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REGLAMENTO (CE) N° 178/2002

DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 28 de enero de 2002

POR EL QUE SE ESTABLECEN LOS PRINCIPIOS Y LOS REQUISITOS GENERALES DE

LA LEGISLACION ALIMENTARIA, SE CREA LA AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD
ALIMENTARIA Y SE FIJAN PROCEDIMIENTOS RELATIVOS A LA SEGURIDAD ALIMENTARIA
(«DOCE» de 1 de febrero de 2002)

Reglamento (CE) n.° 1642/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de julio de 2003
que modifica el Reglamento (CE) n.° 178/2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. (<DOCE» de 29 de
septiembre de 2003)

Reglamento (CE) n.° 575/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de abril de 2006, que
modifica el Reglamento (CE) n.° 178/2002, en lo que se refiere al nimero y denominacién de las
comisiones técnicas cientificas permanentes de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.
(«DOCE>» de 8 de abril de 2006)

Reglamento (CE) n.° 202/2008 de la Comision, de 4 de marzo de 2008 por el que se modifica
el Reglamento (CE) n.° 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere
al nimero y la denominacion de las Comisiones técnicas cientificas de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria. («<DOCE» de 5 de marzo de 2008)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular sus articulos 37, 95y
133y la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision
[DO C 96 E de 27.3.2001, p. 247.],

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social
[DO C 155 de 29.5.2001, p. 32.],

Visto el dictamen del Comité de las Regiones
[Dictamen de 14 de junio de 2001 (no publicado aun en el Diario Oficial).],

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado /Dictamen del
Parlamento Europeo de 12 de junio de 2001 (no publicado aun en el Diario Oficial), Posicion
comun del Consejo de 17 de septiembre de 2001 (no publicado atn en el Diario Oficial) y
Decisién del Parlamento Europeo de 11 de diciembre de 2001 (no publicado atn en el Diario
Oficial). Decisiéon del Consejo de 21 de enero de 2002.],
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Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

(3

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9

La libre circulacion de alimentos seguros y saludables es un aspecto esencial del mercado
interior y contribuye significativamente a la salud y el bienestar de los ciudadanos, asi
como a sus intereses sociales y econémicos.

En la ejecucién de las politicas comunitarias debe asegurarse un nivel elevado de protec-
cién de la vida y la salud de las personas.

S6lo puede conseguirse la libre circulacién de alimentos y piensos dentro de la Comunidad
si los requisitos de seguridad alimentaria y de los piensos no difieren significativamente
de un Estado miembro a otro.

En las legislaciones alimentarias de los Estados miembros existen diferencias importan-
tes en cuanto a los conceptos, los principios y los procedimientos. Cuando los Estados
miembros adoptan medidas relativas a los alimentos, esas diferencias pueden impedir su
libre circulacion, crear condiciones desiguales de competencia y, por tanto, afectar direc-
tamente al funcionamiento del mercado interior.

Asi pues, es necesario aproximar esos conceptos, principios y procedimientos, de manera
que formen una base comun para las medidas aplicables a los alimentos y los piensos
adoptadas a nivel nacional y a nivel comunitario. Es necesario, no obstante, proporcio-
nar tiempo suficiente para adaptar disposiciones incompatibles de la actual legislacion
a escala tanto nacional como comunitaria y disponer que durante esa adaptacion se
aplique la legislacion pertinente a la vista de los principios enunciados en el presente
Reglamento.

El agua se ingiere directa o indirectamente como otros alimentos y contribuye por tanto a
la exposicién general del consumidor a las sustancias que ingiere, entre ellas los conta-
minantes quimicos y microbiolégicos. Sin embargo, como la calidad del agua destinada
al consumo humano ya esta controlada por las Directivas 80/ 778/CEE [DO [ 229 de
30.8.1980, p. 11; Directiva derogada por la Directiva 98/83/CE.]y 98/83/CE [DO L 330
de 5.12.1998, p. 32.], es suficiente con considerar el agua después del punto de cum-
plimiento mencionado en el articulo 6 de la Directiva 98/83/CE.

En el contexto de la legislacion alimentaria, es conveniente incluir requisitos para los
piensos, incluyendo su produccién y su uso cuando el pienso sea para animales destina-
dos a la produccién de alimentos, sin perjuicio de los requisitos analogos que se vienen
aplicando hasta el momento y que vayan a aplicarse en el futuro en la legislaciéon sobre
piensos aplicable a todos los animales, incluidos los de compafiia.

La Comunidad ha optado por un nivel elevado de proteccién de la salud en la elaboracién
de la legislacion alimentaria, que aplica de manera no discriminatoria, ya se comercie con
los alimentos o los piensos en el mercado interior o en el mercado internacional.

Es necesario consolidar la confianza de los consumidores, de otros interesados y de los
socios comerciales en el proceso de decisién en el que se basa la legislacion alimentaria
y en su fundamento cientifico, asi como en las estructuras y la independencia de las ins-
tituciones que protegen los intereses sanitarios y de otra indole.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)
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La experiencia ha demostrado que es necesario adoptar medidas encaminadas a garanti-
zar que no se comercializan alimentos que no sean seguros y que existen sistemas para
identificar y afrontar los problemas de seguridad alimentaria, a fin de asegurar el adecuado
funcionamiento del mercado interior y de proteger la salud de las personas. Deben tratarse
cuestiones analogas relativas a la seguridad de los piensos.

Para tener un enfoque lo bastante exhaustivo e integrado de la seguridad alimentaria, debe
darse a la legislacion alimentaria una definicién amplia, que abarque una extensa gama
de disposiciones con un efecto directo o indirecto sobre la inocuidad de los alimentos y de
los piensos, entre ellas disposiciones relativas a los materiales y los objetos que estan en
contacto con los alimentos, a los piensos para animales y a otras materias primas agricolas
en la produccién primaria.

Para asegurar la inocuidad de los alimentos es necesario tomar en consideracion todos los
aspectos de la cadena de produccién alimentaria y entenderla como un continuo desde la
produccién primaria pasando por la produccion de piensos para animales, hasta la venta
o el suministro de alimentos al consumidor, pues cada elemento tiene el potencial de
influir en la seguridad alimentaria.

La experiencia ha demostrado que, por esta razén, es necesario tener en cuenta la pro-
duccién, fabricacion, transporte y distribucién de piensos para animales destinados a la
produccion de alimentos, incluyendo la produccion de animales que puedan usarse como
pienso en piscifactorias, dado que la contaminacién involuntaria o intencionada de piensos,
la adulteracién de los mismos o las practicas fraudulentas u otras malas préacticas relacio-
nadas con ellos pueden tener un efecto directo o indirecto sobre la seguridad alimentaria.

Por eso, es necesario tener en cuenta otras practicas y materias primas agricolas de la
produccién primaria, asi como sus efectos potenciales sobre la inocuidad general de los
alimentos.

La interconexién de laboratorios de calidad, a escala regional y/o interregional, con objeto
de efectuar un seguimiento continuo de la seguridad alimentaria podria desempefar un
importante papel en la prevencién de posibles riesgos para la salud de los ciudadanos.

Las medidas que adopten los Estados miembros o la Comunidad con respecto a los ali-
mentos y los piensos deben estar basadas, en general, en un analisis de riesgo, salvo que
no se considere adecuado por las circunstancias o la naturaleza de la medida. El recurso
a este instrumento antes de adoptar ninguna medida debe evitar que se creen barreras
injustificadas a la libre circulacién de productos alimenticios.

Cuando la legislacién alimentaria esta destinada a reducir, eliminar o evitar un riesgo para
la salud, los tres elementos interrelacionados del analisis del riesgo, a saber, la determina-
cion del riesgo, la gestidn del riesgo y la comunicacién del riesgo, ofrecen una metodologia
sistematica para establecer medidas o acciones eficaces, proporcionadas y especificas
para proteger la salud.

Para generar confianza en la base cientifica de la legislacion comunitaria, la determinacién

del riesgo se debe llevar a cabo de una manera independiente, objetiva y transparente,
basada en la informacion y los datos cientificos disponibles.
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Se admite que, en algunos casos, la determinacion del riesgo no puede por si sola ofrecer
toda la informacion en la que debe basarse una decision relacionada con la gestion del ries-
g0, por lo que han de tenerse debidamente en cuenta otros factores pertinentes de caracter
sociolégico, econémico, tradicional, ético y medioambiental, asi como la viabilidad de los
controles.

Se ha invocado el principio de cautela para garantizar la proteccion de la salud en la Comuni-
dad, lo que ha generado barreras a la libre circulacién de alimentos y de piensos. Por ello, es
necesario adoptar una base uniforme en toda la Comunidad para recurrir a este principio.

En aquellas circunstancias en las que existe un riesgo para la vida o para la salud pero
persiste la incertidumbre cientifica, el principio de cautela ofrece un mecanismo para
determinar las medidas de gestién del riesgo u otras acciones encaminadas a asegurar el
nivel elevado de proteccion de la salud escogido en la Comunidad.

La seguridad alimentaria y la protecciéon de los intereses de los consumidores preocupan
cada vez mas al publico en general, a las organizaciones no gubernamentales, a los socios
comerciales internacionales y a las organizaciones de comercio. Es pues necesario asegu-
rar la confianza de los consumidores y de los socios comerciales merced a un desarrollo
abierto y transparente de la legislacion alimentaria y a la correspondiente actuacion de las
autoridades publicas, que han de adoptar las medidas necesarias para informar al publico
cuando existan motivos razonables para sospechar que un alimento puede presentar un
riesgo para la salud.

La seguridad y la confianza de los consumidores de la Comunidad y de terceros paises son
de vital importancia. Como uno de los principales comerciantes de alimentos y de piensos
en el mundo, la Comunidad ha celebrado acuerdos comerciales internacionales, contribuye
a elaborar normas internacionales en las que basar la legislacién alimentaria y apoya los
principios del libre comercio de piensos seguros y alimentos seguros y saludables de una
manera no discriminatoria, de acuerdo con practicas comerciales justas y éticas.

Es necesario garantizar que alimentos y piensos exportados y reexportados de la Comuni-
dad cumplen la normativa comunitaria o los requisitos establecidos por el pais importador.
En los demas casos, alimentos y piensos sélo pueden exportarse o reexportarse si el pais
importador ha manifestado expresamente su acuerdo. No obstante, es necesario garantizar
que, incluso si hay acuerdo del pais importador, no se exportan o reexportan los alimentos
perjudiciales para la salud o piensos que no sean seguros.

Es necesario establecer los principios generales del comercio de alimentos y piensos, asi
como los objetivos y los principios que rigen la contribucién de la Comunidad al estable-
cimiento de normas internacionales y de acuerdos comerciales.

Algunos Estados miembros han adoptado una legislacién uniforme sobre seguridad ali-
mentaria que, en particular, impone a los operadores econdémicos la obligacién general
de comercializar Unicamente alimentos que sean seguros. Sin embargo, estos Estados
miembros aplican criterios diferentes para determinar si un alimento es seguro o no. Como
consecuencia de estos diferentes planteamientos, y en ausencia de una legislacion uni-
forme en otros Estados miembros, pueden surgir barreras al comercio de alimentos. Del
mismo modo, puede surgir este tipo de barreras al comercio de piensos.
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Es necesario por tanto establecer requisitos generales conforme a los cuales sélo deben
comercializarse alimentos y piensos seguros, para garantizar un funcionamiento eficaz del
mercado interior de esos productos.

La experiencia ha demostrado que la imposibilidad de localizar el origen de los alimentos o los
piensos puede poner en peligro el funcionamiento del mercado interior de alimentos o pien-
sos. Es por tanto necesario establecer un sistema exhaustivo de trazabilidad en las empresas
alimentarias y de piensos para poder proceder a retiradas especificas y precisas de productos,
o bien informar a los consumidores 0 a los funcionarios encargados del control, y evitar asi
una mayor perturbacion innecesaria en caso de problemas de seguridad alimentaria.

