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(Actos cuya publicacién es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 3094/95 DEL CONSEJO
de 22 de diciembre de 1995

sobre ayudas a la construccién naval

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
¥y, en particular, la letra e) del apartado 3 del articulo 92
y los articulos 94 y 113,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (3),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que la Directiva 90/684/CEE del Consejo,
de 21 de diciembre de 1990, sobre ayudas a la construc-
ci6én naval (), expirara el 31 de diciembre de 1995;

Considerando que en el seno de la Organizacion de
Cooperacién y Desarrollo Econémico (OCDE) se ha
celebrado entre la Comunidad Europea y determinados
terceros paises un Acuerdo sobre las condiciones norma-
les de competencia en la industria de la construccién y de
la reparacién naval mercante (°);

Considerando que las disposiciones actuales de la Direc-
tiva deberan ser prorrogadas con caracter provisional si el
Acuerdo OCDE no entra en vigor el 1 de enero de
1996;

Considerando que este Acuerdo deberia entrar én vigor el
1 de enero de 1996 después de que todas las Partes del
Acuerdo hayan depositado sus instrumentos de ratifica-
cidén, aceptacién o aprobacidn;

(1) DO n® C 304 de 15. 11. 1995, p. 21.

(3) DO n° C 339 de 18. 12. 1995.

(3) Dictamen emitido el 23 de noviembre de 1995 (no publicado
atn en el Diario Oficial).

(") DO n° L 380 de 31. 12. 1990, p. 27. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 94/73/CE del Consejo
(DO n° L 351 de 31. 12. 1994, p. 10).

(*)) DO n°® C 375 de 30. 12. 1994, p. 3.

Considerando que el Acuerdo prevé la eliminacién de
todas las ayudas directas a la construccién naval, salvo
las ayudas de caricter social y las ayudas a la inves-
tigacion y desarrollo autorizadas, con determinados
maximos;

Considerando que el Acuerdo permite las medidas indi-
rectas de apoyo a la construccién naval en forma de
facilidades de crédito y garantias por préstamos a los
armadores, siempre que sean conformes con el Acuerdo
de la OCDE relativo a los créditos a la exportacién de
buques;

Considerando la importancia significativa del Acuerdo
OCDE sobre las condiciones normales de competencia en
la industria de la construccion y de la reparacién naval
mercante y de las disposiciones legislativas que se derivan
para el Derecho Comunitario;

Considerando que las competencias que los articulos 85,
86, 92 y 93 del Tratado atribuyen a la Comisién le
permiten actuar en caso de que se recurra a medidas o
pricticas contrarias a las normas de competencia, y que
las acciones que la Comisién emprenda en relacidn con
dichas medidas o practicas de los astilleros navales se
incluirdn en el informe anual que deberi presentarse a los
Estados miembros;

Considerando que el citado Acuerdo podrd revisarse
transcurridos tres afios desde su entrada en vigor, '

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:
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a) «construccién naval», la construccién en la Comuni-
dad de buques mercantes autopropulsados de alta
mar, a saber:

— buques mercantes para el transporte de pasajeros,
mercancias o ambos, de un arqueo bruto (GT)
igual o superior a 100,

— buques mercantes para servicios especializados
(por ejemplo, dragas o rompehielos, salvo los
diques flotantes y las unidades moviles de alta
mar), de un arqueo bruto (GT) igual o superior a
100,

— remolcadores de potencia igual o superior a 365
kW,

— barcos de pesca de un arqueo bruto (GT) igual o
superior a 100, destinados a la exportacién al
exterior de la Comunidad,

— cascos no finalizados de los buques antes mencio-

nados, moéviles y a flote.

Quedaran excluidos los buques militares y las modifi-
caciones hechas o los dispositivos afiadidos a otros
buques con fines exclusivamente militares, siempre
que las medidas o pricticas aplicadas a estos buques,
a estas modificaciones o a estos afadidos no constitu-
yan acciones encubiertas en favor de la construccién
naval mercante incompatibles con el presente Regla-
mento;

b) «reparaciéon naval», la reparacion o renovacién en la
Comunidad de los bugues mercantes autopropulsados
de alta mar, tal como se definen en la letra a);

¢) «transformacién naval», a reserva de las disposiciones
del articulo 5, la transformacién en la Comunidad de
los buques mercantes autopropulsados de alta mar
definidos en la letra a), siempre que las obras de
transformacién lleven consigo modificaciones sustan-
ciales del sistema de carga, del casco, del sistema de
propulsién o de las instalaciones para el alojamiento
de pasajeros;

d) «buque autopropulsado de alta mar», todo buque
cuyo sistema permanente de propulsién y de gobierno
le confiere todas las caracteristicas necesarias para la
navegacion auténoma en alta mar;

e) «Acuerdo OCDE», el Acuerdo sobre las condiciones
normales de competencia en la industria de la cons-
truccidn y de la reparacion naval mercante;

f) «ayudas», las ayudas de Estado de acuerdo con lo
dispuesto en los articulos 92 y 93 del Tratado. Este
concepto incluye no sélo las ayudas concedidas por el
propio Estado, sino también las concedidas por las
colectividades regionales y locales o por otros organis-
mos publicos y cualesquiera otros elementos de ayuda
incluidos en las medidas de financiacién adoptadas
directa o indirectamente por los Estados miembros
con respecto a las empresas de construccion, transfor-
macién y reparacién navales, que no puedan conside-
rarse verdadera aportacién de capital de riesgo a una
sociedad segin las practicas normales de inversién en
una economia de mercado;

g) «entidad vinculada», toda persona fisica o juridica
que:
i) posea o controle una entidad de construccién
naval, o

i) sea propiedad de una entidad de construccién
naval o esté controlada por ella, directa o indirec-
tamente, mediante una participacién en el capital
o por cualquier otro concepto. Se presume que
existe control cuando una persona o una entidad
de construccién posee o controla una participa-
cién de mas del 25 % de las acciones de la otra
parte.

Articulo 2

1. Sélo si cumple lo dispuesto en el presente Reglamento
se considerardn compatibles con el mercado comin las
ayudas especificas concedidas directa o indirectamente a
la construccién, transformacién y reparacién navales, tal
como se definen en el presente Reglamento, financiadas
por un Estado miembro o sus autoridades regionales o
locales, o mediante recursos piblicos, cualquiera que sea
su forma. Ello regird no sélo para las empresas que
ejerzan las actividades mencionadas sino también para las
entidades vinculadas.

2. Las ayudas concedidas en virtud del presente Regla-
mento no podrin incluir condiciones discriminatorias con
respecto a productos originarios de otros Estados miem-
bros.

CAPITULO I
MEDIDAS COMPATIBLES

Articulo 3

Ayudas sociales

1. Podran considerarse compatibles con el mercado
comun las ayudas destinadas a sufragar los costes resul-
tantes de medidas en beneficio exclusivo de trabajadores
que pierdan sus derechos de jubilacion, o que sean
despedidos o separados de otra forma definitivamente de
su puesto de trabajo en la empresa de construccidn, de
transformacién o de reparacién naval correspondiente,
cuando dichas medidas guarden relacién con el cese o la
limitacion de las actividades de astilleros, la quiebra o la
reconversion de los mismosshacia actividades que no sean
la construccién, la transformacion o la reparacién naval.

2. Los costes que podran dar derecho a las ayudas
contempladas en el presente articulo comprenderin, en
particular:

— las indemnizaciones a trabajadores despedidos o jubi-
lados anticipadamente,

— los costes de los serivios de consulta para los trabaja-
dores que hayan sido o vayan a ser despedidos o
jubilados anticipadamente, incluidos los pagos efec-
tuados por los astilleros para facilitar la creacién de
pequefias empresas independientes de dichos astille-
ros, cuyas actividades no consistan principalmente en
la construccién, la transformacién o la reparacién
navales,

— los pagos efectuados a los trabajadores para su reci-
claje profesional.
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Articulo 4

Ayudas a la investigacion y al desarrollo

1. Podrin considerarse compatibles con el mercado
comun las ayudas piblicas a la investigacion y al desarro-
llo concedidas a la industria de la construccién, de la
transformacién y de la reparacién naval relacionadas
con:

i) la investigacion fundamental,

ii) la investigacion industrial de base, siempre que la
intensidad de la ayuda no supere el 50 % de los
costes subvencionables,

iii) la investigacion aplicada, siempre que la intensidad
de la ayuda no supere el 35 % de los costes subven-
cionables,

iv) el desarrollo, siempre que la intensidad de la ayuda
no supere el 25 % de los costes subvencionables.

2. La intensidad de ayuda mdxima autorizada para la
investigacion y el desarrollo efectuados por pequefias y
medianas empresas (') serd de 20 puntos porcentuales
mayor que las indicadas en los incisos ii), iii) y iv) del
apartado 1.

3. A los efectos del presente articulo, en materia de
ayudas a la investigacién y el desarrollo se aplicaran las
definiciones siguientes:

a) los costes subvencionables serin tnicamente los relati-
vos a:

i) costes de instrumentos, material, terrenos y edifi-
cios, siempre que se destinen a la realizacion de
proyectos especificos de investigacion y desa-
rrollo,

ii) costes de investigadores, técnicos y otro personal,
siempre que se contraten para proyectos especifi-
cos de investigacion y desarrollo,

iii) servicios de asesoria y prestaciones equivalentes,
incluida la investigacién adquirida en el exterior,
los conocimientos técnicos, las patentes, etc.,

iv) gastos generales (infraestructuras y servicios de
apoyo) relacionados con el proyecto de investiga-
ciéon y desarrollo, siempre que no excedan del
45 % del coste total del proyecto para la investi-
gacién industrial de base, 20 % para la investiga-
cién aplicada y 10 % para el desarrollo;

b) por «investigacién fundamental» se entenderan las
actividades de investigacién, llevadas a cabo indepen-

(1) A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por
«pequefias y medianas empresas» aquellas empresas con
menos de trescientos empleados, cuya facturacién anual no
exceda de 20 millones de ecus y cuyo capital no pertenezca a
una gran empresa en mas de un 25 %.

c)

d)

e)

f)

dientemente por centros de ensefianza superior u
organismos de investigacién para la ampliacion de los
conocimientos cientificos y técnicos generales, no vin-
culados a objetivos industriales o comerciales;

por «investigacién industrial de base» se entenderin
los trabajos originales tedricos y experimentales cuyo
objetivo sea alcanzar un mejor conocimiento de las
leyes de la ciencia y de la ingenieria en general, que
sean aplicables a un sector industrial o a las activida-
des de una empresa concreta;

por «investigacion aplicada» se entenderan las labores
de experimentacién o de investigacion basadas en los
resultados de la investigacién fundamental, con vistas
a facilitar determinados objetivos especificos, como la
creacién de nuevos productos, procesos de produc-
cién y servicios. En general, finaliza con la creacién
de un primer prototipo, y no incluye las tareas de
disefio, desarrollo o pruebas de elementos determina-
dos, con vistas a su venta;

por «desarrollo» se entenderin trabajos basados en la
aplicacién sistemdtica de conocimientos cientificos y
técnicos para el disefio, el desarrollo, la experimenta-
cién o la evaluacion de productos, procesos de pro-
duccién o servicios nuevos o para la mejora de
productos o servicios ya existentes para que cumplan
normas u objetivos de rendimiento especificos. Esta
fase, por lo general, incluye modelos de reproduccién,
como proyectos experimentales y de demostracién,
pero no incluye la aplicacién industrial y la explota-
cién comercial;

las ayudas a la investigacion y desarrollo especifica-
mente ofrecidas a la industria de la construccion,
transformacién y reparacién navales incluye los
siguientes casos, sin limitarse a los mismos:

i)  proyectos de investigacion y desarrollo llevados a
cabo por el sector de la construccion, transfor-
macién o reparacién navales o por institutos de
investigacién controlados o financiados por
dicho sector,

ii) proyectos de investigacién y desarrollo llevados a
cabo por el sector naval o institutos de investiga-
cién controlados o financiados por dicho sector,
cuando dichos proyectos estén directamente rela-
cionados con la construccién, transformacién o
reparacién navales,

iii) proyectos de investigacién y desarrollo llevados a
cabo por universidades, institutos de investiga-
cién publicos o privados independientes u otros
sectores industriales en colaboracién con el sec-
tor de la construccién, transformacidén o repara-
cién navales,
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iv) proyectos de investigacién y desarrollo llevados a
cabo por universidades, institutos de investiga-
cién publicos o privados independientes y otros
sectores industriales, cuando en el momento de la
realizacién de dichos proyectos quepa prever que
los resultados serdn de considerable importancia
especifica para el sector de construccién, trans-
formacién o reparacion navales.

4. La informacién sobre los resultados de la investiga-
cién y desarrollo se publicara sin tardanza, al menos una
vez al afo.

Articulo §

Ayudas indirectas

1. Las ayudas a la construccién o a la transformacion
naval, excluida la reparacién, que se concedan a armado-
res o a terceros en forma de préstamos y garantias del
Estado podran considerarse compatibles con el mercado
comiin si respetan las disposiciones del Acuerdo de la
OCDE relativo a los créditos a la exportacién de
buques (!) o de todo acuerdo que lo modifique o susti-
tuya.

2. Las ayudas a la construccién o a la transformacion
naval que se concedan por motivos reales como asistencia
al desarrollo de un pais en desarrollo podran considerarse
compatibles con el mercado comiin si satisfacen lo dis-
puesto a tal efecto en el Acuerdo de la OCDE o en todo
acuerdo que lo modifique o sustituya, de conformidad
con lo mencionado en el apartado 1.

3. Las ayudas concedidas por un Estado miembro a sus
armadores o a terceros en dicho Estado para la construc-
cién o la transformacién de buques no deberan falsear o
poner en peligro la competencia entre astilleros de dicho
Estado miembro y los de otros Estados miembros en la
adjudicacién de pedidos.

4. A los efectos del presente articulo, se entenderd por
«transformacién naval» la transformacién en la Comuni-
dad de los buques mercantes autopropulsados de alta
mar, definidos en la letra a) del articulo 1, de un arqueo
bruto (GT) igual o superior a 1000, siempre que las
obras realizadas supongan una modificacién radical del
sistema de carga, del casco, del sistema de propulsiéon o
de las instalaciones para el alojamiento de pasajeros.

Articulo é

Espaia, Portugal y Bélgica

Podran considerarse compatibles con el mercado comin
las ayudas de reestructuracion concedidas en Espaiia,
Portugal y Bélgica en forma de asistencia a la inversion, y
cualquier tipo de asistencia a medidas sociales no contem-

(!) DO n° C 375 de 30. 12. 1994, p. 38.

plada en el articulo 3 y desembolsada después del 1 de
enero de 1996. Dichas ayudas deberian ser notificadas
individualmente, recibir la aprobacion previa de la Comi-
sién a més tardar el 31 de diciembre de 1996 y respetar
los limites méximos y plazos de desembolso siguientes:

Plazo altimo
de pago

31 de diciembre de 1998

Volumen
de ayuda

Espafia 10 000 millones de
pesetas espafiolas

Portugal 5 200 millones de 31 de diciembre de 1998

escudos portugueses

Bélgica 1 320 millones de 31 de diciembre de 1997

francos belgas

Articulo 7

Otras medidas

1. En circunstancias especiales, y sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 92 del Tratado CE, podran -
considerarse compatibles con el mercado comin otras
ayudas. Cuando la Comisién considere que se trata de
uno de estos casos y previa consulta al comité especial
creado en el marco del articulo 113 del Tratado, tendra
la facultad de solicitar del Grupo de las Partes una
excepcion en virtud del apartado 5 del articulo § del
Acuerdo OCDE.

2. Para proyectos de investigacién y desarrollo relacio-
nados con la seguridad o el medio ambiente, y siempre
que se cumplan las condiciones enunciadas en el articulo
92 del Tratado, podrd considerarse compatible con el
mercado comuin una intensidad de ayuda mayor que la
estipulada en los incisos ii), iii) y iv) del apartado 1 del
articulo 4. Cuando considere que se trata de uno de estos
casos, la Comisiéon tendra la facultad de solicitar del
Grupo de las Partes la aprobacion del proyecto en virtud
del punto 2 del apartado 3 de la seccion B del Anexo I
del Acuerdo OCDE.

3. Cuando una ayuda concedida en virtud del presente
Reglamento se someta a los procedimientos de resolucion
de litigios que dispone el articulo 8 del Acuerdo OCDE o,
en el caso de créditos a la exportacién, a los procedimien-
tos de consulta previstos en el Acuerdo OCDE relativo a
los créditos a la exportacion de buques, la Comision
adoptara la posiciéon de la Comunidad tras consultar al
comité especial establecido en virtud del articulo 113 del
Tratado.

CAP{TULO 1
PROCEDIMIENTO DE SUPERVISION

Articulo 8

1. Ademais de lo dispuesto en el articulo 93 del Tratado,
las ayudas a las empresas de construccion y reparacion
navales contempladas en el presente Reglamento deberin
cumplir las normas especiales de notificacion previstas en
el apartado 2.
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2. Los Estados miembros notificardn por anticipado a la
Comisién, y sélo aplicardn previa autorizacion de ésta:

a) los programas de ayuda —nuevos o existentes— y las
modificaciones de un programa existente contem-
plado en el presente Reglamento;

b) las decisiones de aplicar a las empresas contempladas
en el presente Reglamento programas de ayuda gene-
ral, incluidos los programas regionales de aplicacién
general, para que se pueda comprobar su compatibili-
dad con el articulo 92 del Tratado;

c) los casos particulares de aplicacién de los programas
de ayuda contemplados en el apartado 2 del articulo
5, o cuando la Comisién asi lo haya previsto expresa-
mente al aprobar el programa de ayudas en cues-
tién.

Articulo 9

1. Con el fin de que la Comisién supervise la aplicacién
de las normas de ayuda recogidas en el capitulo II, los
Estados miembros le remitiran:

a) informes mensuales sobre las facilidades de crédito
con respaldo oficial concedidas a cada uno de los
contratos de construccién y transformacién navales,
que se presentardn segun el esquema n° 1 del Anexo
antes de que finalice el mes siguiente al mes de la
firma de cada uno de esos contratos;

b) en el caso de que los Estados miembros tengan
programas que ofrezcan seguros y garantias oficiales
para buques, informes que se facilitardn no mas tarde
del 1 de abril del afio siguiente al afio estudiado y en
los que se indicardn los resultados del programa, los
siniestros pagados, los ingresos por primas y comisio-
nes, los ingresos por recuperaciones y cualquier otra
informacién pertinente solicitada por la Comisidn;

¢} informes de finalizacién de cada uno de los contratos
de construccién y transformacién navales firmados
antes de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, que se presentardn segin el esquema n°
2 del Anexo antes del dltimo dia del mes siguiente al
mes de finalizacién;

d) informes anuales —que se presentardn segin el
esquema n° 3 del Anexo y antes del 1 de marzo del
afio siguiente al afio objeto del informe— que consig-
nen los detalless del apoyo financiero total
desembolsado a cada uno de los astilleros nacionales
durante el afio natural anterior;

e} en el caso de los astilleros con capacidad para cons-
truir buques de un arqueo bruto (GT) superior a
5 000, informes anuales —que se presentaran segin el
esquema n° 4 del Anexo y antes de transcurridos dos
meses de la aprobacion del informe anual del astillero
por parte de la junta general anual— que faciliten
informacién no confidencial sobre la evolucion de la
capacidad y sobre la estructura de propiedad.

2. Basandose en la informacién que se le comunique en
virtud del articulo 8 y del apartado 1 del presente
articulo, la Comisioén elaborari anualmente un informe
global destinado a servir de base para el debate con los
expertos nacionales.

Articulo 10

El presente Reglamento entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de las Comuni-
dades Europeas.

Serd aplicable a partir de la fecha de entrada en vigor del
Acuerdo de la OCDE (1).

En caso de que este acuerdo no entrara en vigor el 1 de
enero de 1996, se aplicardn las disposiciones pertinentes
de la Directiva 90/684/CEE hasta la entrada en vigor de
dicho acuerdo, y como maximo hasta el 1 de octubre de
1996.

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

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 1995.

Por el Consejo ‘
El Presidente
L. ATIENZA SERNA

(1) La Secretaria General del Consejo se encargard de publicar
en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas la fecha
de entrada en vigor del Acuerdo de la OCDE.
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ANEXO

Esquema n° 1

COMUNIDAD EUROPEA

INFORME SOBRE AYUDAS CONCEDIDAS A LOS ARMADORES Y TERCERAS PARTES PARA
LA CONSTRUCCION O TRANSFORMACION DE BUQUES

3. Créditos concedidos
— Forma (es decir, crédito a la exportacion, crédito interior, etc.): ......cceoverirveeevcnvcrnenieencieenenne
T3 11.11= 4 O ORI
—— Plazo de deVOIUCION: ........cccveierieriiinreini et ssstrsssst st sre st sacsasensenssaessessesbesananasesessnenssesoen
— Frecuencia de 10S tramos: ............cccooiiiiiiiinii ettt et ae b s

— TIPO dE INEIBS. ......coviiirieiciinieii i e e b e s s s e

4. Garantias concedidas

—— Prima deSemMbOISAAA: .........c.ccivuireiriivreeriniiierineicieeeresiassersesessssssssntsssonnessssssesisessnsssssnsesssassassnne
e DUFBCION: coevvverecrieniirreesieneosisnrisstasessssesssssessnsressssessassesssasasssesensassssssensassnnsentesssasnessorsansssssessnsssssnne
—— OHras CONGICIONES: .....coceereiieiriviiverreereetetititeetieeieeriesarsnnnsassrssteeeeseereearaasssessessessssssessnnsnnsansasseneressn

5. Mes de la concesion de 1a ayuda ..........c.cceeiiiiiiniinn e

6. Detalles del contrato (especificar si se trata de construccién o de transformacion)
— Tipo de buque y nimero de CONSIIUCCION: ..........cceviiniiiiiiiienrten e eres
— Peso muerto (DWT): ............................................... ‘ RSTISOR
— ArqUEO BIULO (GT): oottt r e s sr et s e s e
— Arqueo bruto compensado (CGT): ...ccccccniiiiiiiiniiiiiniii et e s seesae
— Astillero: — PAIS: i
— NOMDIe: ..ottt

— Fecha de terminacion/entrega: .........ccccceeiiireiniii i srs s s

Para cualquier informacion difigirse a: ...........cccceeereerrreernnes FOCha: ..cococciirriirniiccrecneecenrrsiene
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Esquema n°® 3

COMUNIDAD EUROPEA

INFORME SOBRE LA AYUDA FINANCIERA A LOS TRABAJADORES O A LA EMPRESA

NOMDIre de 12 BMPIESA: .......ooiiiiiiiiii ettt st e s be e te s ee e s s ab e e e sbas e e meeneemaeeesabeeeaneen
Costes subven-
cionables Ayudas recibidas Base juridica
(especifiquese, (consignar la
para el punto 1, fecha de apro-
el niumero de bacién por la
_ trabajadores Forma Importe Comision)
beneficiarios)
1. Ayudas sociales:
a) indemnizaciones por despido
b) indemnizaciones por jubilacién
anticipada
c¢) indemnizacién de reciclaje
d) reconversion profesional
2. Ayudas a la investigacion y desarrollo
a) investigacion fundamental
b) investigacién industrial de base
c) investigacion aplicada
d) desarrolio
3. Programas de ayuda de cardcter general
(especifiquese la naturaleza de la ayuda)
Para cualquier informacion dirigirse a: .......ccccnniiviiniieninnn Fecha: ...cooovciiviiiiiiieirccnci,

CAFJO: wivrieriiieiriee et ss sttt en Firma: oo
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Esquema n° 4

INFORME SOBRE ASTILLEROS CON CAPACIDAD PARA CONSTRUIR BUQUES MERCANTES DE

10.

11.

UN ARQUEO BRUTO (GT) SUPERIOR A 5 000

Nombre de la sociedad ((ereeeerreerneessennensessansesneneessessesnessesseessersassassasereesens )
Capacidad total disponible (ceeereerreestiineieereenesneseeesesaeeseesnnnasanesaensesuann ) (CGT)
Datos del dique/grada

Dique o grada Tamafio maximo de los buques (GT)

Descripeién de los programas existentes para ampliar o reducir capacidad
Estructura de la propiedad (estructura de capital, parte de propiedad piblica directa o indirecta)

Estados financieros (balance, cuenta de pérdidas y ganancias, y si es posible cuentas separadas de las
actividades de construccién naval del grupo)

Aportacién de recursos publicos (incluidas garantias de deudas, suscripcion de obligaciones, etc.)
.

Exenciones de obligaciones financieras o de otro tipo (incluidas ventajas fiscales, etc.)

Contribuciones al capital (incluidos aportaciones de fondos propios, retiradas de capital, dividendos,
préstamos y sus reembolsos, etc.)

Condonacién de deudas

Transferencia de pérdidas
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DIRECTIVA 95/68/CE DEL CONSEJO
de 22 de diciembre de 1995

por la que se modifica la Directiva 77/99/CEE relativa a problemas sanitarios en materia de
intercambios intracomunitarios de produtos a base de carne

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 77/99/CEEL (!) y, en particular, su
articulo 19,

Vista la propuesta de la Comisién, .

Considerando que es preciso modificar algunos aspectos
de los Anexos de la Directiva 77/99/CEE a fin de
adaptarlos al progreso tecnolégico registrado en el sector

de la transformacion de la carne y ajustar los requisitos .

técnicos a las practicas actuales;

Considerando que, por consiguiente, resulta necesario
modificar las disposiciones relativas a las condiciones
generales de autorizaciéon de los establecimientos, las
condiciones generales de higiene aplicables a los locales,
materiales y utensilios, las condiciones especiales de
higiene para los establecimientos dedicados a la elabora-
cién de productos cirnicos, asi como las disposiciones
sobre envasado, embalaje y etiquetado, marcado de ins-
peccién veterinaria, almacenamiento y transporte de pro-
ductos carnicos y, por ultimo, las relativas a las condicio-
nes especiales aplicables a los platos cocinados a base de
carne y a las grasas fundidas;

Considerando que, a la espera de medidas de simplifica-
cién de los textos existentes, conviene adoptar medidas
provisionales que permitan evitar la impresion de varias
marcas de inspeccion veterinaria en los productos cérni-
cos que contienen otros productos de origen animal;

Considerando asimismo que las modificaciones introduci-
das por el Consejo en la Directiva 64/433/CEE del
Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas
sanitarios en materia de intercambios de carne fresca (3),
incluido lo relativo a los pequefios almacenes frigorificos,
y en la Directiva 88/657/CEE del Consejo, de 14 de
diciembre de 1988, por la que se establecen los requisitos
relativos a la produccién y a los intercambios de carnes
picadas, de carnes en trozos de menos de cien gramos y

(') DO n° L 26 de 31. 1. 1977, p. 85; Directiva cuya dltima
modificacién la constituye el Acta de adhesion de 1994,

() DO n® 121 de 29. 7. 1964, p. 2 012/64; Directiva cuya
Gltima modificacion la constituye la Directiva 95/23/CE (DO
n° L 243 de 11. 10. 1995, p. 7).

de preparados de carne, y por la que se modifican las
Directivas 64/433/CEE, 71/118/CEE y 72/462/CEE (3),
requieren nuevas adaptaciones con respecto a la Directiva
77/99/CEE; que, a la espera de dichas propuestas, con-
viene aprobar medidas que permitan adaptar los Anexos
de dicha Directiva a la evolucién tecnolégica,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Los Anexos de la Directiva 77/99/CEE quedaran modifi-
cados de la forma siguiente:

1) en el capitulo I del Anexo A, el texto de la letra €)
del punto 2 se sustituird por el siguiente:

«e) se dispondra de un sistema adecuado de ventila-
cién y, en su caso, de evacuacién de vapores
para eliminar en la medida de lo posible la
condensacion en superficies tales como paredes
y techo;»;

2) en el punto 8 del capitulo I del Anexo A se afadira
el siguiente texto:

«Se debera utilizar agua a una temperatura minima
de 82 °C, o bien otros métodos de desinfeccion
aprobados por la autoridad competente, para la
desinfeccién del material y de los utensilios.»;

3) encel punto 12 de capitulo I del Anexo A se afiadira
el siguiente texto:

«Cuando no se requiera la presencia permanente de
la autoridad competente, bastard con un mueble que
pueda cerrarse con llave y de capacidad suficiente
para el almacenamiento de equipos y material.»;

4) en el capitulo I del Anexo A se sustituira el texto del
punto 15 por el siguiente:

«15) Habra equipos adecuados para la limpieza y
desinfeccién de los medios de transporte, a
menos que, con el visto bueno de la autoridad
competente, puedan utilizarse instalaciones
situadas fuera del establecimiento.»;

5) en el capitulo I del Anexo A se afnadird el punto
siguiente:

(> DO n° L 382 de 31. 12. 1988, p. 3; Directiva cuya dltima
modificacion la constituye el Acta de adhesion de 1994.
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«16) Cuando el tratamiento aplicado exija la ausen-
cia de agua en la fabricacién de los productos,
se podrdn adaptar algunos requisitos del pre-
sente capitulo y, en particular, los establecidos
en las letras a) y g) del punto 2. Cuando se
recurra a dicha excepcion, podrin aplicarse,
con la autorizacion de la autoridad competente,
métodos de limpieza y desinfeccidon que no
exijan la utilizacién de agua en las partes
correspondientes del establecimiento.»;

en el punto 1 de la rdbrica A del capitulo IT del
Anexo A se sustituird el texto de la dltima frase por
el siguiente:

«La periodicidad de las operaciones de limpieza y
desinfeccién y los métodos utilizados en las mismas
deberan ajustarse a los principios enunciados en el
articulo 7 de la Directiva.»;

en la ribica A del capitulo II del Anexo A se
sustituird el texto del punto 5 por el siguiente:

«5. Los detergentes, “desinfectantes y sustancias
similares se deberan utilizar de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, de modo que el
equipo, el material, las materias primas y los
productos no se vean afectados por ellos. La
utilizacién de tales sustancias debera ir seguida
de un aclarado completo con agua potable de
los equipos e instrumentos, salvo cuando las
instrucciones de uso de dichas sustancias hagan
innecesario el aclarado.

Los productos de mantenimiento y limpieza
deberan almacenarse en el local o dispositivo
previstos en el punto 14 del capitulo I del
presente Anexo.»;

(solo afecta a la versién alemana) en el parrafo
segundo del punto B. 2 del capitulo II del Anexo A
debe decir:

«...bearbeitet und behandelt...»;

en el capitulo III del Anexo B, el texto del punto 3
se sustituird por el siguiente:

«3. La presencia de productos de origen animal,
distintos de las carnes, tal como se definen en la
letra d) del articulo 2 de la Directiva, que
entren en la preparacién de los productos cérni-
cos solo se autorizara cuando dichos productos
cumplan los requisitos de la legislaciéon comuni-
taria correspondiente.»;

10) en el capitulo V del Anexo B, el texto del tercer

guién del punto 4 se sustituird por el siguiente:

«— en los embalajes no destinados al consumidor
final, la fecha de elaboracién o un cédigo que
pueda ser interpretado por el destinatario y por

la autoridad competente y que permita identifi-
car dicha fecha;»;

11) en el Anexo B, el texto del capitulo VI se sustituira

por el siguiente:

«CAPITULO VI
MARCADO DE INSPECCION VETERINARIA

1. Los productos carnicos deberan llevar una marca
de inspeccién veterinaria. Dicha marca deberd
efectuarse en el momento de la fabricacién o
inmediatamente después de la misma en el esta-
blecimiento o el centro de envasado, en un lugar
claramente visible, de forma perfectamente legi-
ble, indeleble y en caracteres ficilmente reconoci-
bles.” La marca de inspeccién veterinaria podra
imprimirse directamente sobre el producto o
sobre el envasado si el producto cdrnico estd
provisto de un envase individual, o en una eti-
queta pegada sobre este envase, de conformidad
con lo dispuesto en la letra b) del punto 4. No
obstante, cuando un producto carnico esté enva-
sado y embalado individualmente, bastara que la
marca de inspeccién veterinaria se imprima en el
embalaje.

2. Cuando los productos carnicos provistos de una
marca de inspeccidén veterinaria conforme al
punto 1 se coloquen seguidamente en un emba-
laje, la marca de inspeccién veterinaria debera
imprimirse asimismo sobre dicho embalaje.