Es necesario asegurarse de que las empresas alimentarias o de piensos, incluidas las
importadoras, pueden al menos identificar a la empresa que ha suministrado los alimen-
tos, los piensos, los animales o las sustancias que pueden ser incorporados a su vez a
un alimento o a un pienso, para garantizar la trazabilidad en todas las etapas en caso de
efectuarse una investigacién.

El explotador de la empresa alimentaria es quien esta mejor capacitado para disefiar un
sistema seguro de suministro de alimentos y conseguir que los alimentos que suministra
sean seguros. Por lo tanto, debe ser el responsable legal principal de la seguridad alimen-
taria. Aunque este principio existe en algunos Estados miembros y en algunos ambitos de
la legislacion alimentaria, en otros o bien no es explicito, o bien la responsabilidad la asu-
me la autoridad competente del Estado miembro, a través de las actividades de control que
realiza. Estas disparidades pueden crear barreras al comercio y distorsionar la competencia
entre los explotadores de empresas alimentarias de los distintos Estados miembros.

Los mismos requisitos deben aplicarse a los piensos y a los explotadores de empresas de
piensos.

La base cientifica y técnica de la legislacién comunitaria relativa a la seguridad de los
alimentos y los piensos debe contribuir a alcanzar un nivel elevado de proteccion de la
salud en la Comunidad. La Comunidad debe tener acceso a un apoyo cientifico y técnico
altamente cualificado, independiente y eficiente.

Las cuestiones cientificas y técnicas relacionadas con la seguridad alimentaria y de los
piensos son cada vez mas importantes y complejas. La creacién de una Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria, denominada en lo sucesivo, la «Autoridad», debe reforzar
el actual sistema de apoyo cientifico y técnico, que ya no es capaz de hacer frente a las
demandas cada vez mas numerosas que se le hacen.

Con arreglo a los principios generales de la legislacion alimentaria, la Autoridad debe
actuar como 6rgano de referencia cientifico independiente en la evaluacién del riesgo y
ayudar a asegurar el correcto funcionamiento del mercado interior; se le pueden solicitar
dictamenes cientificos acerca de cuestiones controvertidas, para permitir a las insti-
tuciones comunitarias y a los Estados miembros tomar con conocimiento de causa las
decisiones de gestion del riesgo necesarias para asegurar la seguridad alimentaria y de los
piensos, y ayudar al mismo tiempo a evitar la fragmentacion del mercado interior provoca-
da por la adopcién de medidas que obstaculizan injustificada o innecesariamente la libre
circulacién de alimentos y piensos.
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La Autoridad debe ser una fuente cientifica independiente de recomendacién, informa-
cién y de comunicacién del riesgo, para aumentar la confianza de los consumidores; sin
embargo, para fomentar la coherencia entre la evaluacién del riesgo, su gestién y las fun-
ciones de comunicacion del riesgo, debe reforzarse el lazo entre los que evaltan y los que
gestionan el riesgo.

La Autoridad debe ofrecer una vision cientifica independiente de la seguridad y de otros
aspectos de la cadena alimentaria y de piensos en su totalidad; esto conlleva unas amplias
responsabilidades para la Autoridad. Entre ellas debe incluir las relativas a cuestiones con
un efecto directo o indirecto sobre la seguridad de las cadenas alimentaria y de los pien-
sos, a la salud y el bienestar de los animales y a las cuestiones fitosanitarias. Sin embargo,
es necesario garantizar que la Autoridad se concentre en la seguridad alimentaria, para que
su misién en cuestiones relativas a la salud y el bienestar de los animales y fitosanitarias
que no estén relacionadas con la seguridad de la cadena alimentaria se limite a formular
dictdmenes cientificos. La mision de la Autoridad debe abarcar asimismo recomendacio-
nes cientificas y apoyo cientifico y técnico sobre alimentaciéon humana en relacién con
la normativa comunitaria y asistencia a la Comisién, a peticién de esta Ultima, relativa a
comunicacién relacionada con programas sanitarios comunitarios.

Puesto que la legislacion alimentaria autoriza algunos productos, como los plaguicidas o
los aditivos para piensos, que pueden entrafiar riesgos para el medio ambiente o para la
seguridad de los trabajadores, la Autoridad también debe evaluar con arreglo a la norma-
tiva pertinente algunos aspectos relacionados con la proteccién del medio ambiente y de
los trabajadores.

Para evitar la duplicacion de las evaluaciones cientificas y los dictdmenes con ellas aso-
ciados referidos a los organismos modificados genéticamente (OMG), la Autoridad tam-
bién debe proporcionar dictdmenes cientificos sobre productos distintos de los alimentos
y los piensos en relacién con los OMG definidos en la Directiva 2001/ 18/CE [Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la
liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y
por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO L 106 de 17.4.2001, p.
1).]y sin perjuicio de los procedimientos que en ella se establecen.

La Autoridad debe contribuir, mediante el apoyo en materias cientificas, al papel de la
Comunidad y los Estados miembros en el desarrollo y la creacién de normas internaciona-
les sobre seguridad alimentaria y acuerdos comerciales.

Es esencial que las instituciones comunitarias, el publico en general y las demas partes
interesadas depositen su confianza en la Autoridad; por esta razén, es vital asegurar su
independencia, alta calidad cientifica, transparencia y eficiencia. La cooperacion con los
Estados miembros resulta asimismo indispensable.

A tal efecto, debe nombrarse a la Junta Directiva de tal modo que se garantice el mas alto
nivel de competencia, una amplia gama de conocimientos pertinentes, por ejemplo en
gestion y administracion publica, y el mayor reparto geografico posible dentro de la Union.
Para facilitar lo anterior, debe procederse a una rotacion de los diferentes paises de origen
de los miembros de la Junta Directiva, sin reservar ninglin puesto para los nacionales de
un Estado miembro especifico.
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La Autoridad debe tener los medios necesarios para llevar a cabo todas las tareas que le
permiten cumplir su cometido.

La Junta Directiva debe tener los poderes necesarios para determinar el presupuesto,
verificar su aplicacion, redactar los estatutos, adoptar reglamentos financieros y nombrar
tanto a los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas como
al Director Ejecutivo.

Para funcionar eficazmente, la Autoridad debe cooperar estrechamente con los organis-
mos competentes de los Estados miembros; para ello, debe crearse un Foro Consultivo
para asesorar al Director Ejecutivo, crear un mecanismo de intercambio de informacién y
garantizar una estrecha cooperacion, en particular en lo que se refiere al sistema de inter-
conexién. La cooperacion y el intercambio adecuado de informacién también debe reducir
al minimo la posibilidad de dictdmenes cientificos divergentes.

La Autoridad debe asumir, en sus ambitos de competencia, el papel de los comités cienti-
ficos vinculados a la Comision consistente en emitir dictdmenes. Es necesario reorganizar
estos comités para asegurar una mayor coherencia cientifica en relacién con la cadena
alimentaria y permitir una realizacion mas eficaz de su trabajo; por lo tanto, deben crearse
dentro de la Autoridad un Comité Cientifico y varias comisiones técnicas cientificas encar-
gadas de emitir esos dictdmenes.

Para garantizar la independencia, los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones
técnicas deben ser cientificos independientes contratados mediante un procedimiento de
candidatura abierto.

El papel de la Autoridad como 6rgano de referencia cientifico independiente
implica que su dictamen cientifico puede ser solicitado no sélo por la Comisién,
sino también por el Parlamento Europeo y los Estados miembros. Para garantizar
la gestion y la coherencia del proceso de dictamen cientifico, la Autoridad debe
poder rechazar o modificar una solicitud siempre que esté justificado y basan-
dose en criterios previamente determinados. Deben adoptarse medidas para
contribuir a evitar los dictamenes cientificos divergentes y en caso de dictame-
nes cientificos divergentes de entes cientificos, deben aplicarse procedimientos
para resolver la divergencia u ofrecer a los gestores del riesgo una informacion
cientifica transparente en la que basarse.

La Autoridad debe poder encargar estudios cientificos necesarios para el cumplimiento
de su cometido, asegurandose de que los vinculos por ella establecidos con la Comisidn
y los Estados miembros previenen la duplicacién de esfuerzos. Debe hacerse de un modo
abierto y transparente y la Autoridad debe tener en cuenta las estructuras y los expertos
con que cuenta ya la Comunidad.

Se admite que la ausencia de un sistema eficaz de recopilacion y analisis a nivel comu-
nitario de datos sobre la cadena alimentaria es un defecto importante. Por lo tanto, debe
establecerse un sistema para la recopilacién y el analisis de datos en los ambitos de com-
petencia de la Autoridad, en forma de una red coordinada por ésta. Es asimismo necesaria
una revisién de las redes comunitarias de recopilacién de datos que ya existen en los
ambitos de competencia de la Autoridad.
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La mejora de la identificacion de los riesgos emergentes puede convertirse a largo plazo
en un instrumento preventivo importante a disposicién de los Estados miembros y de la
Comunidad en la aplicacién de sus politicas. Por ello es necesario asignar a la Autoridad
una tarea anticipatoria de recopilar informacién y ejercer la vigilancia, asi como la tarea
de evaluar los riesgos emergentes y facilitar informacién para su prevencion.

La creacién de la Autoridad debe permitir a los Estados miembros participar mas activa-
mente en los procedimientos cientificos; por tanto, entre aquélla y éstos debe establecerse
una estrecha cooperacién. En particular, la Autoridad debe poder asignar determinadas
tareas a organizaciones de los Estados miembros.

Es necesario lograr un equilibrio entre la necesidad de utilizar organizaciones nacionales
para efectuar tareas asignadas por la Autoridad y la necesidad de asegurarse de que, en
pro de la coherencia general, esas tareas se realizan de acuerdo con los criterios estable-
cidos al efecto. En el plazo de un afio deben reexaminarse, con el objetivo de tener en
cuenta la creacion de la Autoridad y las nuevas posibilidades que ofrece, los procedimien-
tos existentes para asignar tareas cientificas a los Estados miembros, en particular por lo
que se refiere a la evaluacién de expedientes presentados por la industria para solicitar
la autorizacién de determinadas sustancias o determinados productos o procedimientos,
pues los procedimientos de evaluacion seguiran siendo al menos igual de estrictos que
antes.

La Comisidn sigue siendo plenamente responsable de comunicar las medidas de gestion
del riesgo; por consiguiente, se debe intercambiar la informacién adecuada entre la Auto-
ridad y la Comisién. También es necesaria una estrecha cooperacion entre la Autoridad,
la Comisién y los Estados miembros para garantizar la coherencia del proceso global de
comunicacion.

La independencia de la Autoridad y su papel como informador del publico en general sig-
nifican que debe ser capaz de comunicar de manera auténoma los datos que entran dentro
de su ambito de competencia, con el fin de ofrecer una informacién objetiva, fiable y de
facil comprensién.

Es necesario entablar con los Estados miembros y las demas partes interesadas la ade-
cuada cooperacion en el ambito especifico de las campafas de informacién al publico,
para tener en cuenta los parametros regionales y las posibles correlaciones con la politica
sanitaria.

Ademas de sus principios operativos basados en la independencia y la transparencia, la
Autoridad debe ser una organizacién abierta a los contactos con los consumidores y con
otros interesados.

La Autoridad debe financiarse con el presupuesto general de la Unién Europea. Sin embar-
g0, a la luz de la experiencia adquirida, sobre todo con la tramitacion de expedientes de
autorizacion presentados por la industria, la posibilidad de cobrar tasas debe examinarse
en los tres afios siguientes a la entrada en vigor del presente Reglamento. El procedimien-
to presupuestario de la Unién Europea sigue siendo aplicable por lo que respecta a las
subvenciones por cuenta del presupuesto general de la Unién Europea. La auditoria de la
contabilidad debe llevarla a cabo el Tribunal de Cuentas.
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Es necesario hacer posible la participacion de los paises europeos que no son miembros de
la Union Europea pero que han celebrado acuerdos que les obligan a incorporar y aplicar
la legislacién comunitaria en el &mbito cubierto por el presente Reglamento.

Existe un sistema de alerta rapida en el marco de la Directiva 92/59/CEE, de 29 de junio
de 1992, relativa a la seguridad general de los productos /DO [ 228 de 11.8.1992, p.
24.]; en su ambito de aplicacién estan incluidos los alimentos y los productos industriales,
pero no los piensos. Las recientes crisis alimentarias han demostrado que es necesario
establecer un sistema de alerta rapida mejor y mas amplio, que incluya a los alimentos y
los piensos. La Comision, los Estados miembros como miembros de la red y la Autoridad
deben gestionar el sistema revisado. Este sistema no debe cubrir el intercambio rapido
de informacién en caso de emergencia radiolégica, tal como se define en la Decisién del
Consejo 87/600/Euratom /DO L 371 de 30.12.1987, p. /6.].

Los recientes incidentes relacionados con la seguridad alimentaria han demostrado que es
necesario establecer medidas apropiadas en situaciones de emergencia para asegurarse
de que todos los alimentos, del tipo y del origen que sean, y todos los piensos puedan ser
sometidos a medidas comunes en caso de un riesgo grave para la salud humana y animal
o el medio ambiente; este enfoque exhaustivo de las medidas de seguridad alimentaria de
emergencia debe permitir emprender acciones eficaces y evitar disparidades artificiales
en el tratamiento de un riesgo grave relativo a alimentos o piensos.

Las recientes crisis alimentarias han demostrado también lo beneficioso que resulta para
la Comision disponer de procedimientos convenientemente adaptados y més rapidos para
la gestién de crisis. Estos procedimientos organizativos deben permitir mejorar la coordi-
nacion de los esfuerzos y determinar cuales son las medidas més indicadas, en funcién de
la mejor informacién cientifica. Por lo tanto, los procedimientos revisados deben tener en
cuenta las responsabilidades de la Autoridad y disponer su asistencia cientifica y técnica
en forma de recomendacién en caso de crisis alimentaria.

Para asegurar un enfoque exhaustivo mas eficaz de la cadena alimentaria, debe crearse
un Comité de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, que ha de remplazar al Comité
Veterinario Permanente, al Comité Permanente de Productos Alimenticios y al Comité
Permanente de la Alimentacién Animal. Por lo tanto las Decisiones nos 68/361/CEE
[DO L 255 de 18.10.1968, p. 23.], 69/414/CEE [DO L 291 de 19.11.1969, p. 9.1y
70/372/CEE [DO L 170 de 3.8.1970, p. 1.] del Consejo deben ser derogadas. Por el
mismo motivo, el Comité de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal también debe
sustituir al Comité Fitosanitario Permanente respecto de sus competencias (para las
Directivas 76/895/CEE [DO L 340 de 9.12.1976, p. 26; Directiva cuya ultima modifi-
cacion la constituye la Directiva 2000/57/CE de la Comision (DO L 244 de 29.9.2000,
p. 76).1, 86/362/CEE [DO L 221 de 7.8.1986, p. 37; Directiva cuya tltima modifica-
cién la constituye la Directiva 2001/57/CE de la Comision (DO L 208 de 1.8.2001,
p. 36).], 83/363/CEE [DO L 221 de 7.8.1986, p. 43; Directiva cuya ultima modifica-
cion la constituye la Directiva 2001/57/CE de la Comisién.], 90/ 642/CEE [DO L 350
de 14.12.1990, p. 71; Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva
2001/57/CE de la Comisién.]y 91/414/CEE) [DO L 230 de 19.8.1991, p. 1; Directiva
cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 2001/49/CE de la Comisién (DO L
176 de 29.6.2001, p. 61).]sobre productos fitosanitarios y el establecimiento de nive-
les maximos de residuos.
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(63) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento deben aprobarse con
arreglo a la Decisién 1999/468/CE del Consejo por la que se establecen los procedimien-
tos para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la Comision [DO [ 184
de 17.7.1999, p. 23.].

(64) Es necesario dar a los operadores tiempo necesario para adaptarse a algunos de los requi-
sitos establecidos en el presente Reglamento y que la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria comience a funcionar el 1 de enero de 2002.

(65) Es importante evitar confusiones entre los cometidos de la Autoridad y los de la Agen-
cia Europea para la Evaluacién de Medicamentos creada por el Reglamento (CEE) n o
2309/93 del Consejo [DO L 214 de 24.8.1993, p. 1; Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n° 649/98 de la Comision (DO L 88 de 24.3.1998, p. 7).1, por lo que es
necesario establecer que el presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de las competen-
cias atribuidas a esta Agencia por la legislaciéon comunitaria, incluidas las que le confiere
el Reglamento (CEE) n o 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de 1990, por el que se
establece un procedimiento comunitario de fijacion de los limites méaximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal [DO [ 224 de 18.8.1990, p.
1; Reglamento cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1553/2001
de la Comisién (DO L 205 de 31.7.2001, p. 16).].

(66) Resulta necesario y apropiado para alcanzar los objetivos previstos por el presente Regla-
mento regular la aproximacion de los conceptos, principios y procedimientos que formen
una base comun para la legislacién alimentaria comunitaria y crear una Autoridad Alimen-
taria Comunitaria. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el
articulo 5 del Tratado, el presente Reglamento no excedera de lo necesario para alcanzar
los objetivos previstos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:



CAPITULO |

AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

ArTicuLo 1
Objetivo y ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento proporciona la base para asegurar un nivel elevado de proteccion
de la salud de las personas y de los intereses de los consumidores en relacién con los alimen-
tos, teniendo en cuenta, en particular, la diversidad del suministro de alimentos, incluidos
los productos tradicionales, al tiempo que se garantiza el funcionamiento eficaz del mercado
interior. Establece principios y responsabilidades comunes, los medios para proporcionar una
base cientifica s6lida y disposiciones y procedimientos organizativos eficientes en los que
basar la toma de decisiones en cuestiones referentes a la seguridad de los alimentos y los
piensos.

2. A efectos del apartado 1, el presente Reglamento establece los principios generales
aplicables, en la Comunidad y a nivel nacional, a los alimentos y los piensos en general y, en
particular, a su seguridad.

En virtud del presente Reglamento se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

Se establecen procedimientos relativos a cuestiones que influyen directa o indirectamente en
la seguridad de los alimentos y los piensos.

3. El presente Reglamento se aplicara a todas las etapas de la produccién, la transformacion
y la distribucién de alimentos y de piensos, pero no a la produccion primaria para uso privado
ni a la preparacién, manipulacién o almacenamiento domésticos de alimentos para consumo
propio.

ArTicuLo 2

Definicion de «alimento»
A efectos del presente Reglamento, se entendera por «alimento» (o «producto alimenticio»)
cualquier sustancia o producto destinados a ser ingeridos por los seres humanos o con probabi-
lidad razonable de serlo, tanto si han sido transformados entera o parcialmente como si no.
«Alimento» incluye las bebidas, la goma de mascar y cualquier sustancia, incluida el agua,
incorporada voluntariamente al alimento durante su fabricacion, preparacion o tratamiento. Se
incluira el agua después del punto de cumplimiento definido en el articulo 6 de la Directiva
98/83/CE y sin perjuicio de los requisitos estipulados en las Directivas 80/778/CEE y 98/
83/CE.

«Alimento» no incluye:
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a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

ARrTiCULO 3

los piensos;

los animales vivos, salvo que estén preparados para ser comercializados para consumo
humano;

las plantas antes de la cosecha;

los medicamentos tal y como lo definen las Directivas 65/ 65/CEE [DO 22 de 9.2.1965, p.
369; Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 93/39/CEE (DO L 214
de 24.8.1993, p. 22).]y 92/73/CEE [DO | 297 de 13.10.1992, p. 8.] del Consejo;

los cosméticos tal como los define la Directiva 76/768/CEE del Consejo /DO [ 262 de
27.9.1976, p. 169; Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 2000/41/
CE (DO L 145 de 20.6.2000, p. 25).];

el tabaco y los productos del tabaco tal como los define la Directiva 89/622/CEE del Con-
sejo [DO L 359 de 28.12.1989, p. 1; Directiva cuya tltima modificacion la constituye la
Directiva 92/41/CEE (DO L 158 de 11.6.1992, p. 30).];

las sustancias estupefacientes o psicotrépicas tal como las define la Convencién Unica
de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes, de 1961, y el Convenio de las Naciones

Unidas sobre Sustancias Psicotrépicas, de 1971;

los residuos y contaminantes.

Otras definiciones
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A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

«Legislacién alimentaria», las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas aplica-
bles en la Comunidad Europea o a nivel nacional a los alimentos en general, y a la seguridad
de los alimentos en particular. Se aplica a cualquiera de las etapas de la produccion, la
transformacion y la distribucién de alimentos asi como de piensos producidos para alimentar
a los animales destinados a la produccién de alimentos o suministrados a dichos animales.

«Empresa alimentaria», toda empresa publica o privada que, con o sin animo de lucro,
lleve a cabo cualquier actividad relacionada con cualquiera de las etapas de la produccion,
la transformacion y la distribucién de alimentos.

«Explotador de empresa alimentaria», las personas fisicas o juridicas responsables de
asegurar el cumplimiento de los requisitos de la legislaciéon alimentaria en la empresa
alimentaria bajo su control.

«Pienso», cualquier sustancia o producto, incluidos los aditivos, destinado a la alimenta-
cién por via oral de los animales, tanto si ha sido transformado entera o parcialmente como
si no.



5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

«Empresa de piensos», toda empresa publica o privada que, con o sin animo de lucro, lleve
a cabo cualquier actividad de produccién, fabricacion, transformacién, almacenamiento,
transporte o distribucién de piensos; se incluye todo productor que produzca, transforme
0 almacene piensos para alimentar a los animales de su propia explotacion.

«Explotador de empresa de piensos», las personas fisicas o juridicas responsables de
asegurar el cumplimiento de los requisitos de la legislacién alimentaria en la empresa de
piensos bajo su control.

«Comercio al por menor», la manipulacién o la transformacion de alimentos y su almace-
namiento en el punto de venta o entrega al consumidor final; se incluyen las terminales
de distribucién, las actividades de restauracion colectiva, los comedores de empresa, los
servicios de restauracion de instituciones, los restaurantes y otros servicios alimentarios
similares, las tiendas, los centros de distribucién de los supermercados y los puntos de
venta al publico al por mayor.

«Comercializacién», la tenencia de alimentos o piensos con el propdsito de venderlos; se
incluye la oferta de venta o de cualquier otra forma de transferencia, ya sea a titulo oneroso
o gratuito, asi como la venta, distribucién u otra forma de transferencia.

«Riesgo», la ponderacién de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud y de la
gravedad de ese efecto, como consecuencia de un factor de peligro.

«Anélisis del riesgo», un proceso formado por tres elementos interrelacionados: determi-
nacion del riesgo, gestién del riesgo y comunicacion del riesgo.

«Determinacion del riesgo», un proceso con fundamento cientifico formado por cuatro
etapas: identificacién del factor de peligro, caracterizacién del factor de peligro, determi-
nacién de la exposicion y caracterizacién del riesgo.

«Gestién del riesgo», el proceso, distinto del anterior, consistente en sopesar las alternati-
vas politicas en consulta con las partes interesadas, teniendo en cuenta la determinacion
del riesgo y otros factores pertinentes, y, si es necesario, seleccionando las opciones apro-
piadas de prevencién y control.