3. No obstante lo dispuesto en los puntos 1 y 2, la
marca de inspeccién veterinaria de cada producto
carmico no serd necesaria cuando:

a) la marca de inspeccién veterinaria, conforme
al punto 4, esté impresa en la cara externa de
cada unidad de venta al por menor que lo
contiene;

b) para los productos carnicos contenidos en las
unidades de expedicién y sujetos a un com-
plemento de transformacién o de envasado
en un centro autorizado:

— la cara externa de dichas unidades lleve,
en un lugar visible, la marca de inspec-
cién veterinaria del establecimiento auto-
rizado expedidor, asi como, claramente
indicado, el lugar de destino previsto;

— el establecimiento destinatario lleve y con-
serve, durante el periodo previsto en el
cuarto guién del parrafo segundo del
apartado 1 del articulo 7 de la Directiva,
un registro que mencione las cantidades,
el tipo y el origen de los productos carni-
cos recibidos de conformidad con el pre-
sente punto. No obstante, los productos
carnicos contenidos en grandes embalajes,
destinados a la venta inmediata sin trans-
formacion ni envasado posterior, deberan
estar provistos de una marca de inspec-
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cién veterinaria de conformidad con los
puntos 1 y 2 o con la letra a) del
punto 3;

¢) para los productos cirnicos que no estin ni
envasados ni embalados, sino que se venden
al por mayor directamente al minorista:

— la marca de inspeccion veterinaria, de
conformidad con el punto 1, se imprima
en el recipiente que los contenga,

— el fabricante lleve y conserve, durante el
periodo previsto en el cuarto guién del
parrafo segundo del apartado 1 del
articulo 7 de la Directiva, un registro que
mencione las cantidades, el tipo y el ori-
gen de los productos carnicos expedidos
de conformidad con el presente punto, asi
como el nombre del destinatario.

a) La marca de inspeccién veterinaria debera
incluir las indicaciones siguientes dentro de

envase o embalaje. Siempre que se coloque
sobre el embalaje, la estampilla debera des-
truirse en el momento de la apertura del
embalaje. La no destruccién de dicha estam-
pilla sélo podra tolerarse cuando la apertura
del embalaje destruya éste. Para los produc-
tos contenidos en recipientes herméticamente
cerrados, la estampilla debera aplicarse de
manera indeleble en la tapadera o en la lata;

¢) la marca de inspeccion veterinaria podra con-
sistir igualmente en la fijacién inamovible de
una placa de material resistente que cumpla
todos los requisitos de higiene e incluya las
indicaciones especificadas en la letra a).

5. Cuando un producto cirnico contenga otros pro-

ductos alimenticios de origen animal, como pro-
ductos de la pesca, productos licteos y ovopro-
ductos, sblo se deberd poner una marca de
inspeccion veterinaria.»;

12) en el capitulo VII del Anexo B, el texto del punto 1

una banda ovalada: apitu LA
: se sustituird por el siguiente:

i) bien:
«1. Los productos crnicos deberdn almacenarse en

— en la parte superior, las iniciales del
pais expedidor en mayudsculas de
imprenta, es decir: B-DK-D-EL-E-F-
IRL-I-L-NL-AT-P-FI-SE-UK, seguidas
del ntiimero de autorizacién del esta-
blecimiento o del centro de reenva-
sado, de conformidad con la Decision
94/837/CE, acompaiiado, en su caso,
de un nimero codificado que precise
el tipo de producto para el que ha
sido autorizado el establecimiento;

— en la parte inferior, una de las siguien-
tes siglas: CEE-EQF-EWG-EOK-ETY-
EEC-EEG;

ii) o bien:

— en la parte superior, el nombre del
pais expedidor, en mayusculas;

— en el centro, el nimero de autoriza-
ciéon del establecimiento o de centro
de reenvasado, de conformidad con la
Decisién 94/837/CE, acompaiiado, en
su caso, de un nimero codificado que

los locales previstos en la letra a) del punto 1
del capitulo L

No obstante, los productos cédrnicos también
podran almacenarse fuera de los locales previs-
tos en dicho punto, si se cumplen las siguientes
condiciones:

a) los productos cirnicos que no puedan con-
servarse a temperatura ambiente podrin
almacenarse en los almacenes frigorificos
contemplados en el punto 8 del apartado A
del articulo 3 de la Directiva o en los que
estén autorizados con arreglo a otras directi-
vas pertinentes;

b) los productos cirnicos que puedan conser-
varse a temperatura ambiente podrin alma-
cenarse en locales de almacenamiento cons-
truidos con materiales sélidos, faciles de
limpiar y desinfectar y autorizados por la
autoridad competente.»;

13) en el capitulo VII del Anexo B se afiadira el siguiente

ise el tipo d t
precise el tipo de producto para el que punto:

ha sido autorizado el establecimiento;

— en la parte inferior, una de las siguien- «5. El documento de acompafiamiento comercial

tes siglas: CEE-EQF-EWG-EOK-ETY-
EEC-EEG;

b) la marca de inspeccién veterinaria podra
imprimirse directamente sobre el producto
con medios autorizados o estar previamente
impresa sobre su envase o embalaje, o bien
sobre una etiqueta fijada al producto, a su

mencionado en el inciso i) de la letra b) del
punto 9 del apartado A del articulo 3 de la
Directiva deberd acompanar a los productos
carnicos durante la primera etapa de la comer-
cializacion.

En cuando al transporte y la comercializacién
para etapas posteriores, los productos deberin
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ir acompafiados de un documento comercial en
el que conste el nimero de autorizacién del
establecimiento expedidor y que permita identi-
ficar a la autoridad competente encargada de su
control.»;

14) en el capitulo VIII del Anexo B, el texto de la parte
B se sustituird por el siguiente:

«B. El empresario o el gestor de un establecimiento

que fabrique productos cérnicos en recipientes
herméticamente cerrados debera, ademas, ase-
gurarse mediante un control por muestreo de lo
siguiente:

1) que se aplica a los productos carnicos desti-
- nados a ser almacenados a temperatura
ambiente un tratamiento térmico que per-
mita destruir o inactivar los gérmenes paté-
genos y las esporas de los microorganismos
patdégenos. Debera llevarse un registro de los
parametros de fabricaciéon tales como la
duracién del calentamiento, la temperatura,
el llenado, el tamafio de los recipientes, etc.

Las instalaciones de tratamiento térmico
deberan contar con dispositivos de control
para poder comprobar que se ha aplicado a
los recipientes un tratamiento por calor
eficaz;

2) que el material utilizado para los recipientes
cumple las disposiciones comunitarias relati-
vas a los materiales en contacto con los
productos alimenticios;

3) que se practica un control de la produccién
diaria, a intervalos establecidos de ante-
mano, para garantizar la eficacia del cierre.
Para ello, deberd disponerse de un equipo
adecuado para examinar las secciones per-
pendiculares y las juntas de los recipientes
cerrados;

4) que el fabricante lleva a cabo controles
suplementarios por muestreo para cetcio-
rarse de que:

a) se ha aplicado a los productos esteriliza-
dos un tratamiento eficaz por medio

de:

— pruebas de incubacién. La incuba-
cién se deberd efectuar al menos a
37 °C durante siete dias o al menos a
35 °C durante diez dias, o cualquier
otra combinacién tiempo/tempera-
tura reconocida equivalente por la
autoridad competente;

15)

16)

17)

18)

— examenes microbiolégicos del conte-
nido y los recipientes en el laborato-
rio del establecimiento o en otro
laboratorio autorizado;

b) los productos pasteurizados en recipien-
tes herméticamente cerrados cumplen
criterios reconocidos por la autoridad
competente;

5) que se llevan a cabo los controles necesarios
para garantizar que el agua de enfriamiento
tiene un contenido residual de cloro tras su
utilizacién; no obstante, los Estados miem-
bros podran autorizar una excepcion a este
requisito si el agua cumple lo dispuesto en
la Directiva 80/778/CEE.»;

en el capitulo IX del Anexo B, el texto de la letra a)
del punto 2 se sustituira por el siguiente:

«2. a) Inmediatamente después de su coccidn, el
producto carnico que forme parte del plato
cocinado debera:

i) bien mezclarse con los demas ingredientes
tan pronto como sea posible en la practi-
ca; en tal caso, el tiempo en que la
temperatura del producto cérnico se
encuentre entre 10 °C y 60 °C debera
reducirse a un maximo de dos horas;

ii) bien refrigerarse a una temperatura infe-
rior o igual a 10 °C antes de mezclarse
con los demis ingredientes.

En caso de que se utilicen otros métodos de
preparacién, éstos deberdn ser autorizados
por la autoridad competente, que informara
de ello a la Comision.»;

en la rdbrica A del capitulo II del Anexo C, el texto
de la letra a) del punto 2 se sustituird por el
siguiente:

«a) un almacén frigorifico, excepto si las materias
primas se recogen y se someten a los procedi-
mientos de extraccion en los plazos de tiempo
establecidos en las letras b) y ¢) del punto 3 de
la parte B;»;

en el punto 7 de la ribrica B del capitulo II del
Anexo C se suprimirdn las palabras «a efectos de la
producciéon de materias primas»;

en la rabrica B del capitulo II del Anexo C, el texto
del punto 8 se sustituird por el siguiente:

«8. Las grasas animales fundidas, segiin su tipo,
deberan cumplir las siguientes normas:
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Bovinos Porcinos Otras grasas animales
Sebos comestibles Grasas de porcinos M.
comestibles antecas y
Sebo para otras grasas | oo Para
Pri refinacion porcinas para es refinacién
* Umeros Otros Mantecas (3) | Otras grasas | refinacion
jugos (')
GL (m/m % 4ci
f)\léico(‘;gd :;’oe)‘c‘d" 0,75 1,25 3,0 0,75 1,25 2,0 1,25 3,0
Peréxidos (maximo) 4 meg/kg | 4 meq/kg | 6 meq/kg | 4 meg/kg | 6 meg/kg | 6 meq/kg | 4 meq/kg | 10 meq/kg
Agua e impurezas max 0,5 %
Olor, sabor, color normales

(1) Las grasas animales fundidas extraidas mediante suave calentamiento de la grasa fresca del corazén, membranas, rifiones y mesenterio de animales

bovinos, asi como las grasas procedentes de las salas de despiece.

(3) Las grasas fundidas obtenidas mediante la extraccion de los tejidos adiposos de los porcinos.»

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondrin en vigor las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para ajustarse a la presente Directiva antes del 1 de
octubre de 1996. Informaran de ello inmediatamente a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn
acompanadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerin las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el
texto de las disposiciones basicas de Derecho interno que
adopten en el ambito regulado por la presente Direc-
tiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 1995.

Por el Consejo
El Presidente
L. ATIENZA SERNA
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DIRECTIVA 95/69/CE DEL CONSEJO
de 22 de diciembre de 1995

por la que se establecen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacién y el registro de
determinados establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacién animal y se
modifican las Directivas 70/524/CEE, 76/63/CEE, 79/373/CEE y 82/471/CEE

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (3),

(1)

Considerando que la Directiva 70/524/CEE del
Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (%), establece las
condiciones minimas que deben cumplir los fabri-
cantes de determinados aditivos, premezclas y pien-
sos compuestos que contengan dichos aditivos, y
los intermediarios;

Considerando que, en virtud de estas disposiciones,
la producciéon o utilizacion de determinados tipos
de aditivos, premezclas y piensos compuestos que
contengan dichos productos quedan reservadas a
los fabricantes que se hallen inscritos en una lista
nacional;

Considerando que las personas que poseen mercan-
cias pertenecientes al dmbito de aplicacion de la
presente Directiva con la exclusiva finalidad de su
promocién comercial o su transporte no deben
considerarse intermediarios conforme los define la
presente Directiva;

Considerando que, ante la perspectiva del funcio-
namiento del mercado interior, resulta adecuado
suprimir algunas disposiciones facultativas que per-
miten ain que los Estados miembros establezcan
excepciones a las disposiciones comuritarias apli-
cables en la materia, y precisar los criterios de
autorizacién o de registro de los fabricantes o
intermediarios con el fin de evitar distorsiones de
la competencia debidas a que los Estados miem-
bros apliquen e interpreten de forma diferente las
condiciones de autorizacién preexistentes y preve-

DO n° C 348 de 28. 12. 1993, p. 18.

DO n° C 91 de 28. 3. 1994, p. 296.

DO n° C 148 de 30. 5. 1994, p. 21.

DO n° L 270 de 14. 12. 1970, p. 1; Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 95/37/CE de la Comi-
sion (DO n°® L 172 de 22. 7. 1995, p. 21).

(5)

(6)

(7)

(8)

nir posibles perjuicios para la salud de las personas
y los animales y para el medio ambiente, dados los
riesgos que supone el uso de ciertos aditivos;

Considerando que, con el proposito de controlar la
presencia de determinadas sustancias particular-
mente no deseables en la alimentacién animal, la
Directiva 74/63/CEE del Consejo, de 17 de diciem-
bre de 1973, relativa a la fijacién de contenidos
maximos para las substancias y productos indesea-
bles en la alimentacién animal (%), tiene por objeto
limitar a un nivel aceptable el contenido de dichas
sustancias en las materias primas; que, en virtud de
estas disposiciones, la produccién o la utilizacién
de determinados tipos de aditivos, premezclas y
piensos compuestos que contengan dichos produc-
tos quedan ademds reservadas a personas con la
capacitacion, instalaciones y equipo necesarios
para las operaciones de mezcla que garanticen la
observancia de los contenidos maximos que esti-
pula la mencionada Directiva en lo referente a los
distintos tipos de piensos compuestos;

Considerando que procede que queden también
sujetos a autorizacion los establecimientos que pro-
ducen determinadas sustancias enumeradas en la
Directiva 82/471/CEE del Consejo, de 30 de junio
de 1982, relativa a determinados productos utiliza-
dos en la alimentacién animal (¢), asi como los
intermediarios;

Considerando que, con objeto de garantizar la
calidad de los productos y prevenir la presencia de
residuos de determinados aditivos en los productos
de origen animal o de los contenidos elevados de
determinadas sustancias no deseables que pudieran
derivarse de una fabricacién inadecuada, procede
autorizar o inscribir en una lista a todos los
fabricantes de aditivos, premezclas y piensos com-
puestos y de determinados productos contempla-
dos por la Directiva 82/471/CEE, asi como a los
intermediarios, en funcién de criterios uniformes y
precisos;

Considerando que el nivel de los requisitos exigi-
dos para el ejercicio de las actividades previstas por
la presente Directiva debe guardar relacion con los
riesgos vinculados a la fabricacion o a la utilizacién
por parte de los establecimientos de aditivos y

(®)) DO n° L 38 de 11. 2. 1974, p. 31; Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 94/16/CE (DO n° L
104 de 23. 4. 1994, p. 32).

(¢) DO n® L 213 de 21. 7. 1982, p. 8; Directiva cuya ultima

modificacion la constituye la Directiva 95/33/CE (DO n° L
167 de 18. 7. 1995, p. 17).



N° L 332/16

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

30.12. 95

premezclas enumerados en la Directiva 70/524/
CEE, de productos contemplados por la Directiva
82/471/CEE y de materias primas que contengan
las sustancias o productos nocivos enumerados en
la Directiva 74/63/CEE;

Considerando, no obstante, que en casos excepcio-
nales los Estados miembros pueden decidir no
autorizar categorias concretas de establecimientos,
siempre que dichas medidas no obstaculicen la
libre circulacion de los productos agricolas en el
territorio de los Estados miembros; que conviene,
por tanto, que los establecimientos que tengan la
intenciéon de fabricar o utilizar productos que
segiin la Directiva puedan plantear algin riesgo
deban obtener una autorizacién previa sobre la
base de condiciones muy estrictas que garanticen la
proteccién de la salud de los animales y de las
personas y la proteccion del medio ambiente; que,
por el contrario, para los establecimientos que
utilizan productos inocuos, sera suficiente la simple
inscripcion en un registro basada en un compro-
miso de los establecimientos de respetar ciertas
condiciones; que esta distincion debe aplicarse tam-
bién a los intermediarios que envasen, empaqueten,
almacenen o pongan en circulacién aditivos y pre-
mezclas de aditivos o de productos contemplados
por la Directiva 82/471/CEE;

Considerando que esta nueva normativa, a nivel de
los principios fundamentales, debe aplicarse indis-
tintamente, por razones de igualdad de trato, tanto
a los establecimientos que ponen en circulacién sus
productos como a los fabricantes-ganaderos que
fabrican alimentos exclusivamente para la necesi-
dad de su ganaderia; que, sin embargo, deben
preverse determinados beneficios para estos ulti-
mos en vista de las condiciones particulares en las
que ejercen su actividad;

Considerando que conviene establecer la posibili-
dad de modificar o de retirar la autorizacion si el
establecimiento cambia o cesa en sus actividades o
si deja de cumplir una condicién esencial necesaria
para su actividad; que las mismas normas deben
aplicarse mutatis mutandis a la inscripcion en el
registro;

Considerando que la concesién de autorizaciones
puede dar derecho a la percepcion de tasas en los
Estados miembros; que convendria posteriormente
armonizar los niveles de estas tasas con el fin de
evitar distorsiones de la competencia; que esta
armonizacién se incluird en el marco general de la
futura normativa comunitaria referente a las tasas
o impuestos que deberdn percibirse en el dmbito de
la alimentacién animal;

Considerando que es preciso confiar a la Comision
la tarea de aprobar las normas de desarrollo de la
presente Directiva, incluidos los requisitos de la
autorizacién y de la inscripcion en un registro de
los establecimientos instalados en paises terceros;

(14)

Considerando que, en caso de que el Consejo
confiera a la Comisiéon competencias para la ejecu-
cién de las disposiciones sobre los requisitos y
modalidades aplicables para la autorizacién y el
registro de los establecimientos interesados, es
necesario establecer un procedimiento de estrecha
cooperacion entre los Estados miembros y la
Comisién, dentro del Comité permanente de ali-
mentacién animal creado mediante la Decision
70/372/CEE (1);

Considerando que, para conseguir un mayor grado
de transparencia, conviene agrupar en un unico
texto las condiciones y modalidades aplicables a la
autorizacidn y al registro de los establecimientos en
el sector de la alimentacién animal; que ello exige
una adaptacién de la normativa existente;

Considerando que la autorizacién o el registro de
los fabricantes dard a los Estados miembros la
posibilidad de controlar a éstos y de intervenir, si
ha lugar, en caso de uso ilegal de sustancias, en
particular en caso de empleo de sustancias prohibi-
das tales como las hormonas o las 8-agonistas; que
incumbe a los Estados miembros verificar previa-
mente que los establecimientos sujetos a la autori-
zacién cumplen efectivamente los requisitos mini-
mos impuestos por la Directiva para poder ejercer
las actividades en cuestién; que las autoridades
nacionales de control deben asimismo asegurarse
seguidamente por medio de controles adecuados de
que los establecimientos autorizados y los estable-
cimientos registrados, asi como los intermediarios,
observan las condiciones que se les exigen; que
estas disposiciones deben aplicarse sin perjuicio de
la normativa comunitaria por la que se fijan los
principios relativos a la organizacién de los contro-
les oficiales en la alimentacién animal;

Considerando que es necesario adoptar estas medi-
das a escala comunitaria con el fin de alcanzar de
manera Optima los objetivos que garanticen la
calidad y seguridad de la alimentacién animal,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1

1. Por la presente Directiva se establecen los requisitos y
normas aplicables a determinados tipos de establecimien-
tos e intermediarios del sector de la alimentacién animal,

(') DO n° L 170 de 3. 8. 1970, p. 1.
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a fin de que puedan ejercer las actividades descritas en los
articulos 2 y 7, asi como en los articulos 3 y 8.