«Comunicacion del riesgo», el intercambio interactivo, a lo largo de todo el proceso de analisis
del riesgo, de informacién y opiniones en relacién con los factores de peligro y los riesgos, los
factores relacionados con el riesgo y las percepciones del riesgo, que se establece entre los
responsables de la determinacion y los responsables de la gestion del riesgo, los consumido-
res, las empresas alimentarias y de piensos, la comunidad cientifica y otras partes interesa-
das; en ese intercambio esta incluida la explicacion de los resultados de la determinacion del
riesgo y la motivacion de las decisiones relacionadas con la gestion del riesgo.

«Factor de peligro», todo agente biolégico, quimico o fisico presente en un alimento o en
un pienso, o toda condicion biolégica, quimica o fisica de un alimento o un pienso que

pueda causar un efecto perjudicial para la salud.

«Trazabilidad», la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de
produccién, transformacioén y distribucién, de un alimento, un pienso, un animal destinado
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16)

17)

18)

a la produccion de alimentos o una sustancia destinados a ser incorporados en alimentos
0 piensos o con probabilidad de serlo.

«Etapas de la produccién, transformacion y distribucién», cualquiera de las fases, incluida
la de importacion, que van de la produccion primaria de un alimento, inclusive, hasta su
almacenamiento, transporte, venta o suministro al consumidor final, inclusive, y, en su
caso, todas las fases de la importacién, produccién, fabricacién, almacenamiento, trans-
porte, distribucion, venta y suministro de piensos.

«Produccién primaria», la produccién, cria o cultivo de productos primarios, con inclusién
de la cosecha, el ordefio y la cria de animales de abasto previa a su sacrificio. Abarcara
también la caza y la pescay la recoleccion de productos silvestres.

«Consumidor final», el consumidor ultimo de un producto alimenticio que no empleara
dicho alimento como parte de ninguna operacién o actividad mercantil en el sector de la
alimentacién.



CAPITULO II

LEGISLACION ALIMENTARIA GENERAL

ArTicuLo 4
Ambito de aplicacion

1. El presente capitulo se aplicard a todas las etapas de la produccién, la transformacién
y la distribuciéon de alimentos asi como de piensos producidos para alimentar a los animales
destinados a la produccion de alimentos o suministrados a dichos animales.

2. Los principios generales establecidos en los articulos 5 a 10 constituiran un marco general
de caracter horizontal al que habra que ajustarse cuando se adopten medidas.

3. Los principios y procedimientos de la actual legislacion alimentaria se adaptaran lo antes posi-
ble, y a mas tardar el 1 de enero de 2007, para ajustarlos a lo dispuesto en los articulos 5 a 10.

4. Hasta entonces, y no obstante lo dispuesto en el apartado 2, se aplicara la legislacién
actual teniendo en cuenta los principios establecidos en los articulos 5 a 10.

SECCION 1

PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA

ArTicuLo 5
Objetivos generales

1. La legislacion alimentaria perseguird uno o varios de los objetivos generales de lograr
un nivel elevado de proteccién de la vida y la salud de las personas, asi como de proteger los
intereses de los consumidores, incluidas unas préacticas justas en el comercio de alimentos,
teniendo en cuenta, cuando proceda, la proteccion de la salud y el bienestar de los animales,
los aspectos fitosanitarios y el medio ambiente.

2. Lalegislacion alimentaria tendrd como finalidad lograr la libre circulacién en la Comunidad
de alimentos y piensos fabricados o comercializados de acuerdo con los principios y requisitos
generales del presente capitulo.

3. Cuando existan normas internacionales, o su formulacién sea inminente, se tendran en
cuenta a la hora de elaborar 0 adaptar la legislacién alimentaria, salvo que esas normas, o partes
importantes de las mismas, constituyan un medio ineficaz o inadecuado de cumplir los objetivos
legitimos de la legislacién alimentaria, o que exista una justificacion cientifica, o que el nivel de
proteccién que ofrezcan sea diferente al determinado como apropiado en la Comunidad.
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ARrRTiCULO 6

Analisis del riesgo

1. Con el fin de lograr el objetivo general de un nivel elevado de proteccion de la salud y la
vida de las personas, la legislacion alimentaria se basara en el analisis del riesgo, salvo que esto
no convenga a las circunstancias o la naturaleza de la medida legislativa.

2. Ladeterminacion del riesgo se basara en las pruebas cientificas disponibles y se efectuara
de una manera independiente, objetiva y transparente.

3. Con objeto de alcanzar los objetivos generales de la legislacion alimentaria establecidos en
el articulo 5, la gestién del riesgo tendra en cuenta los resultados de la determinacion del riesgo
y, en particular, los dictdmenes de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria mencionada
en el articulo 22, el principio de cautela cuando sean pertinentes las condiciones mencionadas
en el apartado 1 del articulo 7, asi como otros factores relevantes para el tema de que se tra-
te.

ARrTiCcuLO 7

Principio de cautela

1. Encircunstancias especificas, cuando, tras haber evaluado la informacion disponible, se
observe la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud, pero siga existiendo incerti-
dumbre cientifica, podran adoptarse medidas provisionales de gestion del riesgo para asegurar
el nivel elevado de proteccién de la salud por el que ha optado la Comunidad, en espera de
disponer de informacién cientifica adicional que permita una determinacién del riesgo mas
exhaustiva.

2. Las medidas adoptadas con arreglo al apartado 1 seran proporcionadas y no restringiran
el comercio méas de lo requerido para alcanzar el nivel elevado de proteccién de la salud por
el que ha optado la Comunidad, teniendo en cuenta la viabilidad técnica y econémica y otros
factores considerados legitimos para el problema en cuestiéon. Estas medidas seran revisadas
en un plazo de tiempo razonable, en funcion de la naturaleza del riesgo observado para la vida
o la salud y del tipo de informacién cientifica necesaria para aclarar la incertidumbre y llevar a
cabo una determinacién del riesgo méas exhaustiva.

ARrTicuLO 8

Proteccion de los intereses de los consumidores
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1. Lalegislacién alimentaria tendrd como objetivo proteger los intereses de los consumidores
y ofrecerles una base para elegir con conocimiento de causa los alimentos que consumen.

Tendré asimismo como objetivo prevenir:

a) las préacticas fraudulentas o engafiosas;



b) la adulteracién de alimentos, y

c) cualquier otra practica que pueda inducir a engafio al consumidor.

SECCION 2

PRINCIPIOS DE TRANSPARENCIA

ArTicuLo 9
Consulta publica

En el proceso de elaboracion, evaluacion y revisién de la legislacion alimentaria se procedera a
una consulta publica, abierta y transparente, ya sea directamente o a través de érganos repre-
sentativos, excepto cuando no sea posible debido a la urgencia del asunto.

ArTicuLo 10
Informacién al publico

Sin perjuicio de las disposiciones comunitarias y de Derecho nacional aplicables al acceso a los
documentos, cuando existan motivos razonables para sospechar que un alimento o un pienso
puede presentar un riesgo para la salud de las personas o de los animales, las autoridades,
dependiendo de la naturaleza, la gravedad y la envergadura del riesgo, adoptaran las medidas
apropiadas para informar al publico en general de la naturaleza del riesgo para la salud, indi-
cando, en la medida de lo posible, el alimento o el pienso, o el tipo de alimento o de pienso,
el riesgo que puede presentar y las medidas que se adopten o vayan a adoptarse para prevenir,
reducir o eliminar ese riesgo.

SECCION 3

OBLIGACIONES GENERALES DEL COMERCIO DE ALIMENTOS

ArTicuLo 11
Alimentos y piensos importados a la Comunidad

Los alimentos y piensos importados a la Comunidad para ser comercializados en ella
deberan cumplir los requisitos pertinentes de la legislacion alimentaria o condiciones
que la Comunidad reconozca al menos como equivalentes, o bien, en caso de que exista
un acuerdo especifico entre la Comunidad y el pais exportador, los requisitos de dicho
acuerdo.
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ArTicuLo 12
Alimentos y piensos exportados de la Comunidad

1. Los alimentos y piensos exportados o reexportados de la Comunidad para ser comercializa-
dos en paises terceros deberan cumplir los requisitos pertinentes de la legislacién alimentaria,
salvo que las autoridades o las disposiciones legales o reglamentarias, normas, cédigos de
conducta y otros instrumentos legales y administrativos vigentes del pais importador exijan o
establezcan, respectivamente, otra cosa.

En otras circunstancias, salvo en caso de que los alimentos sean nocivos para la salud o de
que los piensos no sean seguros, los alimentos y piensos sélo podran exportarse o reexportar-
se si las autoridades competentes del pais destinatario hubieran manifestado expresamente
su acuerdo, tras haber sido completamente informadas de los motivos y circunstancias por
los cuales los alimentos o piensos de que se trate no pudieran comercializarse en la Comu-
nidad.

2. Cuando sean aplicables las disposiciones de un acuerdo bilateral celebrado entre la
Comunidad o uno de sus Estados miembros y un pais tercero, los alimentos y piensos expor-
tados de la Comunidad o de dicho Estado miembro a ese pais tercero deberan cumplir dichas
disposiciones.

ARrTicuLO 13
Normas internacionales

Sin perjuicio de sus derechos y obligaciones, la Comunidad y los Estados miembros
deberan:

a) contribuir al desarrollo de normas técnicas internacionales relativas a los alimentos y los
piensos, y al desarrollo de normas sanitarias y fitosanitarias;

b)  fomentar la coordinacion de las labores de normalizacién relacionadas con los alimentos
y los piensos llevadas a cabo por organizaciones gubernamentales y no gubernamentales
de caracter internacional;

c) contribuir, cuando sea pertinente y conveniente, a la celebracién de acuerdos sobre el
reconocimiento de la equivalencia de medidas determinadas relacionadas con los alimen-
tos y los piensos;

d) prestar una atencién especial a las necesidades peculiares de los paises en desarrollo
en materia de desarrollo, finanzas y comercio, a fin de evitar que las normas interna-
cionales generen obstaculos innecesarios a las exportaciones procedentes de estos
paises;

e) fomentar la coherencia entre las normas técnicas internacionales y la legislacién alimenta-

ria, y asegurar al mismo tiempo que no se reduce el elevado nivel de proteccién adoptado
en la Comunidad.
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SECCION 4

REQUISITOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA

ArTicuLo 14
Requisitos de seguridad alimentaria
1. No se comercializaran los alimentos que no sean seguros.
2. Se considerara que un alimento no es seguro cuando:
a) sea nocivo para la salud;
b)  no sea apto para el consumo humano.
3. Alahora de determinar si un alimento no es seguro, debera tenerse en cuenta lo siguiente:

a) las condiciones normales de uso del alimento por los consumidores y en cada fase de la
produccién, la transformacion y la distribucién, y

b) la informacion ofrecida al consumidor, incluida la que figura en la etiqueta, u otros datos a los
que el consumidor tiene por lo general acceso, sobre la prevencién de determinados efectos per-
judiciales para la salud que se derivan de un determinado alimento o categoria de alimentos.

4. A la hora de determinar si un alimento es nocivo para la salud, se tendran en cuenta:

a) los probables efectos inmediatos y a corto y largo plazo de ese alimento, no sélo para la
salud de la persona que lo consume, sino también para la de sus descendientes;

b) los posibles efectos téxicos acumulativos;

c) lasensibilidad particular de orden orgéanico de una categoria especifica de consumidores,
cuando el alimento esté destinado a ella.

5. A la hora de determinar si un alimento no es apto para el consumo humano, se tendra en
cuenta si el alimento resulta inaceptable para el consumo humano de acuerdo con el uso para
el que esta destinado, por estar contaminado por una materia extrafia o de otra forma, o estar
putrefacto, deteriorado o descompuesto.

6. Cuando un alimento que no sea seguro pertenezca a un lote 0 a una remesa de alimentos
de la misma clase o descripcién, se presupondra que todos los alimentos contenidos en ese lote
0 esa remesa tampoco son seguros, salvo que una evaluacién detallada demuestre que no hay
pruebas de que el resto del lote o de la remesa no es seguro.

7. El alimento que cumpla las disposiciones comunitarias especificas que regulen la inocui-

dad de los alimentos se considerara seguro por lo que se refiere a los aspectos cubiertos por
esas disposiciones.
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8. La conformidad de un alimento con las disposiciones especificas que le sean aplica-
bles no impedira que las autoridades competentes puedan tomar las medidas adecuadas
para imponer restricciones a su comercializacién o exigir su retirada del mercado cuando
existan motivos para pensar que, a pesar de su conformidad, el alimento no es seguro.

9. A falta de disposiciones comunitarias especificas, se considerara seguro un alimento si
es conforme a las disposiciones especificas de la legislacion alimentaria nacional del Estado
miembro donde se comercialice ese alimento; esas disposiciones nacionales deberan estar
redactadas y aplicarse sin perjuicio del Tratado, y en particular de sus articulos 28 y 30.

ARrTicuLO 15

Requisitos de inocuidad de los piensos
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1.  No se comercializaran ni se daran a ningtin animal destinado a la produccién de alimentos
piensos que no sean Seguros.

2. Seconsiderara que un pienso no es seguro para el uso al que esté destinado cuan-
do:

— tenga un efecto perjudicial para la salud humana o de los animales,

— haga que el alimento obtenido a partir de animales destinados a la produccién de ali-
mentos no sea seguro para el consumo humano.

3. Cuando un pienso que no cumple la obligacién de inocuidad pertenezca a un lote o una
remesa de piensos de la misma clase o descripcion, se presupondra que ninguno de los piensos
contenidos en ese lote 0 esa remesa la cumplen, salvo que una evaluacién detallada demuestre
que no hay pruebas de que el resto del lote o de la remesa no cumplen dicha obligacion.

4. EI pienso que cumpla las disposiciones comunitarias especificas por las que se rige la
inocuidad de los piensos se considerara seguro por lo que se refiere a los aspectos cubiertos por
esas disposiciones.

5. La conformidad de un pienso con las disposiciones especificas que le sean aplica-
bles no impedira que las autoridades competentes puedan tomar las medidas adecuadas
para imponer restricciones a su comercializacion o exigir su retirada del mercado cuando
existan motivos para sospechar que, a pesar de su conformidad, el pienso no es segu-
ro.

6. En ausencia de disposiciones comunitarias especificas, se considerara seguro un pienso
si es conforme a las disposiciones especificas de la legislacion nacional por la que se rige
la inocuidad de los piensos del Estado miembro donde ese pienso esta en circulacion; esas
disposiciones nacionales deberan estar redactadas y aplicarse sin perjuicio del Tratado, y en
particular de sus articulos 28 y 30.



ARrTicuLO 16

Presentacion

Sin perjuicio de disposiciones méas especificas de la legislacién alimentaria, el etiquetado, la
publicidad y la presentacion de los alimentos o los piensos, incluidos su forma, apariencia o
envasado, los materiales de envasado utilizados, la forma en que se disponen los alimentos o
los piensos y el lugar en el que se muestran, asi como la informacién que se ofrece sobre ellos
a través de cualquier medio, no deberan inducir a error a los consumidores.

ArTicuLo 17
Responsabilidades

1. Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos se aseguraran, en
todas las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion que tienen lugar en las
empresas bajo su control, de que los alimentos o los piensos cumplen los requisitos de la legis-
lacion alimentaria pertinentes a los efectos de sus actividades y verificaran que se cumplen
dichos requisitos.

2. Los Estados miembros velaran por el cumplimiento de la legislacion alimentaria, y con-
trolaran y verificaran que los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos
cumplen los requisitos pertinentes de la legislacién alimentaria en todas las etapas de la pro-
duccioén, la transformacién y la distribucion.

Para tal fin, mantendran un sistema de controles oficiales y llevaran a cabo otras actividades
oportunas, incluida la informacién al publico sobre la inocuidad y los riesgos de los alimentos y
los piensos, la vigilancia de la inocuidad de alimentos y piensos y otras actividades de control
que cubran todas las etapas de la produccién, la transformacién y la distribucion.

Los Estados miembros regularan asimismo las medidas y las sanciones aplicables a las infrac-
ciones de la legislacién alimentaria y de la legislacién relativa a los piensos. Esas medidas y
sanciones deberan ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.

ARrTicuLo 18
Trazabilidad

1. En todas las etapas de la produccioén, la transformacién y la distribucién debera asegu-
rarse la trazabilidad de los alimentos, los piensos, los animales destinados a la produccion de
alimentos y de cualquier otra sustancia destinada a ser incorporada en un alimento o un pienso,
0 con probabilidad de serlo.

2. Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos deberan poder
identificar a cualquier persona que les haya suministrado un alimento, un pienso, un animal
destinado a la produccién de alimentos, o cualquier sustancia destinada a ser incorporada en
un alimento o un pienso, o con probabilidad de serlo.
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Para tal fin, dichos explotadores pondran en préactica sistemas y procedimientos que permitan
poner esta informacion a disposicion de las autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

3. Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos deberan poner en
practica sistemas y procedimientos para identificar a las empresas a las que hayan suministrado
sus productos. Pondran esta informacion a disposicién de las autoridades competentes si éstas
asi lo solicitan.

4. Los alimentos o los piensos comercializados o con probabilidad de comercializarse en
la Comunidad deberan estar adecuadamente etiquetados o identificados para facilitar su tra-
zabilidad mediante documentacion o informacién pertinentes, de acuerdo con los requisitos
pertinentes de disposiciones mas especificas.

5. Podran adoptarse disposiciones para la aplicacién de lo dispuesto en el presente articulo
en relacién con sectores especificos de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apar-
tado 2 del articulo 58.

ARrTicuLo 19

Responsabilidades respecto a los alimentos: explotadores de empresas alimentarias
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1. Si un explotador de empresa alimentaria considera o tiene motivos para pensar que alguno de
los alimentos que ha importado, producido, transformado, fabricado o distribuido no cumple los requi-
sitos de seguridad de los alimentos, procedera inmediatamente a su retirada del mercado cuando los
alimentos hayan dejado de estar sometidos al control inmediato de ese explotador inicial e informara
de ello a las autoridades competentes. En caso de que el producto pueda haber llegado a los con-
sumidores, el explotador informara de forma efectiva y precisa a los consumidores de las razones de
esa retirada y, si es necesario, recuperara los productos que ya les hayan sido suministrados cuando
otras medidas no sean suficientes para alcanzar un nivel elevado de proteccion de la salud.

2. El explotador de empresa alimentaria responsable de las actividades de venta al por menor o
distribucién que no afecten al envasado, al etiquetado, a la inocuidad o a la integridad del alimento
procedera, dentro de los limites de las actividades que lleve a cabo, a la retirada de los productos
gue no se ajusten a los requisitos de seguridad y contribuira a la inocuidad de ese alimento comu-
nicando la informacién pertinente para su trazabilidad y cooperando en las medidas que adopten
los productores, los transformadores, los fabricantes o las autoridades competentes.

3. El explotador de empresa alimentaria que considere o tenga motivos para pensar que uno
de los alimentos que ha comercializado puede ser nocivo para la salud de las personas debera
informar inmediatamente de ello a las autoridades competentes. El explotador también debera
informar a las autoridades competentes de las medidas adoptadas para prevenir los riesgos para
el consumidor final y no impedira a ninguna persona cooperar, de conformidad con la legislacion
y la préactica juridica nacionales, con las autoridades competentes, ni la disuadird de hacerlo,
cuando ello permita prevenir, reducir o eliminar un riesgo resultante de un alimento.

4. Los explotadores de empresas alimentarias colaboraran con las autoridades competentes
en lo que se refiere a las medidas adoptadas para evitar o reducir los riesgos que presente un
alimento que suministren o hayan suministrado.



ARrTicuLo 20

Responsabilidades respecto a los piensos: explotadores de empresas de piensos

1. Siun explotador de empresa de piensos considera o tiene motivos para pensar que alguno
de los piensos que ha importado, producido, transformado, fabricado o distribuido no cumple
los requisitos de inocuidad, procedera inmediatamente a su retirada del mercado e informara de
ello a las autoridades competentes. En las mencionadas circunstancias o, en el caso del apar-
tado 3 del articulo 15, cuando el lote o remesa no cumplan la obligacién de inocuidad, dicho
pienso sera destruido, a menos que la autoridad competente acepte otra solucién. EI explotador
informara de forma efectiva y precisa a los usuarios de ese pienso de las razones de su retirada
y, Si es necesario, recuperara los productos que ya les hayan sido suministrados cuando otras
medidas no sean suficientes para alcanzar un nivel elevado de proteccién de la salud.

2. El explotador de empresa de piensos responsable de las actividades de venta al por menor
o distribucion que no afecten al envasado, al etiquetado, a la inocuidad o a la integridad del
pienso procedera, dentro de los limites de las actividades que lleve a cabo, a la retirada de
los productos que no se ajusten a los requisitos de seguridad y contribuira a la inocuidad de
los alimentos comunicando la informacién pertinente para su trazabilidad y cooperando en las
medidas que adopten los productores, los transformadores, los fabricantes o las autoridades
competentes.

3. El explotador de empresa de piensos que considere o tenga motivos para pensar que uno
de los piensos que ha comercializado incumple los requisitos en materia de inocuidad de los
piensos debera informar inmediatamente de ello a las autoridades competentes. El explotador
deber& informar también a las autoridades competentes de las medidas adoptadas para preve-
nir los riesgos derivados del empleo de dicho pienso y, de conformidad con la legislaciéon y la
practica juridica nacionales, no impedira a ninguna parte cooperar con las autoridades com-
petentes, ni la disuadira de hacerlo, en caso de que ello pueda prevenir, reducir o eliminar un
riesgo resultante de un pienso.

4. Los explotadores de empresas de piensos colaboraran con las autoridades competentes en
lo que se refiere a las medidas adoptadas para evitar los riesgos que presente un pienso que
suministren o hayan suministrado.

ArTicuLo 21
Responsabilidad civil

Las disposiciones del presente capitulo se aplicaran sin perjuicio de la Directiva 85/374/CEE
del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por
los dafios causados por productos defectuosos [DO L 210 de 7.8.1985, p. 29; Directiva cuya
ultima modificacion la constituye la Directiva 1999/34/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (DO L 141 de 4.6.1999, p. 20).1.
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CAPITULO III

AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

SECCION 1

COMETIDO Y FUNCIONES

ARTiCULO 22

Cometido de la Autoridad
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1. Por el presente Reglamento se crea una Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria,
denominada en lo sucesivo, la «Autoridad».

2. La Autoridad facilitara asesoramiento cientifico y apoyo cientifico y técnico de cara a la
labor legislativa y politica de la Comunidad en todos aquellos ambitos que, directa o indirec-
tamente, influyen en la seguridad de los alimentos y los piensos. La Autoridad facilitara infor-
macion independiente acerca de todos los temas comprendidos en estos ambitos e informaran
sobre riesgos.

3. La Autoridad contribuira a lograr un nivel elevado de proteccién de la vida y la salud de
las personas y, a este respecto, tendrd en cuenta la salud y el bienestar de los animales, las
cuestiones fitosanitarias y el medio ambiente, todo ello en el contexto del funcionamiento del
mercado interior.

4. La Autoridad recopilarad y analizara los datos que permitan la caracterizacién y el control
de los riesgos que, directa o indirectamente, influyan en la seguridad de los alimentos y de los
piensos.