2. La presente Directiva se aplicard sin perjuicio de las
disposiciones comunitarias relativas a la organizacién
de controles oficiales en el dmbito de la alimentacion
animal.

3. A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a) «puesta en circulacién»: la tenencia de productos con
fines de venta incluida la oferta, o de cualquier otra
forma de transferencia, gratuita o no, a terceros, asi
como la venta y las demds formas de transferencia
propiamente dichas;

b

=~

«establecimiento»: cualquier unidad de producciéon o
de fabricacién de aditivos, premezclas preparadas a
base de aditivos, piensos compuestos o productos
contemplados en la Directiva 82/471/CEE y enumera-
dos en el capitulo L.1.a) del Anexo de la presente
Directiva;

¢) «intermediario»: cualquier persona distinta del fabri-
cante o del ganadero dedicados a la fabricacion,
unicamente para las necesidades de su ganaderia, de
piensos compuestos, que posean aditivos, premezclas
preparadas a base de aditivos o de alguno de los
productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE y
enumerados en el capitulo I.1.a) del Anexo de la
presente Directiva, en una fase comprendida entre las
de produccién y utilizacion.

4. Se aplicardn en la medida de lo necesario las defini-
ciones establecidas en la legislacion comunitaria sobre el
sector de la alimentacion animal.

CAPITULO II

AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS Y DE INTER-
MEDIARIOS

Articulo 2

Autorizaciéon de establecimientos

1. Todo establecimiento que desee ejercer una o mas de
las actividades mencionadas en el apartado 2 debera
obtener una autorizacién para cada una de dichas activi-
dades. Los Estados miembros podran decidir no autorizar
establecimientos contemplados en la letra f) del apar-
tado 2.

2. Para recibir la autorizacién de las autoridades compe-
tentes:

a) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacion, de los aditivos o productos
contemplados en la Directiva 82/471/CEE y enumera-
dos en el capitulo 1.1.a) del Anexo de la presente
Directiva deberan cumplir las condiciones minimas
establecidas en el capitulo 1.1.b) del mencionado
Anexo;

b) los establecimientos dedicados a la fabricacion, para
su puesta en circulacién, de premezclas elaboradas a
base de aditivos contemplados en el capitulo 1.2.a) del

Anexo deberdn cumplir las condiciones minimas esta-
blecidas en el capitulo 1.2.b) del Anexo;

¢) los establecimientos dedicados a la fabricacion, para
su puesta en circulacién, de piensos compuestos que
contengan premezclas elaboradas a base de aditivos
contemplados en el capitulo 1.3.a) del Anexo deberdn
cumplir las condiciones minimas establecidas en el
capitulo 1.3.b) del Anexo;

d) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacion, de piensos compuestos que
contengan materias primas contempladas en el apar-
tado 2 del articulo 3 bis de la Directiva 74/63/CEE
con alto contenido de sustancias o productos no
deseables deberan cumplir las condiciones minimas
establecidas en el capitulo 1.4 del Anexo de la pre-
sente Directiva;

e) los establecimientos dedicados a la fabricacion, tnica-
mente para las necesidades de su ganaderia, de pien-
sOs compuestos que contengan premezclas obtenidas a
partir de aditivos contemplados en el capitulo 1.3.a)
del Anexo deberan cumplir las condiciones minimas
establecidas en el capitulo 1.3.b) del Anexo, con
excepcion, sin embargo, de los requisitos que figuran
en el punto 7;

f) los establecimientos dedicados a la fabricacién, dnica-
mente para las necesidades de su ganaderfa, de pien-
SOS COmpuestos que contengan materias primas con-
templadas en el apartado 2 del articulo 3 bis de la
Directiva 74/63/CEE con alto contenido de sustancias
o productos no deseables deberdn cumplir las con-
diciones minimas establecidas en el capitulo 1.4
del Anexo de la presente Directiva, con excepcidn,
sin embargo, de los requisitos contemplados en el
punto 7.

3. La autorizacion sera:

— retirada en caso de cese de actividad o si se observa
que el establecimiento ha dejado de cumplir una
condicidn esencial requerida para su actividad y no se
adecua a esta exigencia en un plazo razonable;

— modificada si el establecimiento ha demostrado su
capacidad para dedicarse a actividades que se afiaden
a aquéllas para las que habia sido autorizado Ila
primera vez o que las sustituyen.

Articulo 3

Autorizacion de intermediarios

1. En caso de puesta en circulacién de aditivos, de
productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE o de
premezclas de aditivos contemplados respectivamente en
los capitulos I.1.a) o 1.2.a) del Anexo, los intermediarios
deberan ser autorizados.

Las disposiciones establecidas en el punto 7 de los
capitulos 1.1.b) o0 1.2.b) del Anexo seran, segun los casos,
aplicables a los intermediarios que envasen, embalen,
almacenen o pongan en circulacién aditivos, premezclas
de aditivos o productos mencionados en la Directiva
82/471/CEE. :
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2. La autorizacién sera:

— retirada en caso de cese de actividad o si se observa
que el intermediario ha dejado de cumplir una condi-
cién esencial requerida para su actividad y que no se
adecua a esta exigencia en un plazo razonable;

— modificada si el intermediario ha demostrado su capa-
cidad para dedicarse a actividades que se afiaden a
aquéllas para las que habia sido autorizado la primera
vez o que las sustituyen.

Articulo 4

Procedimento de autorizacion para los establecimientos y
los intermediarios

1. A fin de obtener su autorizacién, los establecimientos
contemplados en el articulo 2 y los intermediarios con-
templados en el articulo 3 que tengan la intencién de
ejercer por primera vez una o mas de las actividades
mencionadas respectivamente en los articulos 2 y 3
deberan presentar una solicitud, a partir del 1 de abril de
1998, a la autoridad competente del Estado miembro en
el que estén situadas sus instalaciones.

Los Estados miembros velardn por que se decida sobre
las solicitudes de autorizacién mencionadas en el parrafo
primero en un plazo de seis meses a partir de su
presentacion.

2. Los establecimientos e intermediarios que, el 1 de
abril de 1998, ejercieran una o més de las actividades
mencionadas respectivamente en los articulos 2 y 3
podran continuar su actividad hasta el momento en el
que se haya decidido sobre su solicitud de autorizacion, a
condicion de que hayan presentado esta solicitud antes
del 1 de septiembre de 1998.

Los Estados miembros se pronunciaran sobre las solicitu-
des de autorizacién de los establecimientos y de los
intermediarios contemplados en el parrafo primero antes

del 1 de abril de 2001.

Articulo §

Registro en el que figuran los establecimientos y los
intermediarios autorizados

1. La autoridad competente inscribirdi en un registro
para cada actividad los establecimientos e intermediarios
que haya autorizado en virtud de los articulos 2 y 3, con
un namero de autorizacién individual que permita identi-
ficarlos, después de haberse cerciorado mediante una
verificacién in situ de que cumplen las condiciones esta-
blecidas en la presente Directiva.

Si los intermediarios ejercen exclusivamente una actividad
de reventa sin jamas disponer del producto en sus instala-
ciones, los Estados miembros podrdn no realizar la verifi-
cacién in situ del cumplimiento de las condiciones con-
templadas en el punto 7 de los capitulos 1.1.b) o 1.2.b)
del Anexo, siempre que los intermediarios de que se trate
presenten ante la autoridad competente una declaracién
en la que manifiesten que cumplen los requisitos fijados
en el punto 6.2 de los mencionados capitulos del Anexo
para ejercer su actividad.

2. Los Estados miembros actualizaran las inscripciones
de los establecimientos y de los intermediarios en el
registro de conformidad con las decisiones de retirar o de
modificar la autorizacién contempladas en el apartado 3
del articulo 2 y en el apartado 2 del articulo 3.

Articulo 6

Publicacién y comunicacién de la lista de los estableci-
mientos e-intermediarios autorizados

1. Cada Estado miembro publicard una lista de los
establecimientos e intermediarios autorizados segin los
articulos 2 y 3, por primera vez en noviembre de 2001, y
después cada afio, a mas tardar el 30 de noviembre, la
lista de las modificaciones introducidas a lo largo del
afio, y cada cinco afios, una lista consolidada.

2. Antes del 31 de diciembre de cada afo, los Estados
miembros comunicaran a la Comision la lista a que se
refiere el apartado 1.

Antes del 31 de diciembre de cada afo, los Estados
miembros comunicaran a los demas Estados miembros
una lista de los establecimientos a que se refieren las
letras a) y b) del apartado 2 del articulo 2, asi como de
los intermediarios autorizados con arreglo al apartado 1
del articulo 3.

Cada Estado miembro comunicara a los Estados miem-
bros que lo soliciten toda o parte de la lista de los
establecimientos a que se refieren las letras ¢) a f) del
apartado 2 del articulo 2.

CAPITULO 1INl

INSCRIPCION DE LOS ESTABLECIMIENTOS E INTERME-
DIARIOS

Articulo 7

Inscripcion de los establecimientos

1. Todo establecimiento que desee ejercer una o mds de
las actividades mencionadas en el apartado 2 deberd ser
inscrita por un Estado miembro en un registro para cada
una de sus actividades con arreglo a lo dispuesto en la
presente Directiva.

2. Para poder ser inscritos por las autoridades compe-
tentes:

a) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacion, de aditivos para los que se
haya fijado un contenido maximo y que no contemple
el capitulo I.1.a) del Anexo deberan cumplir las
condiciones minimas del capitulo Il.c) del Anexo;

b) los establecimientos dedicados a la fabricacion, para
su puesta en circulacién, de premezclas que contengan
aditivos contemplados en el capitulo Il.a} del Anexo
deberan cumplir las condiciones minimas del capitulo
IL.c) del Anexo;

c) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacién, de piensos compuestos que
contengan premezclas de aditivos contemplados en el
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capitulo ILb) del Anexo o que contengan aditivos
contemplados en el capitulo IL.a) del Anexo deberan
cumplir las condiciones minimas del capitulo Il.c) del
Anexo;

d) los establecimientos dedicados a la fabricacién, tnica-
mente para las necesidades de su ganaderia, de pien-
sos compuestos que contengan premezclas de aditivos
contemplados en el capitulo IL.b) del Anexo o de
aditivos contemplados en el capitulo I.a) del Anexo
deberdn cumplir las condiciones minimas del capitulo
II.c) del Anexo;

3. Se considerard que los establecimientos autorizados
que ejerzan las actividades correspondientes contempla-
das en las letras a), b), ¢) y e) del apartado 2 del articulo
2 cumplen las condiciones contempladas en las letras a),
b}, ¢) y d) del apartado 2.

4. La inscripcidn sera:

— retirada en caso de cese de actividad o si se observa
que el establecimiento ha dejado de cumplir una
condicién esencial requerida para su actividad y no se
adecua a esta exigencia en un plazo razonable;

— modificada si el establecimiento declara dedicarse a
actividades que se afiaden a aquéllas para las que
habia sido inscrito la primera vez o que las susti-
tuyen.

Articulo 8

Registro de los intermediarios

1. En caso de puesta en circulacién de aditivos por los
que se haya fijado un contenido maximo distintos de los
contemplados en el capitulo 1.1.a) del Anexo y de puesta
en circulacién de premezclas de aditivos contemplados en
el capitulo ILa) del Anexo, los intermediarios deberdn ser
registrados.

Las disposiciones contempladas en el punto 7 del capitulo
I1.c) del Anexo serdn aplicables, segin corresponda, a los
intermediarios que envasen, embalen, almacenen o pon-
gan en circulacién aditivos y premezclas de aditivos.

2. Se considerard que cumplen los requisitos contempla-
dos en el apartado 1 los intermediarios autorizados de
conformidad con el articulo 3.

3. El registro sera:

— cancelado en caso de cese de actividad o si se observa
que el intermediario ha dejado de cumplir una condi-
cién esencial requerida para su actividad y no se
adecua a esta exigencia en un plazo razonable;

— modificado si el intermediario declara dedicarse a
actividades que se afiaden a aquéllas para las que
habia sido inscrito la primera vez o que las susti-
tuyen. :

Articulo 9

Procedimiento de inscripcién para los establecimientos y
para los intermediarios

1. Para obtener su inscripcidn, los establecimientos con-
templados en el apartado 2 del articulo 7 y los interme-
diarios contemplados en el apartado 1 del articulo 8
presentaran, a partir del 1 de abril de 1998, una declara-
cién a la autoridad competente del Estado miembro en el
que tengan intencién de ejercer su actividad.

2. Los establecimientos y los intermediarios que, el 1 de
abril de 1998, ejercieran una o mas actividades mencio-
nadas en los articulos 7 u 8, podran continuar su
actividad a condicién de que hayan presentado la declara-
cién mencionada en el apartado 1 antes del 1 de septiem-
bre de 1998.

Articulo 10

Lista de establecimientos e intermediarios registrados

1. La autoridad competente inscribird en una lista para
cada actividad los establecimientos y los intermediarios
que haya inscrito de conformidad con los articulos 7 y 8,
con un numero de inscripcién individual que permita su
identificacién.

2. Los Estados miembros actualizaran las inscripciones
de los establecimientos y de los intermediarios en la lista
de conformidad con las decisiones de retirar o de modifi-
car la inscripcién contempladas en el apartado 4 del
articulo 7 y en el apartado 3 del articulo 8.

Articulo 11

Comunicacion de la lista de establecimientos e interme-
diarios registrados

1. Antes del 31 de diciembre de cada afio, los Estados
miembros comunicardn a la Comision la lista de estable-
cimientos e intermediarios registrados en el curso del afio
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 7 y 8,
asi como, cada cinco afios, una lista consolidada.

2. Cada Estado miembro comunicard a los Estados
miembros que lo soliciten la totalidad o una parte de las
listas a que se refiere el apartado 1.

CAPITULO 1V
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 12

Procedimiento simplificado

En caso de que un establecimiento que fabrique un
aditivo tenga ya una autorizacién de fabricacion para la
misma sustancia activa como medicamento veterinario en
el sentido del articulo 24 de la Directiva 81/851/CEE (),
los Estados miembros no estaran obligados a comprobar

() DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 16; Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 93/40/CEE (DO n® L
214 de 24. 8. 1993, p. 31).
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el cumplimiento de las condiciones a que se refiere la
letra a) del apartado 2 del articulo 2 y que se recogen en
el capitulo 1.1.b) del Anexo de la presente Directiva, con
excepcion, no obstante, de los requisitos establecidos en
los puntos 4, 5, 6.2y 7.

Articulo 13

Controles

Los Estados miembros velaridn, mediante controles apro-
piados realizados en los establecimientos y entre los
intermediarios que hayan autorizado o registrado, por
que se cumplan las condiciones fijadas por la presente
Directiva.