5. La Autoridad también tendrd como cometido:

a) facilitar asesoramiento cientifico y apoyo cientifico y técnico en temas de nutricién huma-
na en relacion con la legislacion comunitaria y, cuando la Comisién lo solicite, prestar
asistencia en la labor de comunicacién sobre cuestiones nutricionales en el marco del
programa de salud publica de la Comunidad;

b)  emitir dictamenes cientificos sobre otras cuestiones relacionadas con la salud y el bienes-
tar de los animales o sobre cuestiones fitosanitarias;

c) emitir dictdmenes cientificos sobre productos distintos de los alimentos y los piensos que
guarden relacién con los organismos modificados genéticamente seglin se definen en la
Directiva 2001/18/CE y sin perjuicio de los procedimientos que en la misma se establecen.

6. La Autoridad emitira dictamenes cientificos que serviran de base cientifica para la redac-
cion y la adopcion de medidas comunitarias en los ambitos comprendidos en su cometido.



7. La Autoridad llevard a cabo sus funciones en unas condiciones que le permitan
servir de referente en virtud de su independencia, la calidad cientifica y técnica de los
dictdmenes que emita, la informacién que difunda, la transparencia de sus procedimien-
tos y sus métodos de actuacién y su diligencia en la ejecucién de las tareas que se le
asignen.

Actuara en estrecha colaboracién con los organismos competentes de los Estados miembros que
[leven a cabo tareas similares a las que desempefia la Autoridad.

8. La Autoridad, la Comisién y los Estados miembros cooperaran para propiciar la coherencia
efectiva entre las funciones de determinacion del riesgo, gestion del riesgo y comunicacién del
riesgo.
9. Los Estados miembros cooperaran con la Autoridad para asegurar el cumplimiento de su
cometido.

ArTicuLo 23

Funciones de la Autoridad
Las funciones de la Autoridad seran las siguientes:
a) proporcionara a las instituciones comunitarias y a los Estados miembros los mejores dic-

tamenes cientificos posibles en todos los casos previstos por la legislacién comunitaria y

en relacion con cualquier cuestiéon de las comprendidas en su cometido;

b)  promoverad y coordinara el desarrollo de metodologias uniformes de determinacion del
riesgo en los &mbitos comprendidos en su cometido;

c)  proporcionara a la Comisién apoyo cientifico y técnico en los &mbitos comprendidos en
su cometido y, si asi se le solicita, en la interpretacion y el examen de los dictamenes de
determinacion del riesgo;

d) encargara los estudios cientificos que sean necesarios para el cumplimiento de su come-
tido;

e) buscara, recopilara, cotejara, analizara y resumira los datos cientificos y técnicos de los
ambitos comprendidos en su cometido;

f)  emprendera acciones para identificar y caracterizar los riesgos emergentes en los &mbitos
comprendidos en su cometido;

g) establecera un sistema de redes interconectadas de organizaciones que actien en los
ambitos comprendidos en su cometido, de cuyo funcionamiento seré responsable;

h)  proporcionaréa asistencia cientifica y técnica, cuando asi se lo solicite la Comisién, en los

procedimientos de gestién de crisis que ésta ponga en marcha en relacién con la seguridad
de los alimentos y los piensos;
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i) proporcionara asistencia cientifica y técnica, cuando asi se lo solicite la Comision, con el
fin de mejorar la cooperacion entre la Comunidad, los paises que han solicitado la adhe-
sion, las organizaciones internacionales y terceros paises, en los ambitos comprendidos
en su cometido;

j)  se asegurara de que el publico y otras partes interesadas reciben una informacién rapida,
fiable, objetiva y comprensible en los ambitos comprendidos en su cometido;

k)  formulara de forma independiente sus propias conclusiones y orientaciones sobre temas
comprendidos en su cometido;

1) llevara a cabo cualquier otra tarea que le asigne la Comisién y esté comprendida en su
cometido.

SECCION 2

ORGANIZACION

ARrTicuLo 24

Organos de la Autoridad

La Autoridad estara compuesta por:

a) una Junta Directiva,

b)  un Director Ejecutivo y su equipo de colaboradores,
c) un Foro Consultivo,

d) un Comité cientifico y varias comisiones técnicas cientificas.

ARrTicuLo 25

Junta Directiva
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1. La Junta Directiva estara compuesta por 14 miembros nombrados por el Consejo, en
consulta con el Parlamento Europeo procedentes de una lista elaborada por la Comision que
contendrd un nimero de candidatos considerablemente mayor que el de los que deban ser
nombrados, y un representante de la Comision. Cuatro de los miembros contaran con historial
en organizaciones representativas de los consumidores y otras partes interesadas en la cadena
alimentaria.

La lista elaborada por la Comisién, junto con la documentacién pertinente, sera remitida al
Parlamento Europeo. Tan pronto como sea posible y en el plazo de tres meses a partir de dicha



Modificado por
R(CE) n°
1642/2003

comunicacion, el Parlamento Europeo sometera su punto de vista a la consideracién del Con-
sejo, que designara entonces a la Junta Directiva.

Los miembros de la Junta Directiva seran designados de forma que garantice el maximo
nivel de competencia, una amplia gama de conocimientos especializados pertinentes y, en
consonancia con estos criterios, la distribucién geografica mas amplia posible dentro de la
Unién.

2. El mandato de los miembros sera de cuatro afios, renovable una sola vez. No obstante, en
el primer mandato, su duracién sera de seis afios para la mitad de los miembros.

3. LaJunta Directiva adoptara los estatutos de la Autoridad basandose en una propuesta del
Director Ejecutivo. Dicho reglamento se hara publico.

4. La Junta Directiva elegira a su presidente de entre sus miembros, por un periodo de dos
afos renovable.

5. La Junta Directiva adoptara su Reglamento interno.
Salvo que se disponga otra cosa, actuara por mayoria de sus miembros.

6. LaJunta Directiva se reunira a iniciativa del presidente o a peticién de al menos un tercio
de sus miembros.

7. LaJunta Directiva se asegurara de que la Autoridad cumple su cometido y lleva a cabo
las tareas que le son asignadas en las condiciones establecidas en el presente Reglamen-
to.

8. Antes del 31 de enero de cada afio, la Junta Directiva aprobara el programa de trabajo de
la Autoridad para el afio siguiente. También adoptara un programa plurianual revisable. La Junta
Directiva se asegurara de que estos programas son coherentes con las prioridades legislativas y
politicas de la Comunidad en el &mbito de la seguridad alimentaria.

Antes del 30 de marzo de cada afio, aprobara el informe general de actividad de la Autoridad
correspondiente al afio anterior.

9. EI Consejo de administracion adoptara la normativa financiera aplicable a la Autoridad,
previa consulta a la Comision. Dicha normativa s6lo podra desviarse del Reglamento (CE, Eura-
tom) no 2343/2002 de la Comision, de 19 de noviembre de 2002, por el que se aprueba el
Reglamento financiero marco de los organismos a que se refiere el articulo 185 del Reglamento
(CE, Euratom) no 1605/2002 del Consejo, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas /DO [ 357 de 31.12.2002, p.
/2,y correccion de errores DO | 2 de /7.1.2003, p. 39.], en la medida en que las exigencias
especificas de funcionamiento de la Autoridad lo requieran, y con la autorizacién previa de la
Comision.

10. EI Director Ejecutivo participara, sin derecho de voto, en las reuniones de la Junta Direc-

tiva, y asumiréa las funciones de secretaria. La Junta Directiva invitara al presidente del Comité
Cientifico a participar en sus reuniones, sin derecho de voto.
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ARrRTicULO 26

Director Ejecutivo

Modificado por
R(CE) n°
1642/2003

Modificado por
R(CE) n°
1642/2003
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1. El Director Ejecutivo sera nombrado por la Junta Directiva, a partir de una lista de candi-
datos propuesta por la Comision tras celebrarse un procedimiento competitivo abierto, previa
publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades Europeasy en otros medios de comunica-
cién de una convocatoria de manifestaciones de interés, por un periodo de cinco afios renovable.
Antes del nombramiento se invitara sin demora al candidato designado por la Junta Directiva a
realizar una declaracion ante el Parlamento Europeo y a responder a las preguntas formuladas
por los miembros de esta institucién. EI Director Ejecutivo podra ser destituido por mayoria de
la Junta Directiva.

2. El Director Ejecutivo sera el representante legal de la Autoridad. Estaran bajo su respon-
sabilidad:

a) la administracién cotidiana de la Autoridad;

b)  laelaboracién de una propuesta para los programas de trabajo de la Autoridad, en consulta
con la Comisién;

c) laejecucion de los programas de trabajo y de las decisiones adoptadas por la Junta Direc-
tiva;

d) asegurar un apropiado apoyo cientifico, técnico y administrativo al Comité Cientifico y las
comisiones técnicas cientificas;

e) asegurar que las funciones de la Autoridad se realizan de acuerdo con las exigencias de
sus usuarios, en particular por lo que respecta a la adecuacion de los servicios ofrecidos

y al tiempo que requieren;

f)  la preparacion del proyecto del estado de prevision de los ingresos y gastos, asi como la
ejecucion del presupuesto de la Autoridad;

g) todas las cuestiones relacionadas con el personal;

h)  establecer y mantener contactos con el Parlamento Europeo y cuidar de que exista un
dialogo peridédico con sus pertinentes comisiones.

3. Cada afio, el Director ejecutivo sometera a la aprobacion del Consejo de administracion:

a) un proyecto de informe general de actividades que cubra el conjunto de las tareas de la
Autoridad del afio transcurrido;

b)  proyectos de programas de trabajo.
El Director ejecutivo transmitira, tras su adopcién por el Consejo de administracién, los progra-

mas de trabajo al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comisién y a los Estados miembros, y
asegurara su publicacion.



El Director ejecutivo transmitira, tras su adopcion por el Consejo de administracion y, a mas
tardar, el 15 de junio, el informe general de actividades de la Autoridad al Parlamento Europeo,
al Consejo, a la Comisién, al Tribunal de Cuentas, al Comité Econémico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones, y asegurara su publicacién.

El Director ejecutivo remitird a la Autoridad Presupuestaria todos los afios toda la informacion
pertinente sobre los resultados de los procedimientos de evaluacion.

Modificado por 4, (su pr|m|d0)

R(CE) n°
1642/2003

ARrRTicuLO 27

Foro Consultivo

1. El Foro Consultivo estard compuesto por representantes de organismos competentes de
los Estados miembros que lleven a cabo tareas similares a las de la Autoridad, a razén de un
representante nombrado por cada Estado miembro. Los representantes podran ser reemplazados
por suplentes, nombrados al mismo tiempo.

2. Los miembros de este Foro no podran ser miembros de la Junta Directiva.

3. El Foro Consultivo asesorara al Director Ejecutivo en el ejercicio de las funciones que le
atribuye el presente Reglamento, en particular en la elaboracién de una propuesta relativa al
programa de trabajo de la Autoridad. EI Director Ejecutivo podra asimismo pedir al Foro Consul-
tivo asesoramiento sobre la fijacién de prioridades para la peticion de dictdmenes cientificos.

4. El Foro Consultivo constituird un mecanismo para intercambiar informacién relativa a riesgos
potenciales y centralizar conocimientos. Garantizara una estrecha cooperacion entre la Autoridad
y los organismos competentes de los Estados miembros, en particular en los siguientes casos:

a) paraevitar duplicaciones entre los estudios cientificos de la Autoridad y los de los Estados
miembros, de conformidad con el articulo 32;

b) enlas circunstancias a que se refiere el apartado 4 del articulo 30, cuando la Autoridad y
un organismo nacional estén obligados a cooperar;

c) para fomentar la interconexién a escala europea de las organizaciones que actien en los
ambitos que comprende el cometido de la Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 1 del articulo 36;

d) cuando la Autoridad o algiin Estado miembro observe un riesgo emergente.

5.  El Foro Consultivo estara presidido por el Director Ejecutivo. Se reunira regularmente, y no menos

de cuatro veces al afio, a iniciativa del presidente o a peticion de al menos un tercio de sus miembros.

Su procedimiento operativo se especificara en los estatutos de la Autoridad y se hara publico.

6. La Autoridad proporcionara al Foro Consultivo el apoyo logistico y técnico necesario, y
asumira la secretaria de sus reuniones.

45




7. Podran participar representantes de los servicios de la Comision en los trabajos de este
Foro. El Director Ejecutivo podré invitar a participar en sus trabajos a representantes del Parla-
mento Europeo y de otros organismos pertinentes.

Cuando el Foro Consultivo aborde las cuestiones a que se refiere la letra b) del apartado 5 del
articulo 22, podran participar en sus trabajos representantes de los 6rganos competentes de
los Estados miembros que desempefien funciones similares a las descritas en la letra b) del
apartado 5 del articulo 22, a razén de un representante por cada Estado miembro.

ARrTiCcuLO 28

Comité cientifico y comisiones técnicas cientificas

Modificado por
R(CE) n°
202/2008

Modificado por
R(CE) n°
575/2006
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1. El Comité cientifico y las comisiones técnicas cientificas permanentes seran responsables de
proporcionar a la Autoridad sus dictamenes cientificos, cada uno dentro de su propio ambito de com-
petencia, y, cuando sea necesario, contaran con la posibilidad de organizar audiencias publicas.

2. El Comité cientifico sera responsable de la coordinacién general necesaria para asegurar la coheren-
cia del procedimiento de dictdmenes cientificos, en particular por lo que se refiere a la adopcién de los
procedimientos de trabajo y a la armonizacion de los métodos de trabajo. Emitiré dictamenes sobre cuestio-
nes de caracter multisectorial comprendidas en el ambito de competencia de mas de una comisién técnica
cientifica, y sobre cuestiones que no se incluyan en el ambito de competencia de ninguna de ellas.

En la medida en que sea necesario, y especialmente en relaciéon con asuntos que no sean
competencia de ninguna de las comisiones técnicas cientificas, el Comité creard grupos de
trabajo. En tales casos tendra en cuenta el asesoramiento de dichos grupos de trabajo a la hora

de elaborar dictdmenes cientificos.

3. El Comité cientifico estard compuesto por los presidentes de las comisiones técnicas cien-
tificas y por seis expertos cientificos independientes no pertenecientes a ninguna de ellas.

4. Las comisiones técnicas cientificas estaran compuestas por expertos cientificos independien-
tes. Cuando se cree la Autoridad, se estableceran las siguientes comisiones técnicas cientificas:

a)  Comision técnica de aditivos alimentarios y fuentes de nutrientes afiadidos a los alimentos.
b)  Comisién técnica de aditivos y productos o sustancias utilizados en los piensos para animales.
c)  Comisién técnica de productos fitosanitarios y sus residuos.

d)  Comisién técnica de organismos modificados genéticamente.

e) Comisién técnica de productos dietéticos, nutricion y alergias.

f)  Comision técnica de factores de peligro biolégicos.

g)  Comisién técnica de contaminantes de la cadena alimentaria.



Modificado por
R(CE) n°
575/2006

Modificado por
R(CE) n°
202/2008

h)  Comision técnica de salud y bienestar de los animales.
i) Comision técnica de fitosanidad.

j) Comision técnica de materiales en contacto con alimentos, enzimas, aromatizantes y auxi-
liares tecnologicos.

La Comision podra adaptar, a peticion de la Autoridad, el nimero de comisiones técnicas
cientificas y su denominacion a la luz de la evolucién técnica y cientifica de acuerdo con el
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 58.

5. Los miembros del Comité cientifico que no formen parte de las comisiones técnicas cien-
tificas y los miembros de estas Ultimas seran nombrados por la Junta Directiva, a propuesta del
Director Ejecutivo, por un periodo de tres afios renovable, previa publicacién en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas, en destacadas publicaciones cientificas pertinentes y en el sitio
Internet de la Autoridad de una convocatoria de manifestaciones de interés.

6. EI Comité cientifico y cada una de las comisiones técnicas cientificas elegiran de entre
sus miembros un presidente y dos vicepresidentes.

7. El Comité cientifico y las comisiones técnicas cientificas actuaran por mayoria de sus
miembros. Se haran constar las opiniones minoritarias.

8. Los representantes de los servicios de la Comisién tendran derecho a estar presentes en
las reuniones del Comité cientifico, de las comisiones técnicas cientificas y de sus grupos de
trabajo. Si se les invita a hacerlo, podran proporcionar las aclaraciones o informaciones oportu-

nas, pero no intentaran influir en los debates.

9. Los procedimientos de funcionamiento y cooperacién del Comité cientifico y las comisio-
nes técnicas cientificas se estableceran en los estatutos de la Autoridad.

Estos procedimientos se referirdn en particular a:

a) el nimero de veces consecutivas que un miembro puede trabajar en el Comité cientifico
0 en una comision técnica cientifica;

b) el nimero de miembros de cada comisiéon técnica cientifica;

c) el reembolso de los gastos de los miembros del Comité cientifico y las comisiones técnicas
cientificas;

d) la manera en que se asignan las tareas y las solicitudes de dictamen cientifico al Comité
cientifico y a las comisiones técnicas cientificas;

e) la creacion y organizacion de los grupos de trabajo del Comité cientifico y de las comisiones
técnicas cientificas, y a la posibilidad de incluir a expertos externos en esos grupos de trabajo;

f)  la posibilidad de invitar a observadores a las reuniones del Comité cientifico y de las comi-
siones cientificas;
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g) la posibilidad de organizar audiencias publicas.
SECCION 3

FUNCIONAMIENTO

ARrTicuLo 29

Dictamenes cientificos
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1. La Autoridad emitira un dictamen cientifico:

a) a peticién de la Comision, con respecto a cualquier tema comprendido en su cometido, y
en todos los casos en que la legislacién comunitaria disponga que ha de consultarsele;

b)  por iniciativa propia en relacién con temas comprendidos en su cometido.

El Parlamento Europeo o cualquier Estado miembro podra pedir a la Autoridad que emita un
dictamen cientifico sobre temas comprendidos en su cometido.

2. Las peticiones a que se refiere el apartado 1 iran acompafiadas de documentacion de
referencia que explique el problema cientifico que debera abordarse y su interés comunitario.

3. Cuando la legislacion comunitaria no establezca plazos concretos para la emision de un
dictamen cientifico, la Autoridad los emitira en el plazo especificado en la solicitud de dicta-
men, salvo en circunstancias debidamente justificadas.

4. Cuando se formulen diversas peticiones referidas a los mismos temas o cuando éstas no
se ajusten a lo dispuesto en el apartado 2 o su contenido no esté claro, la Autoridad podréa des-
estimarlas o bien proponer modificaciones de las peticiones de dictamen, en consulta con la
institucién o el Estado o Estados miembros de las que emanen. Se comunicara a la institucion
o Estado o Estados miembros que hayan formulado la peticién el motivo de la denegacién.

5. Cuando la Autoridad ya haya emitido un dictamen cientifico sobre el tema concreto a
que se refiera una peticion, podra desestimarla si llega a la conclusiéon de que no concurren
elementos cientificos nuevos que justifiquen su revisién. Se facilitara a la instituciéon o Estado
o Estados miembros que hayan formulado la peticion el motivo de la denegacion.

6. La Comisién establecera las normas de desarrollo para la aplicacion de este articulo tras
consultar a la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 58. Estas normas especificaran, en particular:

a) el procedimiento que debera aplicar la Autoridad a las solicitudes que se le presentan;

b) las directrices que rigen la evaluacion cientifica de sustancias, productos o procesos suje-
tos, segln la legislacion comunitaria, a un sistema de autorizacién previa o inclusiéon en
una lista positiva, en particular cuando la legislacién comunitaria disponga o autorice que
el solicitante presente un expediente al efecto.



7. Los estatutos de la Autoridad especificaran los requisitos relativos al formato, la exposicion
de motivos y la publicacién de un dictamen cientifico.

ArTicuLo 30
Dictamenes cientificos discrepantes

1. LaAutoridad velara para descubrir con prontitud toda posible fuente de discrepancia entre sus
dictamenes cientificos y los emitidos por otros organismos que lleven a cabo funciones similares.

2. Cuando la Autoridad descubra una posible fuente de discrepancia, se pondra en contacto
con el otro organismo para asegurarse de que comparten toda la informacion cientifica perti-
nente y determinar las cuestiones cientificas que pueden ser objeto de controversia.

3. Cuando se haya observado una discrepancia sustantiva en cuestiones cientificas y el orga-
nismo interesado sea un organismo comunitario o uno de los comités cientificos de la Comunidad,
la Autoridad y este organismo o este comité estaran obligados a cooperar con el fin de resolver la
discrepancia, o presentar a la Comisién un documento conjunto que aclare las cuestiones cientificas
controvertidas y sefiale los problemas que plantean los datos. Este documento se hara publico.

4. Cuando se haya observado una discrepancia sustantiva en cuestiones cientificas y el orga-
nismo interesado pertenezca a un Estado miembro, la Autoridad y el organismo nacional estaran
obligados a cooperar con el fin o de resolver la discrepancia, o de elaborar un documento con-
junto que aclare las cuestiones cientificas controvertidas y sefiale los problemas que plantean
los datos. Este documento se hara publico.

ArTicuLo 31

Asistencia cientifica y técnica
1. La Comision podra solicitar a la Autoridad asistencia cientifica y técnica en cualquier
ambito comprendido en su cometido. Para prestar esa asistencia, la Autoridad realizara fun-
ciones de caracter cientifico o técnico en las cuales aplicara principios cientificos o técnicos
consagrados, que no requeriran una evaluacion cientifica por parte del Comité Cientifico ni de
ninguna de las comisiones técnicas. En este contexto, entre sus funciones podra figurar, en
particular, la de asistir a la Comision en el establecimiento o evaluaciéon de criterios técnicos,
asi como en la elaboracion de directrices técnicas.
2. Cuando la Comision solicite asistencia cientifica o técnica a la Autoridad, especificara, de
acuerdo con ésta, el plazo en que debe prestarsela.

ArTicuLo 32

Estudios cientificos

1. La Autoridad, valiéndose de los mejores recursos cientificos independientes disponibles,
encargara los estudios cientificos que sean necesarios para el cumplimiento de su cometido.
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Dichos estudios se encargaran de manera abierta y transparente. La Autoridad intentara evitar
duplicaciones con los programas de investigacién de los Estados miembros y la Comunidad, y
fomentara la cooperacion mediante la coordinacién apropiada.

2. LaAutoridad informara al Parlamento Europeo, a la Comision y a los Estados miembros de
los resultados de sus estudios cientificos.

ARrTicuLo 33

Recopilacion de datos
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1. La Autoridad buscara, recopilara, cotejara, analizara y resumira los datos cientificos y
técnicos pertinentes de los ambitos comprendidos en su cometido. Recopilara, en particular,
datos sobre:

a) el consumo de alimentos y los riesgos a que se exponen los individuos que los consumen;
b) laincidenciay la prevalencia de riesgos biolégicos;

c) los contaminantes de los alimentos y los piensos;

d)  los residuos.

2. A efectos del apartado 1, la Autoridad trabajara en estrecha cooperacion con todas las organi-
zaciones que realicen actividades de recopilacion de datos, incluidas las de los paises que han soli-
citado la adhesion a la Unién Europea, las de terceros paises o las de organismos internacionales.

3. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que los datos que recojan
en los ambitos contemplados en los apartados 1y 2 se transmitan a la Autoridad.

4. La Autoridad transmitira a los Estados miembros y a la Comisién las recomendaciones
apropiadas para mejorar la comparabilidad desde el punto de vista técnico de los datos que
recibe y de los analisis, con el fin de promover su consolidacién a nivel comunitario.