Articulo 14

Tasas

El Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta de la
Comision, fijara antes del 1 de abril de 1998 la cuantia
de la tasa que debera percibirse por la autorizacién de los
establecimientos.

Articulo 15

Normas de desarrollo, modificacién del Anexo e importa-
ciones de paises terceros

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 16 se aprobaran:

a) antes del 1 de abril de 1998, las modalidades practi-
cas para la concesién de la autorizacion segin el
articulo 2 y para la inscripcion de conformidad con el
articulo 7 de los establecimientos radicados en paises
terceros que pongan en circulacion en la Comunidad
aditivos, premezclas, productos contemplados por la
Directiva 82/471/CEE y enumerados en el capitulo
I.1.a) del Anexo, o piensos, con el fin de tener
garantias equivalentes a las suministradas por los
establecimientos instalados en la Comunidad.

Estas modalidades incluirdn:

— la fijaciéon y actualizacién de la lista de paises
terceros capaces de ofrecer garantias equivalentes
a las presentadas por los Estados miembros para
sus propios establecimientos y de realizar los con-
troles contemplados en el articulo 13;

— la fijacién y actualizacion de una lista de estableci-
mientos respecto a los cuales los paises terceros
que figuran en la lista del primer guién hayan
comprobado que se cumplen las condiciones esta-
blecidas por la presente Directiva;

— la posibilidad de que expertos de la Comisién y de
los Estados miembros realicen controles in situ en
caso de necesidad. Dichos controles se realizarin
por cuenta de la Comunidad, que se hard cargo de
los gastos correspondientes;

b) las medidas de aplicacion de la presente Directiva, en
particular la forma del registro y los nimeros de
autorizacion;

¢) las modificaciones que deben introducirse en el
Anexo.

Articulo 16

Comité permanente de alimentacién animal

La Comisién estara asistida por el Comité permanente de
alimentacion animal, creado mediante la Decisién 70/
372/CEE, en lo sucesivo denominado «el Comité».

El representante de la Comisién presentara al Comité un
proyecto de medidas. El Comité emitird su dictamen
sobre dicho proyecto en un plazo que el presidente podra
determinar en funcién de la urgencia de la cuestiéon de
que se trate. El dictamen se emitird segin la mayoria
prevista en el apartado 2 del articulo 148 del Tratado
para adoptar aquellas decisiones que el Consejo deba
tomar a propuesta de la Comisién. Los votos de los
representantes de los Estados miembros en el seno del
Comité se ponderaran de la forma definida en el citado
articulo. El presidente no tomara parte en la votacion.

La Comision adoptard las medidas previstas cuando sean
conformes al dictamen del Comité. Cuando las medidas
contempladas no sean conformes al dictamen del Comité,
o en caso de ausencia de dictamen, someterd sin demora
al Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo decidird por mayoria cualifi-
cada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comisién
adoptara las medidas propuestas, excepto en el caso de
que el Consejo se haya pronunciado por mayoria simple
contra de dichas medidas.

CAP{TULO V
ADAPTACION DE LA LEGISLACION

Articulo 17
Modificacién de la Directiva 70/524/CEE

El apartado 1 del articulo 13 de la Directiva 70/524/CEE
se sustituira por el texto siguiente: .

«Articulo 13

1. Los Estados miembros dispondran que los aditivos
contemplados por la presente Directiva, las premezclas
preparadas a partir de estos aditivos para ser incorpo-
radas a piensos compuestos y los piensos compuestos
que contengan esas premezclas Unicamente puedan
ponerse en circulacion o ser utilizados por los estable-
cimientos o los intermediarios que cumplan las condi-
ciones establecidas, segiin el caso, en la Directiva
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95/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995,
por la que se establecen los requisitos y las normas
aplicables a la autorizacion y el registro de determina-
dos establecimientos e intermediarios del sector de la
alimentacién animal (*).

(*) DO n° L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Articulo 18
Modificacién de la Directiva 74/63/CEE

La letra a) del apartado 2 del articulo 3 bis de la
Directiva 74/63/CEE se sustituird por el texto siguiente:

«a) destinada a establecimientos que respondan a las
condiciones de la Directiva 95/69/CE del Consejo,
de 22 de diciembre de 1995, por la que se
establecen los requisitos y las normas aplicables a
la autorizacion vy el registro de determinados esta-
blecimientos e intermediarios del sector de la
alimentacion animal (*).

(*) DO n° L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Articulo 19
Modificacién de la Directiva 79/373/CEE

En el apartado 1 del articulo 5 de la Directiva 79/
373/CEE del Consejo, de 2 de abril de 1979, relativa a la
comercializacién de los piensos compuestos (1), se afadira
la siguiente letra:

«k) el nimero de autorizaciéon atribuido al estableci-
miento de conformidad con el articulo 5 de la
Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciem-
bre de 1995, por la que se establecen los requisi-
tos y las normas aplicables a la autorizacién vy el
registro de determinados establecimientos e inter-
mediarios del sector de la alimentacién ani-
mal (*).

(*) DO n° L 332 de 30. 12. 199§, p. 15.».

Articulo 20
Modificacion de la Directiva 82/471/CEE

La Directiva 82/471/CEE del Consejo se modificard como
sigue:

1) en el articulo 3 se afiadird el siguiente apartado:

«3. Los Estados miembros dispondrdn que los pro-
ductos a que hace referencia el capitulo 1.1.a) del
Anexo de la Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de
diciembre de 1995, por la que se establecen los
requisitos y las normas aplicables a la autorizacién y
el registro de determinados establecimientos e inter-

(1y DO n° L 86 de 6. 4. 1979, p. 30; Directiva cuya iltima
modificacién la constituye la Directiva 93/74/CEE (DO n° L
237 de 22. 9. 1993, p. 23).

mediarios del sector de la alimentacién animal (*),
unicamente puedan ser puestos en circulacién por los
establecimientos o los intermediarios que cumplan,
segun el caso, los requisitos establecidos en los articu-
los 2 0 3 de la mencionada Directiva.

(*) DO n° L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.»;

2) en el Anexo, para los productos contemplados en el
capitulo 1.1 a) del Anexo de la presente Directiva, en
la columna 7 «disposiciones particulares», en las
declaraciones que deben figurar en el embalaje del
producto, sobre el recipiente o en una etiqueta fijada
en éste, se anadira la indicacién «ndmero de autoriza-
¢ién», atribuido al establecimiento o al intermediario
de conformidad con el articulo 5 de la presente
Directiva.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 21

1. Los Estados miembros adoptardn a mds tardar el 1 de
abril de 1998 las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Informarin de ello
inmediatamente a la Comision. Las disposiciones adopta-
das se aplicardn a partir del 1 de abril de 1998.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicaciéon ofi-
cial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el
texto de las disposiciones de Derecho nacional que adop-
ten en el ambito cubierto por la presente Directiva.

Articulo 22

La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 23

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 1995.

Por el Consejo
El Presidente
L. ATIENZA SERNA
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ANEXO

CAPITULO 1

Condiciones minimas que deben cumplir los establecimientos y los intermediarios citados en los articulos 2
y 3 (sujetos a autorizaci6n)

CAPITULO I.1.a)

Lista de aditivos y de productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE («productos») mencionados en la
letra a) del apartado 2 del articulo 2 y en el apartado 1 del articulo 3 de la presente Directiva

Aditivos
— Antibiéticos: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Coccidiostaticos y demas substancias medi-

camentosas: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Factores de crecimiento: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Vitaminas, provitaminas y substancias de
efecto andlogo quimicamente bien defini-

das: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Oligoelementos: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Enzimas: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Microorganismos: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Carotenoides y xantéfilas: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Sustancias de efectos antioxidantes: s6lo con un contenido maximo fijado

Productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE

— Productos proteicos obtenidos a base de
microorganismos pertenecientes al grupo
de las bacterias, levaduras, algas y hongos
inferiores: todos los productos correspondientes al grupo (excepto el
subgrupo 1.2.1)

— Coproductos de la fabricacién de aminoé-

cidos por fermentacién: todos Jos productos correspondientes al grupo
— Aminodcidos y sus sales: todos los productos correspondientes al grupo

— Andlogos hidroxilados de los aminoéci-
dos: todos los productos correspondientes al grupo

CAPITULO 1.1.b)

Requisitos minimos que deben cumplir, para obtener autorizacién, los establecimientos contemplados en la
letra a) del apartado 2 del articulo 2 y los intermediarios contemplados en el apartado 1 del articulo 3
[«productos» enumerados en el capitulo 1.1.a)]

1. Instalaciones y material

Las instalaciones y el material de fabricacion deberdn estar situados, disenados, construidos y
mantenidos en funcién de las operaciones de fabricacion de los «productos» de que se trate. La
disposicion, el disefio y el funcionamiento de las instalaciones y el material deberdn ser tales que se
reduzca el riesgo de error y que sea posible efectuar una limpieza y mantenimiento eficaces con objeto
de evitar la contaminacién, incluida la contaminacion cruzada vy, en general, cualquier efecto negativo
para la calidad del «producto». Las instalaciones y el material destinados a la realizacién de
operaciones esenciales para la calidad de los «productos» deberin someterse a una validacion
adecuada y periédica de conformidad con los procedimientos escritos que el fabricante haya
establecido previamente para la fabricacién de los «productos».

2. Personal

El fabricante deberd disponer de personal suficiente y que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacién de los «productos» de que se trate. Se establecerd un organigrama que
precise las cualificaciones (titulos y experiencia profesional) y responsabilidades del personal directivo,
que se pondrd a disposicién de las autoridades competentes encargadas del control. Debera informarse
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claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsabilidades y competencias, en
particular siempre que se realice una modificacion, a fin de que los «productos» tengan la calidad
pretendida.

3. Produccién
Se designard una persona cualificada que sea responsable de la produccién.

El fabricante deberd asegurarse de que las distintas etapas de la produccién se realizan conforme a
procedimientos e instrucciones por escrito establecidos previamente y destinados a definir, confirmar y
garantizar el dominio de los puntos criticos del proceso de fabricacién.

Se adoptardn medidas técnicas o de organizacién para evitar errores y contaminacion cruzada. Se
debera disponer de medios suficientes y adecuados para efectuar controles durante la fabricacién.

4. Control de calidad
Se designard una persona cualificada que sea responsable del control de calidad.

El fabricante debera disponer de un laboratorio de control con medios suficientes, tanto en personal
como en material, para comprobar y garantizar, antes de que se dé salida a los «productos» para su
puesta en circulacién, su conformidad con las especificaciones definidas por el fabricante y con lo
dispuesto en las Directivas 70/524/CEE o 82/471/CEE. Podra recurrirse a un laboratorio exterior.

Se redactard y aplicard un plan de control de calidad que incluya, en particular, el control de los
puntos criticos del proceso de fabricacion, los procedimientos y periodicidad de la toma de muestras,
los métodos de andlisis y su frecuencia, el respeto de las especificaciones —y el destino, en caso de no
ajustarse a éstas— de las materias primas, sustancias activas, soportes y «productos».

Se recogerén, en cantidad suficiente y de acuerdo con el procedimiento establecido previamente por el
fabricante, muestras de la sustancia activa y de cada lote de «producto» puesto en circulacién o de
cada fraccion definida de la produccion, en caso de fabricacion continua, y se conservaran a fin de
que pueda reconstituirse el proceso de fabricaciéon. Dichas muestras se precintardn y etiquetaran de
manera que resulten facilmente identificables y se conservarin en condiciones de almacenamiento que
impidan cualquier posibilidad de modificacidén de su composicién o de alteracion anormal. Permane-
cerdn a disposicién de las autoridades competentes como minimo hasta la fecha limite de garantia del
producto acabado.

5.  Almacenamiento

Las materias primas, las sustancias activas, los soportes y los «productos» conformes —y no
conformes— a las especificaciones se almacenardn en recipientes adecuados, en lugares disenados,
adaptados y mantenidos de manera que queden garantizadas unas buenas condiciones de almacena-
miento y a los que so6lo tendra acceso el personal que autorice el fabricante.

Se conservardn de modo que puedan identificarse facilmente y no puedan confundirse, ni ser objeto de
contaminacién cruzada, con los diversos productos antes citados ni con sustancias medicamentosas.
Los aditivos se envasardn y etiquetardn de conformidad, en particular, con lo dispuesto en la Directiva
70/524/CEE. Los productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE se etiquetaran de conformidad
con lo dispuesto en dicha Directiva.

6.  Documentacion

6.1. Documentacién relativa al proceso de fabricaciéon y a los controles

El fabricante debera disponer de un sistema de documentacion que permita definir los puntos criticos
del proceso de fabricacién y garantizar su dominio, asi como establecer y poner en funcionamiento un
plan de control de la calidad. El fabricante conservara los resultados de los controles. El conjunto de
dichos documentos deberd conservarse de forma que permita reconstituir el proceso de fabricacién de
cada lote de «producto» puesto en circulacion y establecer las correspondientes responsabilidades en
caso de reclamacién.

6.2. Registro

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacion, el fabricante deberd consignar la
siguiente informacion:

a) registro de los aditivos

— naturaleza y cantidad de los aditivos producidos, fechas de fabricacién y, cuando proceda,
ntmero de lote o de la fraccién definida de la produccion, en caso de fabricacion continua;
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— nombre y domicilio de los fabricantes o de los intermediarios a quienes se haya entregado
dichos aditivos, indicindose la naturaleza y cantidad de los aditivos entregados y, cuando
proceda, el nimero de lote o de la fraccion definida de la produccién, en caso de fabricaciéon
continua;
b) registro de los productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE:
— naturaleza y cantidad de los «productos», fechas respectivas de fabricacién y, cuando proceda,
nimero de lote o de la fracciéon definida de la produccién, en caso de fabricacién continua;
— nombre y domicilio de los intermediarios o usuarios (fabricantes o criadores) a quienes se
hayan entregado dichos productos, indicindose la naturaleza y la cantidad de los productos
entregados y, cuando proceda, el nimero de lote o de la fraccion definida de la produccién, en
caso de fabricacion continua.
7. Intermediarios a que se refiere el apartado 1 del articulo 3
Cuando el fabricante suministre aditivos a una persona que no sea fabricante, o productos
contemplados en la Directiva 82/471/CEE a una persona que no sea usuaria (fabricante o criador),
dicha persona y cualquier intermediario subsiguiente que envase, embale, almacene o ponga en
circulacion estardn sujetos a su vez, segiin el caso, a las obligaciones establecidas en los puntos 4, 5,
6.2 y 8, y, en caso de envasado, a las contempladas en el punto 3.
8.  Reclamacién vy retirada de productos

El fabricante o cualquier intermediario que ponga en circulacién un producto en nombre propio
deberd establecer un sistema de registro y tratamiento de las reclamaciones.

Asimismo,” tendrd que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario, un sistema de
retirada rdpida de los productos presentes en el circuito de distribucién. El fabricante debera
especificar por procedimiento escrito el destino de los productos retirados y, antes de una eventual
nueva puesta en circulacién, dichos productos deberdn ser evaluados nuevamente por el control de

calidad.

CAP{TULO 1.2.a)

Aditivos citados en la letra b) del apartado 2 del articulo 2 y en el apartado 1 del articulo 3

Antibidticos: todos los aditivos correspondientes al grupo
Coccidiostaticos y otras substancias medi-

camentosas: todos los aditivos correspondientes al grupo
Factores de crecimiento: todos los aditivos correspondientes al grupo

Vitaminas, provitaminas y substancias de
efecto anadlogo quimicamente bien defini-

das: AyD

Oligoelementos: Cuy Se

CAPITULO 1.2.b)

Requisitos minimos que deberan cumplir los establecimientos contemplados en la letra b) del apartado 2 del
articulo 2 vy los intermediarios contemplados en el apartado 1 del articulo 3 [de premezclas que contengan
aditivos enumerados en el capitulo 1.2.a)]

Instalaciones y material

Las instalaciones y el material de fabricacion deberdn estar situados, disefiados, construidos y
mantenidos en funcién de las operaciones de fabricacion de premezclas de que se trate. La disposicion,
el disefio y la utilizacién de los locales y el material deberan ser tales que se reduzca al méximo el
riesgo de error y que sea posible efectuar una limpieza y un mantenimiento eficaces con objeto de
evitar la contaminacién, incluida la contaminacion cruzada, y, en general, cualquier efecto negativo
para la calidad del producto. Los locales y el material destinados a la realizacion de operaciones
esenciales para la calidad de los productos deberdn ser objeto de una validacién apropiada y
periédica, con arreglo a los procedimientos escritos previamente establecidos por el fabricante.

Deberan adoptarse medidas preventivas para evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, junto con un plan de lucha, cuando sea necesario.
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2. Personal

El fabricante debera disponer de personal suficiente que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacion de las premezclas de que se trate. Se establecerd un organigrama que
precise las cualificaciones (titulos y experiencia profesional) y responsabilidades del personal directivo,
que se pondrd a disposicién de las autoridades competentes encargadas del control. Debers informarse
claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsabilidades y competencias, en
particular siempre que se realice una modificacion, a fin de que las premezclas tengan la calidad
deseada.

3. Produccién

El fabricante debera asegurarse de que las distintas etapas de la produccién se realizan conforme a
procedimientos e instrucciones escritos previamente establecidos y destinados a definir, confirmar y
garantizar el dominio de los puntos criticos del proceso de fabricacion, como por ejemplo la
incorporacion del aditivo a la premezcla, el orden cronoldgico de produccion, los aparatos de medida
y de peso, el mezclador a los flujos de retorno, para obtener la calidad deseada de las premezclas de
que se trate, conforme a lo dispuesto en la Directiva 70/524/CEE.

Se adoptarin medidas técnicas o de organizacién para evitar errores y contaminacion cruzada.

4. Control de calidad
Se designard a una persona cualificada que sea responsable del control de calidad.

El fabricante debera disponer de un laboratorio de control con medios suficientes, tanto en personal
como en material, para comprobar y garantizar que las premezclas de que se trate se ajustan a las
especificaciones fijadas por el fabricante, asi como para comprobar y garantizar, en particular, la
naturaleza, el porcentaje, la homogeneidad y la estabilidad de los aditivos en la premezcla, y el nivel
de contaminacién cruzada mias bajo posible. Se podra recurrir a un laboratorio exterior.

Se redactara y aplicard un plan de control de calidad, que incluya, en particular, el control de los
puntos criticos del proceso de fabricacion, los procedimientos y la periodicidad de la toma de
muestras, los métodos de andlisis y su frecuencia, el respeto de las especificaciones —y el destino, en
caso de no ajustarse a éstas— de los soportes, aditivos y premezclas «productos»).

Se recogeran en cantidad suficiente, y de acuerdo con el procedimiento establecido previamente por el
fabricante, muestras de cada lote de premezcla puesto en circulacion, y se conservarin a fin de que
pueda reconstituirse el proceso de fabricacién. Dichas muestras se precintaran y etiquetardn de
manera que resulten facilmente identificables, y se conservaran en condiciones de almacenamiento que
excluyan cualquier posibilidad de modificacion de su composicién o de alteracion anormal. Permane-
ceran a disposicion de las autoridades competentes como minimo hasta la fecha limite de garantia de
la premezcla.

5. Almacenamiento

Los «productos» conformes —y no conformes— a las especificaciones deberdn almacenarse en
recipientes adecuados o en lugares disefiados, adaptados y mantenidos de manera que queden
garantizadas unas buenas condiciones de almacenamiento y a los que solo tenga acceso el personal
que autorice el fabricante.

Deberan adoptarse medidas preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, mediante la aplicacién, si procede, de un plan para combatirlos.

Los «productos» se conservardn de modo que puedan identificarse ficilmente y no puedan
confundirse ni ser objeto de contaminacién cruzada con los diversos productos ni con substancias
medicamentosas. Las premezclas deberan envasarse y etiquetarse de conformidad con lo dispuesto en
la Directiva 70/524/CEE.

6.  Documentacion
6.1. Documentacién relativa al proceso de fabricacién y a la controles

El fabricante deberd disponer de un sistema de documentacién que permita definir los puntos criticos
del proceso de fabricacion y garantizar su dominio, asi como establecer y poner en funcionamiento un
plan de control de la calidad. El fabricante conservara los resultados de los controles. El conjunto de
dichos documentos deberd conservarse de forma que permita reconstituir el proceso de fabricacién de
cada lote de premezcla puesto en circulacion y establecer las correspondientes responsabilidades en
caso de reclamacion.
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6.2. Registro de premezclas

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacién, el fabricante debera consignar la
siguiente informaci6n:

— el nombre y domicilio de los fabricantes de aditivos o de los intermediarios; la naturaleza y
cantidad de los aditivos utilizados y, si procede,

— el numero de lote o de la fraccién definida de la produccién, en caso de fabricacién en
continuo,

— la fecha de fabricacién de la premezcla; el nimero de lote, si procede, el nombre y domicilio de los
fabricantes de piensos compuestos o de los intermediarios a quienes se entregue la premezcla, la
fecha de entrega y la naturaleza y cantidad de la premezcla entregada, asi como, si procede, el
namero de lote.

Intermediarios a que se refiere el apartado 1 del articulo 3

Cuando el fabricante entregue premezclas a una persona que no sea fabricante autorizado de piensos
compuestos, dicha persona y cualquier intermediario subsiguiente que envase, embale, almacene o
ponga en circulacién quedaran vinculados asimismo, segiin los casos, por las obligaciones establecidas
en los puntos 4, 5, 6.2 y 8, y, en caso de envasado, por las contempladas en el punto 3.

Reclamacion y retirada de productos

El fabricante o cualquier intermediario que ponga en circulacién un producto en nombre propio
deberd practicar un sistema de registro y de tratamiento de las reclamaciones.

Asismismo, tendrd que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario, un sistema de
retirada répida de los productos presentes en el circuito de distribucién. El fabricante debera definir
por procedimiento escrito el destino de los productos retirados y, antes de una eventual nueva puesta
en circulacién, dichos productos deberdn ser evaluados nuevamente por el control de calidad.

CAPITULO 1.3.a)

Aditivos citados en las letras ¢) y e) del apartado 2 del articulo 2

— Antibidticos: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Coccidiostiticos y otras substancias medi-

camentosas: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Factores de crecimiento: todos los aditivos correspondientes al grupo

CAPITULO L3.b)

Condiciones minimas que deben cumplir los establecimientos contemplados en las letras ¢) y e} del apartado
2 del articulo 2 [piensos compuestos que contengan premezclas con aditivos enumerados en el capitulo
1.3.a)]

Instalaciones y material

Las instalaciones y el material técnico deberan estar situados, disefiados, construidos y mantenidos en
funcién de las operaciones de fabricacién de piensos compuestos que contengan premezclas. La
disposicion, el disefio y la utilizacién de los locales y el material deberan ser tales que se reduzca al
méximo el riesgo de errores y sea posible efectuar una limpieza y un mantenimiento eficaces con
objeto de evitar en la medida de lo posible la contaminacién, incluida la contaminacién cruzada, y, en
general, cualquier efecto negativo para la calidad del producto.

Los locales y el material destinado a la realizacion de operaciones esenciales para la calidad de los
productos deberdn ser objeto de una validacién adecuada y periddica con arreglo a los procedimientos
escritos previamente establecidos por el fabricante o, en su caso, cuando se trate de fabricacion para
uso exclusivo del fabricante, previamente establecidos por una persona externa cualificada, que
intervenga a peticién del fabricante y bajo la responsabilidad de éste. Deberdn adoptarse medidas
preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de organismos nocivos, mediante la
aplicacion, si procede, de un plan para combatirlos.

Personal

El fabricante debera disponer de personal suficiente y que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacion de los piensos compuestos que contengan premezclas. Se establecerd un
organigrama que especifique las cualificaciones (titulos y experiencia profesional) y responsabilidades
del personal directivo —si procede y cuando se trate de fabricacion para el uso exclusivo del
fabricante—, que se pondra a disposicion de las autoridades competentes encargadas del control.
Debera informarse claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsabilidades y
competencias, en particular siempre que se realice una modificacién, a fin de que los piensos
compuestos tengan la calidad deseada.
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3. Produccion

Se designara una persona cualificada que sea responsable de la produccién y que, cuando se trate de
fabricacion para uso exclusivo del fabricante, podra ser externa, si bien intervendra a peticion del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante deberd asegurarse de que las distintas etapas de la produccion se realizan conforme a
procedimientos e instrucciones escritos previamente establecidos y destinados a definir, confirmar y
garantizar el dominio de los puntos criticos del proceso de fabricacion, como por ejemplo la
incorporacién de la premezcla al pienso, el orden cronolégico de produccion, los aparatos de medida
y de peso, el mezclador y los flujos de retorno, para obtener la calidad perseguida de los piensos
compuestos conforme a lo dispuesto en la Directiva 79/373/CEE.

Se adoptaran medidas técnicas o de organizacién para evitar, en la medida de lo posible, que se
produzcan errores y contaminacién cruzada.

4. Control de calidad

Se designara una persona cualificada que sea responsable del control de calidad y que, cuando se trate
de fabricacion para el uso exclusivo del fabricante, podrd ser externa, si bien intervendrd a peticién
del fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante deberd disponer de un laboratorio de control con medios suficientes, tanto en personal
como en material, para comprobar y garantizar que los piensos compuestos que contengan premezclas
se ajustan a las especificaciones fijadas por el fabricante, asi como para comprobar y garantizar, en
particular, la naturaleza, el porcentaje y la homogeneidad de los aditivos de que se trate en el pienso
compuesto y el nivel de contaminacién cruzada mas bajo posible, asi como, en el caso de piensos que
destinados a su puesta en circulacién, los porcentajes de componentes analiticos (Directiva 79/
373/CEE). Podri recurrirse a un laboratorio exterior.

Se redactard y aplicara un plan de control de calidad que incluya, en particular, el control de los
puntos criticos del proceso de fabricacion, los procedimientos y periodicidad de la toma de muestras,
los métodos de analisis y su frecuencia, el respeto de las especificaciones —y el destino, en caso de no
ajustarse a éstas— de las materias primas, premezclas y piensos compuestos («productos»).

Se recogeran en cantidad suficiente, y de acuerdo con el procedimiento establecido previamente por el
fabricante, muestras de cada lote de pienso compuesto o de cada fraccién definida de la produccion en
caso de fabricacion en continuo y se conservardn a fin de que pueda reconstituirse el proceso de
fabricacion en caso de puesta en circulacidn, o con carédcter periédico en el caso de fabricacién para
uso exclusivo del fabricante. Dichas muestras se precintardn y etiquetardn de manera que resulten
facilmente identificables, y se conservardn en condiciones de almacenamiento que excluyan cualquier
posibilidad de modificacién de su composicién o de alteracion anormal. Permaneceran a disposicién
de las autoridades competentes durante un periodo adecuado.

5. Abnacenamiento

Los «productos», conformes —y no conformes— a las especificaciones deberan almacenarse en
recipientes adecuados o en lugares disefiados, adaptados y mantenidos de manera que queden
garantizadas unas buenas condiciones de almacenamiento y a los que sélo tendrd acceso el personal
que autorice el fabricante.

Deberan adoptarse medidas preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, mediante la aplicacion, si procede, de un plan para combatirlos.

Los «productos» se conservardn de modo que puedan identificarse ficilmente y no puedan
confundirse ni ser objeto de contaminacion cruzada con los diferentes productos ni con substancias
medicamentosas o alimentos medicamentosos, ni con materias primas que tengan un alto contenido de
substancias o productos nocivos o que contengan aditivos. Los piensos compuestos destinados a su
puesta en circulacion deberan responder a lo dispuesto en la Directiva 79/373/CEE.

6. Documentacion

6.1. Documentacién relativa al proceso de fabricacién y a los controles

El fabricante debera disponer de un sistema de documentacion que permita definir y garantizar el
control de los puntos criticos del proceso de fabricacion, control cuyos resultados deberd conservar,
asi como establecer y aplicar un plan de control de calidad cuyos resultados debera conservar. Este
conjunto de documentos se conservara de forma que permita reconstituir el proceso de fabricacién de
cada lote y, cuando se trate de puesta en circulacion, establecer las correspondientes responsabilidades
en caso de reclamacion.
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6.2. Registro de los piensos compuestos

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacién, el fabricante debera consignar la
siguiente informacién:

— el nombre y domicilio de los fabricantes de premezcla o de los intermediarios con el nimero de
lote si procede, la naturaleza y cantidad de la premezcla, y

— la naturaleza y cantidad de los piensos fabricados, con la fecha de fabricacién.

Reclamacién y retivada de productos
El fabricante deberd practicar un sistema de registro y de tratamiento de las reclamaciones.

Asimismo, tendrd que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario, un sistema de
retirada rdpida de los productos presentes en el circuito de distribucion. El fabricante deberd definir
por procedimiento escrito el destino de los productos retirados y, antes de una eventual nueva puesta
en circulacién, dichos productos deberdn ser evaluados nuevamente por el control de calidad.

CAPITULO 1.4

Requisitos minimos que deben cumplir los establecimientos contemplados en las letras d) y e) del apartado 2
del articulo 2 [piensos compuestos a partir de materias primas con alto contenido de substancias vy
productos nocivos («materias primas de que se trate»)]

Instalacién y material

Las instalaciones y el material técnico deberan estar situados, disefiados, construidos y mantenidos en
funcion de las operaciones de fabricacion de piensos compuestos a base de las «materias primas de
que se trate». La disposicién, el disefio y la utilizacion de las instalaciones y el material deberan ser
tales que se reduzca el riesgo de errores y sea posible efectuar una limpieza y un manternimiento
eficaces con objeto de evitar en la medida de lo posible la contaminacion, incluida la contaminacién
cruzada, y, en general, cualquier efecto negativo para la calidad del producto. Las instalaciones y el
material destinados a la realizacion de operaciones esenciales para la calidad de los productos deberin
someterse a una validacién adecuada y periddica de conformidad con los procedimientos establecidos
por escrito previamente por el fabricante o, en su caso, cuando se trate de fabricaciéon para uso
exclusivo del fabricante, previamente establecidos por una persona externa cualificada, que intervenga
a peticién del fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

Deberan adoptarse medidas preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, mediante la aplicacion, si procede, de un plan para combatirlos.

Personal

El fabricante debera disponer de personal suficiente y que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacién de piensos compuestos a partir de las «materias primas de que se trate».
Se establecera un organigrama que precise las cualificaciones (titulos y experiencia profesional) y
responsabilidades del personal directivo —si procede y cuando se trate de fabricacién para uso
exclusivo del fabricante—, que se pondra a disposicion de las autoridades competentes encargadas del
control. Debera informarse claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsabi-
lidades y competencias, en particular siempre que se realice una modificacién, a fin de que los piensos
compuestos a base de «materias primas de que se trate» tengan la calidad deseada.

Produccion

Se designara una persona cualificada que sea responsable de la produccién y que, cuando se trate de
fabricacién para uso exclusivo del fabricante, podrd ser externa, si bien intervendra a peticion del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante debera asegurarse de que las distintas etapas de la produccién se realizan conforme a
procedimientos e instrucciones escritos previamente establecidos y destinados a definir, validar y
garantizar el control de los puntos criticos del proceso de fabricacion, como por ejemplo la
incorporacién de la «materia prima de que se trate» al pienso, el orden cronolégico de produccién, los
aparatos de medida y de peso, el mezclador y los flujos de retorno, para que los piensos compuestos
tengan la calidad deseada con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 79/373/CEE.
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Se adoptardn medidas técnicas o de organizacién para evitar, en la medida de lo posible, errores y
contaminacién cruzada.

4, Control de calidad

Se designard una persona cualificada que sea responsable del control de calidad y que, cuando se trate
de fabricacién para uso exclusivo del fabricante, podra ser externa, si bien intervendré a peticion del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante debera disponer de un laboratorio de control con medios suficientes, tanto en personal
como en material, para comprobar y garantizar que los piensos compuestos de que se trate se ajustan
a las especificaciones fijadas por el fabricante, asi como para comprobar y garantizar, en particular, la
naturaleza, el porcentaje y la homogeneidad de las sustancias y productos nocivos de que se trate en le
pienso compuesto y un nivel de contaminacién cruzada tan bajo como sea posible, asi como que se
respetan los porcentajes médximos de substancias y productos nocivos fijados en la Directiva
74/63/CEE y, en el caso de piensos destinados a la puesta en circulacién, los porcentajes de
componentes analiticos (Directiva 79/373/CEE). Podré recurrirse a un laboratorio exterior.

Se redactard y aplicara un plan de control de calidad que incluya, en particular, el control de los :
puntos criticos del proceso de fabricacién, los procedimientos y periodicidad de la toma de muestras,

los métodos de andlisis y su frecuencia, el respeto de las especificaciones —y el destino, en caso de no
ajustarse a éstas— de las materias primas, en particular las que contengan altos porcentajes de
substancias y productos nocivos y piensos compuestos.

Se recogeran en cantidad suficiente y de acuerdo con el procedimiento establecido previamente por el
fabricante muestras de cada lote de pienso compuesto o de cada fraccién definida de la produccién en
caso de fabricacién continua, y se conservardn a fin de que pueda reconstituirse el proceso de
fabricacion en caso de puesta en circulacién, o con cardcter periddico en el caso de fabricacién para
uso exclusivo del fabricante. Dichas muestras se precintardn y etiquetardn de manera que resulten
facilmente identificables, y se conservardn en condiciones de almacenamiento que excluyan cualquier
posibilidad de modificaciéon de su composicion o de alteracién anormal. Permaneceran a disposicion
de las autoridades competentes durante un periodo adecuado en funcién del uso de dichos piensos.

5. Almacenamiento

Las materias primas, en particular las que contengan altos porcentajes de substancias y productos
nocivos, y los piensos compuestos, conformes —y no conformes— y las especificaciones, deberan
almacenarse en recipientes adecuados o en lugares disefiados, adaptados y mantenidos de manera que
queden garantizadas unas buenas condiciones de almacenamiento.

Deberan adoptarse medidas preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, mediante la aplicacion, si procede, de un plan para combatirlos.

Los productos se conservardn de modo que puedan identificarse facilmente y no puedan confundirse,
ni ser objeto de contaminacién cruzada, con los diferentes productos antes citados ni con substancias
medicamentosas o alimentos medicamentosos o con aditivos o premezclas de éstos. Los piensos
compuestos destinados a la puesta en circulacién deberdn responder a lo dispuesto en la Directiva
79/373/CEE.

6. Documentacion
6.1. Documentacién relativa al proceso de fabricacién y a los controles

El fabricante debera disponer de un sistema de documentacién que permita definir y garantizar el
control de los puntos criticos del proceso de fabricacion, control cuyos resultados debera conservar,
asi como establecer y aplicar un plan de control de calidad. El fabricante deberd conservar los
resultados. Este conjunto de documentos se conservard de forma que permita reconstituir el proceso
de fabricacién de cada lote y, cuando se trate de puesta en circulacion, establecer las correspondientes
responsabilidades en caso de reclamacién.

6.2. Registro de los piensos compuestos
Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacion, el fabricante debera consignar la
siguiente informacidn:

— ¢l nombre y domicilio de los proveedores de materias primas que contengan altos porcentajes de
substancias y productos nocivos, con indicacion de la naturaleza y porcentaje de substancias y
productos nocivos, la fecha de entrega y

— la naturaleza y cantidad de los piensos fabricados, con la fecha de fabricacion.
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7. Reclamacion y retirada de productos
El fabricante debera establecer un sistema de registro y tratamiento de las reclamaciones.

Asimismo, tendrd que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario, un sistema de
retirada répida de los productos preséntes en el circuito de distribucién. El fabricante debera definir
por procedimiento escrito el destino de los productos retirados y, antes de una eventual nueva puesta
en circulacion, dichos productos deberdn ser evaluados nuevamente por el control de calidad.

CAPITULO .II

Requisitos minimos que deben cumplir los establecimientos y los intermediarios contemplados en los
articulos 7 y 8 (sujetos a registro)

CAPITULO ILa)

Aditivos contemplados en las letras b), ¢) y d) del apartado 2 del articulo 7 y en el apartado 1 del
articulo 8

— Vitaminas, provitaminas y substancias de
efecto anilogo quimicamente bien defini-
das: todos los aditivos correspondientes al grupo, excepto las
vitaminas A y D

— Oligoelementos: todos los aditivos correspondientes al grupo, excepto Cu
y Se

— Carotenoides y xantdfilas: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Enzimas: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Microorganismos: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Substancizs de efecto antioxidante: s6lo con un contenido maximo fijado

CAPITULO ILb)
Aditivos contemplados en las letras ¢) y d) del apartado 2 del articulo 7

— Vitaminas, provitaminas y substancias de
efecto andlogo quimicamente bien defini-

das: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Oligoelementos: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Carotenoides y xantofilas: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Enzimas: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Microorganismos: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Substancias de efecto antioxidante: s6lo con un contenido mdximo fijado

CAPITULO ILc)

Requisitos minimos que deben cumplir los establecimientos y los intermediarios contemplados en las letras
a) y b) del apartado 2 del articulo 7 y en el apartado 1 del articulo 8 [aditivos distintos de los contemplados
en el capitulo 1.1.a), para los que se ha fijado un contenido méximo, y premezclas de aditivos contempladas
en el capitulo Il.a)] y los establecimientos contemplados en las letras ¢) y d) del apartado 2 del articulo 7
[piensos compuestos que contienen premezclas de aditivos contemplados en el capitulo ILb) o aditivos
contemplados en el capitulo Il.a)]

1.  Instalaciones y material
Las instalaciones y el material técnico deberén estar ubicados, disefiados, construidos y mantenidos en

funcién de las operaciones de fabricacién de aditivos, premezclas de aditivos, piensos compuestos que
contengan aditivos o premezclas de aditivos de que se trate {«productos de que se trate»).
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2. Personal

El fabricante deberd disponer de personal suficiente y que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacion de los «productos de que se trate».

3. Produccién

Se designarad una persona cualificada que sea responsable de la produccién y que, cuando se trate de
fabricacion para uso exclusivo del fabricante, podra ser externa, si bien intervendrd a peticién del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante deberd asegurarse de que las distintas etapas de la produccién se realizan de forma que
se obtenga la calidad buscada de los «productos de que se trate», los cuales se ajustardn, segiin los
casos, a lo dispuesto en la Directiva 70/524/CEE o en la Directiva 79/373/CEE.

4.  Control de calidad

Se designard una persona cualificada que sea responsable del control de calidad y que, cuando se trate
de fabricacién para uso exclusivo del fabricante, podré ser externa, si bien intervendra a peticion del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante elaborara y aplicard un plan de control de calidad que garantice y compruebe que «los
productos de que se trate» son conformes a las especificaciones definidas por el fabricante y se
ajustan, segiin el caso, a lo dispuesto en las Directivas 70/524/CEE o 79/373/CEE.

Se recogerdn y conservardn muestras a fin de que pueda reconstituirse el proceso de fabricacién, si
procede a partir de cada lote de producto o de cada fraccion definida de la produccidn, en caso de
fabricacion continua o regular. Permaneceran a disposicion de las autoridades competentes durante un
periodo adecuado en funcion del uso de dichos piensos.

5. Almacenamiento

Las materias primas, los aditivos, los soportes, las premezclas y los piensos compuestos se
almacenaran en lugares disefiados, adaptados y mantenidos de manera que queden garantizadas unas
buenas condiciones de almacenamiento.

Los productos se conservaran de modo que puedan identificarse facilmente y no puedan confundirse,
ni ser objeto de contaminacién cruzada, con los diferentes productos antes citados ni con substancias
medicamentosas o alimentos medicamentosos. Los productos destinados a la puesta en circulacion se
envasaran, cuando proceda, y etiquetaran de conformidad con lo dispuesto, segun el caso, por las
Directivas 70/524/CEE o 79/373/CEE. :

6.  Registro

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacion, el fabricante deberd consignar la
siguiente informacién:

a) en el caso de los aditivos:

— la naturaleza y cantidad de los aditivos producidos, las respectivas fechas de fabricacion vy, si
procede, el nimero de lote o de la fraccion definida de la produccion, en caso de fabricaciéon
continua,

— asi como nombre y direccién de los intermediarios o usuarios (fabricantes o criadores) a
quienes se hayan suministrado los aditivos, con indicacion de la naturaleza y cantidad de los
mismos y, si procede, el nimero de lote o de la fraccion definida de la produccidn, en caso de
fabricacién continua;

b) en el caso de las premezclas:

— nombre y domicilio de los fabricantes de aditivos o de los intermediarios, la naturaleza y
cantidad de los aditivos utilizados vy, si procede, el nimero de lote o de la fraccion definida de
la produccién, en caso de fabricacién continua,

— la fecha de fabricacién de la premezcla, el nimero de lote, si procede, y

— el nombre y domicilio de los fabricantes o intermediarios a quienes se haya suministrado la
premezcla, la naturaleza y cantidad de la premezcla suministrada y, si procede, el nimero de
lote;

c) en el caso de piensos compuestos que contengan premezclas o aditivos:

— nombre y domicilio de los fabricantes de la premezcla o de intermediarios, con el nimero de
lote, si procede, y la naturaleza y cantidad de la premezcla utilizada,
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— el nombre y domicilio de los fabricantes del aditivo o de los intermediarios, la naturaleza y
cantidad de aditivo utilizado y el nimero de lote o de la fraccion definida de la produccion, en
caso de fabricacién continua, y

— la naturaleza y cantidad de piensos fabricados, con la fecha de fabricacion.

7.  Intermediarios a que se refiere el apartado 1 del articulo 8

Cuando el fabricante suministre aditivos a una persona que no sea el fabricante ni el criador, o
premezclas a una persona que no sea fabricante, dicha persona y cualquier intermediario subsiguiente
que envase, embale, almacene o ponga en circulacién estard también sujeto, segin el caso, a las
obligaciones establecidas en los puntos 4, 5 y 6.2 y, en caso de envasado, a las contempladas en el
punto 3.
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DIRECTIVA 95/70/CE DEL CONSE]JO
de 22 de diciembre de 1995

por la que se establecen las normas comunitarias minimas necesarias para el control de
determinadas enfermedades de los moluscos bivalvos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (3),

Considerando que los moluscos figuran en la lista del
Anexo II del Tratado; que su comercializacién constituye
una importante fuente de ingresos para el sector de la
acuicultura;

Considerando que las enfermedades de los moluscos que
se recogen en la lista II del Anexo A de la Directiva
91/67/CEE del Consejo, de 28 de enero de 1991, relativa
a las condiciones de policia sanitaria aplicables a la
puesta en el mercado de animales y de productos de la
acuicultura (%), tienen consecuencias desastrosas para la
cria del marisco; que en algunos terceros paises existen
enfermedades de efectos similares y que conviene elaborar
una lista de las mismas y dar a la Comisién la posibilidad
de adaptar la lista en funcién de la evolucion de la
situacidon zoosanitaria;

Considerando que los brotes de estas enfermedades pue-
den adoptar ripidamente proporciones epizodticas, cau-
sando indices de mortalidad y trastornos capaces de
reducir drasticamente la rentabilidad del sector de la cria
de marisco;

Considerando que resulta, por lo tanto, necesario estable-
cer a escala comunitaria las medidas aplicables en caso de
que se registre un brote de alguna de estas enfermedades,
con el fin de garantizar el buen funcionamiento del sector
de la cria de marisco y contribuir a la proteccion de la
salud animal en la Comunidad;

Considerando que los Estados miembros deben comuni-
car a la Comisién y a los demas Estados miembros todos
los casos observados de mortalidad anémala comprobada
en los moluscos bivalvos; '

Considerando que, en estos casos, deben adoptarse medi-
das para impedir la propagacién de la enfermedad, espe-
cialmente en lo que respecta a la salida de moluscos
bivalvos vivos de las zonas o explotaciones afectadas;

(!) DO n° C 285 de 13. 10. 1994, p. 9.

() DO n°® C 109 de 1. 5. 1995, p. 2.

(®) DO n° L 46 de 19. 2. 1991, p. 1; Directiva cuya iltima
modificacion la constituye la Directiva 95/22/CE (DO n® L
243 de 11. 10. 1995, p. 1).

jvRw}

Considerando que es fundamental llevar a cabo una
investigacién epidemioldgica exhaustiva para detectar el
origen de la enfermedad e impedir su propagacién;

Considerando que, para garantizar la eficacia del sistema
de control, es necesario armonizar el diagnéstico de estas
enfermedades, tarea de la que se ocuparin ciertos labora-
torios responsables coordinados por un laboratorio de
referencia designado por la Comunidad;

Considerando que, para garantizar la aplicacién uniforme
de la presente Directiva, es preciso establecer un procedi-
miento de inspeccién comunitario;

Considerando que la adopcién de medidas comunes para
el control de las enfermedades constituye la base minima
para el mantenimiento de condiciones zoosanitarias
homogéneas;

Considerando que debe encomendarse a la Comision la
adopcion de las disposiciones de aplicacidon necesarias,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

En la presente Directiva se establecen las normas comu-
nitarias minimas para el control de las enfermedades de
los moluscos bivalvos contempladas en la presente
Directiva.

Articulo 2

1. A efectos de la presente Directiva se aplicardn, si
fuera necesario, las definiciones recogidas en el articulo 2
de la Directiva 91/67/CEE y en el articulo 2 de la
Directiva 91/492/CEE (*).

2. Ademads, se entenderd por «mortalidad anémala com-
probada» una mortalidad repentina que afecte aproxima-
damente al 15 % de las poblaciones y que se produzca en
el transcurso de un periodo corto entre dos controles
{(con confirmacion antes de quince dias). En el criadero,
se considerard que se da una mortalidad anémala cuando
el cultivador no pueda obtener larvas durante un periodo
que cubra sucesivos desoves de diferentes reproductores.
En el semillero, se considerara mortalidad anémala una

(*) Directiva 91/492/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991,

por la que se fijan las normas sanitarias aplicables a Ila
produccién y puesta en el mercado de moluscos bivalvos
vivos (DO n°® L 268 de 24. 9. 1991, p. 1); Directiva
modificada por el Acta de adhesién de 1994.
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mortalidad repentina relativamente importante que se
produzca en un breve periodo de tiempo en varios
tubos.

Articulo 3

Los Estados miembros garantizaran que todas las explo-
taciones dedicadas a la cria de moluscos bivalvos:

1) Consten en el registro del servicio oficial correspon-
diente, que deberd mantenerse constantemente actua-
lizado.

2) Tengan un registro de:

a) los moluscos bivalvos que entren en la explota-
ci6n, con todos los datos referentes a su entrega,
nimero o peso, tamafio y origen;

b) los moluscos bivalvos que salgan de la explotacion
para su reinmersion, con todos los datos referen-
tes a su expedicién, nimero o peso, tamafio y
destino;

¢) la mortalidad anémala comprobada.

El registro, que podrd ser consultado en cualquier
momento por el servicio oficial, si- asi lo solicita,
deberd actualizarse de forma regular y conservarse
durante cuatro afos.

Articulo 4

1. Los Estados miembros garantizardn la aplicacion de
un programa permanente de control y muestreo en las
explotaciones, zonas de explotacion y en los bancos
naturales explotados de moluscos bivalvos con el fin de
llevar a cabo la comprobacién de que existe una mortali-
dad andmala, de manera que se garantice un seguimiento
de la situacién sanitaria de los efectivos.

Ademais, el servicio oficial podrd autorizar que el pro-
grama se aplique asimismo en los centros de depuracién y
los establecimientos de almacenamiento que viertan sus
aguas en el mar.

Si durante la aplicacion de dicho programa se compro-
bara una mortalidad anémala, o si el servicio oficial
dispusiera de informacién que permitiera sospechar la
presencia de enfermedades, convendra:

— elaborar una lista de las zonas en las que existan las
enfermedades mencionadas en la lista II del Anexo A
de la Directiva 91/67/CEE, siempre que dichas enfer-
medades no sean objeto de un programa aprobado
con arreglo a dicha Directiva;

— establecer la lista de las zonas en las que se haya
comprobado una mortalidad andémala relacionada
con la presencia de las enfermedades que figuran en el
Anexo D, o para las que el servicio oficial disponga
de informacién que permita sospechar la presencia de
enfermedades;

— controlar la evolucién y la propagacién geografica de
las enfermedades a que hacen referencia los guiones
primero y segundo.

2. Las normas de desarrollo del presente articulo y, en
particular, las que deban aplicarse para elaborar el pro-
grama mencionado en el apartado 1, especialmente por lo
que sé refiere a las frecuencias y el calendario de los
controles, las modalidades de muestreo (volumen repre-
sentativo estadisticamente) y los métodos de diagnéstico
se adoptaran segun el procedimiento previsto en el ar-
ticulo 10.

Articulo 5§

1. Los Estados miembros velardn por que la sospecha de
toda presencia de las enfermedades contempladas en el
articulo 4 y todo indice de mortalidad anémala compro-
bada en moluscos bivalvos en las explotaciones, zonas de
explotacién o en bancos naturales explotados, asi como
en los centros de depuracién o establecimientos de alma-
cenamiento que viertan sus aguas en el mar, sean notifi-
cados lo antes posible al servicio oficial por los criadores
de marisco o por cualquier otra persona que haya reali-
zado tales comprobaciones.

2. En el caso mencionado en el apartado 1, el servicio
oficial velard por que:

a) se tomen las muestras necesarias para su examen en
un laboratorio autorizado;

b) en espera de los resultados de las pruebas menciona-
das en la letra a), se impida toda salida de moluscos
de la explotacion, la zona de explotaciéon o los bancos
naturales explotados, asi como de los centros de
depuracién o establecimientos de almacenamiento que
viertan sus aguas en el mar y que estén afectados,
para su reinstalaciéon o reinmersion en otra explota-
cién o medio acuético, a no ser que se cuente con la
autorizacién del servicio oficial.

3. Si el examen mencionado en la letra a) del apartado 2
no demuestra la presencia de agente patdgeno alguno, se
levantaran las restricciones establecidas en la letra b) de
dicho apartado.

4. Si el examen mencionado en el apartado 2 revela la
presencia de un agente patdogeno que sea o pueda ser el
origen de la mortalidad anémala comprobada, o de un
agente patdgeno de una de las enfermedades contempla-
das en el articulo 4, el servicio oficial debera efectuar una
investigacion epizodtica para determinar las posibles for-
mas de contaminacién y averiguar si durante el periodo
previo a la comprobaciéon de la mortalidad anémala
salieron moluscos de la explotacion, la zona de explota-
cién o los bancos naturales explotados para su reinstala-
¢ién o reinmersion en otros lugares.

Si la investigacion epizodtica revela que la enfermedad
fue introducida en una o varias explotaciones, zonas de
explotaciéon o bancos naturales explotados como conse-
cuencia, en particular, de un movimiento de moluscos, se
aplicaran las disposiciones del apartado 2.

No obstante, como excepcidn a la letra ¢) del punto 1 del
articulo 3 de la Directiva 91/67/CEE, el servicio oficial
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-podrd autorizar, dentro de su territorio, el movimiento de
moluscos bivalvos vivos con destino a otras explotacio-
nes, zonas de explotacién o bancos naturales explotados
infectados por la misma enfermedad.

Si fuera necesario, se podran adoptar las medidas comple-
mentarias adecuadas segin el procedimiento previsto en
el articulo 10.

5. El servicio oficial velara por que se informe inmedia-
tamente a la Comision y a los demds Estados miembros,
seglin los procedimientos comunitarios vigentes, de los
casos comprobados de indices de mortalidad anémala
que estén relacionados con un agente patégeno, asi como
de las medidas tomadas para analizar la situacién y
controlarla y la causa de la mortalidad.

Articulo 6

1. La toma de muestras y las pruebas de laboratorio
destinadas a determinar la causa de la mortalidad anéma-
la de los moluscos bivalvos se efectuarin segin los
métodos éstablecidos de conformidad con el procedi-
miento previsto en el articulo 10.

2. Los Estados miembros velardn por que, en cada
Estado miembro, se designe un laboratorio nacional de
referencia que disponga de instalaciones y personal espe-
cializado para efectuar los andlisis a los que se hace
referencia en el apartado 1.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, los Esta-
dos miembros que no dispongan de laboratorio nacional
competente en la materia podrdn recurrir a los servicios
del laboratorio nacional competente en la materia de otro
Estado miembro.

4. La lista de los laboratorios nacionales de referencia
para las enfermedades de los moluscos bivalvos figura en

el Anexo C.

5. Los laboratorios nacionales de referencia cooperaran
con el laboratorio comunitario de referencia contemplado
en el articulo 7.

Articulo 7

1. En el Anexo A se indica el laboratorio comunitario
de referencia para las enfermedades de los moluscos
bivalvos.

2. No obstante lo dispuesto en la Decisién 90/424/CEE
del Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a determi-
nados gastos en el sector veterinario (1), y, en particular,
en su articulo 28, las funciones y obligaciones del labora-
torio mencionado en el apartado 1 serdn las que se
establecen en el Anexo B.

(! DO n°® L 224 de 18. 8. 1990, p. 19; Directiva cuya iltima
modificacién la constituye la Directiva 94/370/CE (DO n° L
168 de 2. 7. 1994, p. 31).

Articulo 8

1. En la medida en que resulte necesario para garantizar
la aplicacién uniforme de la presente Directiva, podrin
efectuar controles in situ expertos de la Comisiéon. Con
tal objeto podrian comprobar, de forma aleatoria y no
discriminatoria, que la autoridad competente controla la
aplicacion de los requisitos de la presente Directiva.

La Comisién informard a los Estados miembros del
resultado de los controles efectuados.

2. Los controles previstos en el apartado 1 se efectuaran
en colaboracién con la autoridad competente.

3. El Estado miembro en cuyo territorio se efectie un
control facilitard a los expertos toda la ayuda necesaria
para el cumplimiento de su misién.

4. Las normas de desarrollo del presente articulo se
adoptaran con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 10.

Articulo 9

El Anexo A sera modificado, en la medida de lo necesa-
rio, por el Consejo, que se pronunciard por mayoria
cualificada a propuesta de la Comisién.

Los Anexos B, C y D podrdan modificarse, cuando resulte
necesario, segin el procedimiento establecido en el ar-
ticulo 10.

Articulo 10

1. En los casos en los que se haga referencia al procedi-
miento definido en el presente articulo, el Comité veteri-
nario permanente, creado por la Decisién 68/361/CEE (?),
en adelante denominado «el Comité», sera convocado sin
demora por su presidente, por iniciativa de éste o a
peticion de un Estado miembro.

2. El representante de la Comisién presentard al Comité
un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra determinar en funcién de la
urgencia de la cuestién de que se trate. El dictamen se
emitird segin la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones
que el Consejo deba tomar a propuesta de la Comision.
Con motivo de la votacién en el Comité, los votos de los
representantes de los Estados miembros se ponderarin de
la manera definida en el articulo anteriormente citado. El
presidente no tomard parte en la votacion.

3. a) La Comisién adoptard las medidas previstas
cuando sean conformes al dictamen del Comité.

() DO n° L 255 de 18. 10. 1968, p. 23.
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b) Cuando las medidas previstas no sean conformes
al dictamen del Comité, o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién presentard sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo se pronunciara por
mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comision
adoptara las medidas propuestas, excepto en el caso de
que el Consejo se haya pronunciado por mayoria simple
en contra de dichas medidas.

Articulo 11

A mas tardar el 31 de diciembre de 1999, la Comisién
presentard al Consejo un informe redactado, si fuera
necesario previo dictamen del Comité cientifico veterina-
rio, en funcién de la experiencia adquirida en la aplica-
cién de la presente Directiva y de la evolucion técnica y
cientifica, y acompaiiado, en su caso, de propuestas de
modificacion.

El Consejo se pronunciard por mayoria cualificada sobre
estas posibles propuestas.

Articulo 12

1. Los Estados miembros pondrin en vigor las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva a mas tardar el 1 de junio de 1997. Informaran
de ello inmediatamente a la Comisioén.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas harin referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

2. No obstante, a partir de la fecha contemplada en el
apartado 1, los Estados miembros podrin mantener o
aplicar en su territorio, dentro del cumplimiento de las
normas generales del Tratado, disposiciones mds estrictas
que las que se recogen en la presente Directiva. Informa-
rdn a la Comision de las medidas adoptadas en este
sentido.

3. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones bésicas de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Direc-
tiva.

Articulo 13

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas. '

Articulo 14

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 1995.

Por el Consejo
El Presidente
L. ATIENZA SERNA
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ANEXO A

LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA PARA LAS ENFERMEDADES DE LOS MOLUS-

COS BIVALVOS

Ifremer
Boite Postale 133
17390 La Tremblade

France

ANEXO B

FUNCIONES Y OBLIGACIONES DEL LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA PARA LAS

ENFERMEDADES DE LOS MOLUSCOS BIVALVOS

Las funciones y obligaciones de este laboratorio comunitario de referencia seran las siguientes:

1)

coordinar, en colaboracién con la Comisién, los métodos empleados por los Estados miembros para el
diagnéstico de las enfermedades de los moluscos, en particular mediante:

a) la creacién y el mantenimiento de una coleccién de placas histolégicas, cepas y aislados de los
agentes patogenos correspondientes, que deberd hallarse a disposicion de los laboratorios autorizados
de los Estados miembros;

b) la organizacién periédica de pruebas comparativas de los procedimientos de diagnéstico comunita-
rios;
c) la recopilacién y la compilaciéon de datos e informacién sobre los métodos de diagnéstico empleados

y los resultados de las pruebas efectuadas en la Comunidad;

d) la caracterizacion de los agentes patdgenos detectados con los métodos mas modernos y apropiados,
para lograr la maxima comprensién de la epizootiologia de la enfermedad;

e) el conocimiento de las innovaciones que se produzcan en todo el mundo en materia de control,
epizootiologia y prevencién de las enfermedades correspondientes;

f) la acumulacién de conocimientos técnicos especializados sobre los agentes patdgenos de las
enfermedades referidas, para conseguir rdpidos diagnésticos diferenciales;

colaborar activamente en el diagndstico de los brotes de estas enfermedades en los Estados miembros,
recibiendo aislados los agentes patogenos para realizar diagnésticos confirmatorios, caracterizaciones y
estudios epizodticos;

facilitar la formacion o actualizacién profesional de expertos en diagnésticos de laboratorio con el fin de
armonizar las técnicas de diagnéstico utilizadas en toda la Comunidad;

colaborar con los laboratorios competentes de los terceros paises afectados por enfermedades exoticas,
por lo que se refiere a los métodos de diagnéstico de éstas.
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ANEXO C

LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA PARA LAS ENFERMEDADES DE LOS

Alemania:

Espana:

Francia:

Grecia:

Irlanda:

Italia:

Paises Bajos:

Reino Unido:

MOLUSCOS BIVALVOS

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

D-0-2201 Insel Riems

Alemania

Instituto de Investigaciones Marinas del CSIC
C/ Eduardo Cabello, 6

36208 Vigo (Poritevedra)

Espaiia

Ifremer

Boite postale 133
17390 La Tremblade
Francia

Kévrgo Kooy 1dgupdtwv Oeooahovinng
Ivoutotto Aowndmv ot Hagaotxwv Noonudatwov
Tuhua IaBoroyiag YogoPinv Ogyovioudv

26" Oxtwfglov 80

54627 Ogooohovizn

Grecia

Fisheries Research Centre
Abbotstown
Castleknock

Dublin 15
Irlanda

Istituto zooprofilattico sperimentale delle Venezie
Laboratorio di Ittiopatologia

Via della Roggia, 92 )

33030 Basaldella di Campoformido (UD)

Italia

Rijksinstituut voor visserijonderzoek (RIVO-DLO)
Haringkade 1

Postbus 68

1970 AB IJmuiden

Paises Bajos

Fish Diseases Laboratory
The Nothe

Weymouth

Dorset DT4 8UB

Reino Unido

The Marine Laboratory
P.O. Box 101

Victoria Road
Aberdeen AB9 8DB
Reino Unido
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Enfemedades

Haplosporidiosis

Perkinosis

Microquitosis

Iridovirosis

Marteiliosis

ANEXO D

Agentes patogenos

Haplosporidium nelsoni
Haplosporidium costale

Perkinsus marinus
Perkinsus olseni

Mikrokytos mackini

Mikrokytos roughleyi
Opyster Velar Virus

Marteilia sidneyi

Especies sensibles

Crassostrea virginica
Crassostrea virginica

Crassostrea virginica
Haliotis rubra
H. Laevigata

Crassostrea gigas
O. edulis

O. puelchana

O. denselomellosa
Tiostrea chilensis

Saccostrea commercialis
Crassostrea gigas

Saccostrea commercialis
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DIRECTIVA 95/71/CE DEL CONSEJO
de 22 de diciembre de 1995

que modifica el Anexo de la Directiva 91/493/CEE por la que se fijan las normas sanitarias
aplicables a la produccién y a la puesta en el mercado de los productos pesqueros

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/493/CEE del Consejo, de 22 de julio
de 1991, por la que se fijan las normas sanitarias
aplicables a la produccidn y a la puesta en el mercado de
los productos pesqueros (1), y, en particular, su articulo
13,

Vista la propuesta de la Comisi6n,

Considerando que la Directiva 92/48/CEE del Consejo,
de 16 de junio de 1992, por la que se fijan las normas
minimas de higiene aplicables a los productos de la pesca
obtenidos a bordo de determinados buques pesqueros, de
conformidad con el inciso i) de la letra a) del apartado 1
del articulo 3 de la Directiva 91/493/CEE (2), dispone que
los buques congeladores sean inscritos en una lista actua-
lizada periédicamente por la autoridad competente;

Considerando que los productos pesqueros obtenidos a
bordo de buques congeladores que cumplan las normas
de higiene establecidas por la Directiva 92/48/CEE deben
poder ser puestos en el mercado en las mismas condicio-
nes de identificacién que los productos pesqueros que se
congelan en establecimientos de tierra; que es conveniente
modificar en este sentido el Anexo de la Directiva 91/
493/CEE;

Considerando que los Estados miembros han sefialado
algunas dificultades en la aplicacién de la noramtiva
vigente y que, para hacer posible la aplicaciéon uniforme
en la Comunidad, es necesario precisar algunos aspectos
técnicos de la Directiva 91/493/CEE, especialmente en lo
que se refiere a la identificacién de los productos de la
pesca puestos en el mercado,

‘HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El Anexo de la Directiva 91/493/CEE quedarad modifi-
cado como sigue:

1) En el capitulo 1, el texto del punto 5 de la parte II se
sustituird por el siguiente:

(Y) DO n°® L 268 de 24. 9. 1991, p. 15; Directiva modificada
por el Acta de adhesion de 1994.
() DO n° L 187 de 7. 7. 1992, p. 41.

2)

4)

7)

«5. Las operaciones de transformacién de los produc-
tos pesqueros efectuadas a bordo deberan reali-
zarse en las condiciones de higiene establecidas en
los puntos 2 y 3 de la parte Il y en las partes IV y
V del capitulo IV del presente Anexo.».

En el capitulo IV, la segunda frase del punto 3 de la
parte I se sustituird por la siguiente:

«Los filetes y las rodajas no podran permanecer en las
mesas de trabajo mais tiempo del necesario para su
preparacion y deberdn ser protegidos de toda conta-
minacién por medio de un embalaje adecuado.».

En el capitulo IV, el texto del punto 1 de la parte IV
se sustituird por el siguiente:

«1. Los productos frescos, congelados o descongela-
dos utilizados en la transformacion deberan ajus-
tarse a los requisitos establecidos en la parte I, II
o III del presente capitulo.».

En el capitulo IV, la primera frase de la letra d) del
punto 4 de la parte IV se sustituird por el texto
siguiente: '

«d) Con objeto de garantizar la eficacia del engati-
llado o de cualquier otro método de cierre her-
mético, se tomarin muestras de la produccion
diaria a intervalos previamente fijados.».

En el capitulo IV, en la letra ¢) del punto 3 de la
parte V, el verbo «destruir» se sustituird por «ma-
tar».

En el capitulo V, la primera frase del parrafo segundo
de la letra b) del inciso A del punto 3 de la parte II se
sustituird por la siguiente:

«Estos limites se aplicarin exclusivamente al pescado
de las familias siguientes: Scombridae,” Clupeidae,
Engraulidae y Coryphaenidae.».

El texto del capitulo VII se sustituird por el
siguiente:

«CAPITULO VII

IDENTIFICACION

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 79/
112/CEE, debera ser posible para las tareas de inspec-
cién conocer a través del marcado o de los documen-
tos de acompafiamiento el origen de los productos
pesqueros puestos en el mercado.
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A tal efecto, el embalaje o, en el caso de los productos
no embalados, los documentos de acompafamiento
deberdn contener la informacion siguiente:

— el pais expedidor, que podra expresarse con todas
sus letras o con sus iniciales en mayiisculas, es
decir, en el caso de los paises de la Comunidad,
las siguientes: B-DK-D-EL-E-F-IRL-I-L-NL-AT-P-
FI-SE-UK;

— la identificacién del establecimiento o del buque
factoria, que se efectuari mediante el nimero de
autorizacién oficial o, en caso de puesta en el
mercado a partir de un buque congelador de los
aludidos en el punto 7 del Anexo II de la Direc-
tiva 92/48/CEE, mediante el nimero de identifica-
cién del buque, o, en caso de puesta en el mer-
cado a partir de una lonja o de un mercado
mayorista, mediante el namero de registro pre-
visto en el pdrrafo tercero del apartado 1 del
articulo 7 de la presente Directiva;

— una de las siguientes siglas: CE-EC-EG-EK-EF-
EY.

Esta informacion debera figurar agrupada de forma
perfectamente legible en un punto visible del exterior
del embalaje de modo que para acceder a ella no sea
necesario abrir éste.».

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptarin antes del 1 de julio
de 1997 las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas necesarias para ajustarse a la presente Direc-
tiva e informaran de ellas a la Comisién. No obstante, los
productos elaborados antes de la fecha de puesta en

aplicacién no estardn sometidos a las disposiciones del
capitulo VII del Anexo de la Directiva 91/493/CEE, tal y
como ha sido modificado en el punto 7 del articulo 1 de
la presente Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o iran
acompanadas de dicha referencia en su publicacion ofi-
cial. Los Estados miembros establecerin las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones esenciales de Derecho interno
que adopten en el dmbito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su

publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 1995.

Por el Consejo
El Presidente
L. ATIENZA SERNA
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