5. En el afo siguiente a la fecha de la entrada en vigor del presente Reglamento, la Comisién
publicarad un inventario de los sistemas de recopilacién de datos existentes en la Comunidad en
los ambitos que comprende el cometido de la Autoridad.

El informe, que ird acompafiado, en su caso, de las correspondientes propuestas, indicara, en
particular:

a) el papel que habria que asignar a la Autoridad en cada uno de los sistemas, y las modi-
ficaciones 0 mejoras que pudieran ser necesarias para permitir a la Autoridad cumplir su
cometido, en cooperacién con los Estados miembros;

b)  los defectos que habria que corregir para permitir a la Autoridad recopilar y resumir a nivel
comunitario los datos cientificos y técnicos pertinentes de los &mbitos comprendidos en
su cometido.



6. La Autoridad transmitira los resultados de su trabajo de recopilacién de datos al Parlamen-
to Europeo, a la Comisién y a los Estados miembros.

ArTicuLo 34
Identificacion de riesgos emergentes

1. La Autoridad creara procedimientos de control para buscar, recopilar, cotejar y analizar,
de modo sistematico, la informacién y los datos con el fin de identificar riesgos emergentes en
los ambitos comprendidos en su cometido.

2. Cuando tenga informacién que le lleve a sospechar de un riesgo emergente grave, solicitara
informacion complementaria a los Estados miembros, a otros organismos comunitarios y a la
Comisidn, que responderan con caracter de urgenciay le transmitiran cuantos datos pertinentes
obren en su poder.

3. La Autoridad utilizara toda la informacién que reciba en el cumplimiento de su cometido
para identificar un riesgo emergente.

4. La Autoridad transmitira la evaluacion y la informacidén que recopile sobre riesgos emer-
gentes al Parlamento Europeo, a la Comisién y a los Estados miembros.

ArTicuLo 35
Sistema de alerta rapida

Para que la Autoridad ejerza lo mejor posible sus tareas de vigilancia de los riesgos sanitarios y
nutricionales derivados de los alimentos, se le remitiran todos los mensajes que se transmitan
a través del sistema de alerta rapida. La Autoridad analizara el contenido de los mensajes con
el fin de proporcionar a la Comisién y a los Estados miembros la informacién necesaria para el
analisis del riesgo.

ARrRTicuLO 36

Interconexion de las organizaciones que actian en los ambitos comprendidos en el cometido
de la Autoridad

1. La Autoridad fomentara la interconexién europea de las organizaciones que actlien en los
ambitos comprendidos en su cometido. El objetivo de esta interconexién es, en particular, ofre-
cer un marco de cooperacion cientifica a través de la coordinaciéon de las actividades, el inter-
cambio de informacién, la creacién y puesta en préactica de proyectos conjuntos y el intercambio
de conocimientos especializados y de las mejores practicas en los ambitos comprendidos en el
cometido de la Autoridad.

2. La Junta Directiva, a propuesta del Director Ejecutivo, elaborara una lista, que se hara
publica, de organizaciones competentes nombradas por los Estados miembros, que podran
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ayudar a la Autoridad en su cometido a titulo individual o colectivo. La Autoridad podra confiar
a estas organizaciones tareas tales como el trabajo preparatorio de los dictdmenes cientificos,
asistencia cientifica y técnica, la recopilaciéon de datos y la identificacion de riesgos emergen-
tes. Algunas de estas tareas podran optar a ayuda financiera.

3. La Comisién establecera las normas de desarrollo para la aplicacién de los apartados 1y
2, tras consultar a la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado
2 del articulo 58. Estas normas especificaran, en particular, los criterios para incluir a una
institucion en la lista de organizaciones competentes, nombradas por los Estados miembros,
las normas para la fijacion de requisitos de calidad armonizados y las disposiciones financieras
que regularan las ayudas financieras.

4. En el afio siguiente a la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la Comision
publicara un inventario de los sistemas comunitarios existentes en los ambitos comprendidos
en el cometido de la Autoridad, que prevean la realizacién por los Estados miembros de deter-
minadas funciones en el sector de la evaluacién cientifica, en particular, el examen de los expe-
dientes de autorizacion. El informe, que ira acompafiado, en su caso, de las correspondientes
propuestas, indicara las modificaciones o mejoras que pudiera requerir cada uno de los sistemas
para permitir a la Autoridad cumplir su cometido, en cooperacién con los Estados miembros.

SECCION 4

INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA, CONFIDENCIALIDAD Y COMUNICACION

ARrTicuLo 37

Independencia
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1. Los miembros de la Junta Directiva, los del Foro Consultivo y el Director Ejecutivo deberan
comprometerse a actuar con independencia y en interés del publico en general.

Con este proposito, haran una declaraciéon de compromiso y una declaracién de intereses en la
que o bien manifiesten no tener ningln interés que pudiera considerarse que va en perjuicio de
su independencia, o bien indiquen los intereses directos o indirectos que tengan y que pudiera
considerarse que van en perjuicio de su independencia. Deberdn hacer estas declaraciones
anualmente y por escrito.

2. Los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas deberan com-
prometerse a actuar con independencia de cualquier influencia externa.

Con este proposito, haran una declaracion de compromiso y una declaracién de intereses en la
que o bien manifiesten no tener ningln interés que pudiera considerarse que va en perjuicio de
su independencia, o bien indiquen los intereses directos o indirectos que tengan y que pudiera
considerarse que van en perjuicio de su independencia. Deberdn hacer estas declaraciones
anualmente y por escrito.



3.

Los miembros de la Junta Directiva, el Director Ejecutivo, los miembros del Foro Consultivo, los del

Comité Cientifico y los de las comisiones técnicas cientificas, asi como los expertos externos que parti-
cipen en los grupos de trabajo, declararan en cada reunién cualquier interés que pudiera considerarse
que va en perjuicio de su independencia en relacién con cualquiera de los puntos del orden del dia.

ARrTicuLo 38

Transparencia

1.

La Autoridad se asegurara de que todas sus actividades se llevan a cabo con un alto grado

de transparencia. En particular hara publicos sin demora:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

2.

los 6rdenes del dia y las actas del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas;

los dictdmenes del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas inmediata-
mente después de su adopcién, haciendo siempre constar las opiniones minoritarias;

la informacién en que se basen sus dictamenes, sin perjuicio de lo dispuesto en los arti-
culos 39y 41;

las declaraciones anuales de intereses hechas por los miembros de la Junta Directiva, el Direc-
tor Ejecutivo, los miembros del Foro Consultivo, del Comité Cientifico y de las comisiones téc-
nicas cientificas, asi como las relacionadas con los puntos del orden del dia de las reuniones;
los resultados de sus estudios cientificos;

el informe anual sobre sus actividades;

las peticiones de dictamen cientifico formuladas por el Parlamento Europeo, la Comisién
o un Estado miembro que se hayan desestimado o modificado, y los motivos de la dene-

gacién o modificacién.

La Junta Directiva, celebrara sus reuniones en publico, a propuesta del Director Ejecutivo,

a menos que por cuestiones administrativas especificas del orden del dia se decida lo contra-
rio, y podra autorizar a los representantes de los consumidores y de otras partes interesadas a
participar como observadores en algunas de las actividades de la Autoridad.

3.

La Autoridad establecera en sus estatutos las modalidades practicas para aplicar las nor-

mas de transparencia contempladas en los apartados 1y 2.

ARrTicuLo 39

Confidencialidad

1.

No obstante lo dispuesto en el articulo 38, la Autoridad no revelara a terceras partes la

informacion que reciba para la que se haya solicitado y justificado un tratamiento confidencial,
salvo que las circunstancias exijan que deba hacerse publica para proteger la salud publica.
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2. Los miembros de la Junta Directiva, el Director Ejecutivo, los miembros del Comité Cienti-
fico y de las comisiones técnicas cientificas, los expertos externos que participen en los grupos
de trabajo, los miembros del Foro Consultivo y los miembros del personal de la Autoridad esta-
ran sujetos, incluso después de haber cesado en sus funciones, a la obligacién de confidencia-
lidad establecida en el articulo 287 del Tratado.

3. En ningln caso se mantendran en secreto las conclusiones de los dictamenes cientificos
emitidos por la Autoridad en relacién con efectos previsibles sobre la salud.

4. La Autoridad establecera en sus estatutos las modalidades practicas para aplicar las nor-
mas de confidencialidad contempladas en los apartados 1y 2.

ARrTicuLo 40

Comunicaciones de la Autoridad

1. La Autoridad comunicara por iniciativa propia la informacioén relativa a los ambitos com-
prendidos en su cometido, sin perjuicio de la competencia de la Comisién para comunicar sus
decisiones relativas a la gestion del riesgo.

2. LaAutoridad velara por que el publico en general y otras partes interesadas reciban pronta-
mente una informacién objetiva, fiable y facilmente accesibles, en particular en lo que respecta
a los resultados de sus trabajos. Para cumplir este objetivo, la Autoridad elaborara y difundira
material informativo destinado al publico en general.

3. La Autoridad colaborara estrechamente con la Comision y los Estados miembros para
fomentar la coherencia necesaria en el proceso de comunicacién de riesgos.

La Autoridad hara publicos todos los dictdmenes que emita, segln lo dispuesto en el articulo 38.
4. La Autoridad garantizara una cooperacién apropiada con los organismos competentes de

los Estados miembros y con otras partes interesadas, en relacién con las campafas de informa-
cion al publico.

ARrTicuLo 41

Acceso a los documentos

Modificadopor 1. EI Reglamento (CE) no 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo

R(CE) n°
1642/2003
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de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo
y de la Comision /DO [ 145 de 31.5.2001, p. 43.] se aplicara a los documentos en poder de
la Autoridad.

2. El Consejo de administracién adoptara las disposiciones practicas de aplicacién del Regla-
mento (CE) no 1049/2001 en el plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor del Regla-
mento (CE) no 1642/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de julio de 2003, que
modifica el Reglamento (CE) no 178/2002 por el que se establecen los principios y los requisitos



generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria /DO L 245 de 29.9.2003, p. 4.].

3. Las decisiones adoptadas por la Autoridad en aplicacion del articulo 8 del Reglamento
(CE) no 1049/2001 podran ser objeto de una reclamacién ante el Defensor del Pueblo o de
un recurso ante el Tribunal de Justicia, en las condiciones previstas, respectivamente, en los
articulos 195y 230 del Tratado.

ArTicuLo 42
Consumidores, productores y otras partes interesadas

La Autoridad establecera contactos efectivos con representantes de los consumidores, con repre-
sentantes de los productores, con los transformadores y con cualquier otra parte interesada.

SECCION 5

DISPOSICIONES FINANCIERAS

ArTicuLo 43
Aprobacion del presupuesto de la Autoridad

1. Los ingresos de la Autoridad estaran compuestos por la contribucién de la Comunidad y de
cualquier Estado con el que la Comunidad haya celebrado los acuerdos a que hace referencia el
articulo 49, asi como por las tasas correspondientes a las publicaciones, conferencias, cursos
de formacién y cualquier otra actividad similar que preste la Autoridad.

2. Enlos gastos de la Autoridad se incluiran los gastos de personal, administrativos, de infra-
estructura y de explotacion, asi como los gastos derivados de contratos con terceras partes o del
apoyo financiero contemplado en el articulo 36.

modificado por 3. El Director ejecutivo elaborara en tiempo Util, antes de la fecha mencionada en el apartado

e mss D un proyecto del estado de prevision de los ingresos y gastos de la Autoridad para el ejercicio
presupuestario siguiente y lo transmitira al Consejo de administraciéon junto con un proyecto de
la plantilla de personal.

Modificado por 4, L0S ingresos y los gastos deberan estar equilibrados.
R(CE) n°
1642/2003

Modificadopor 5, Cada afio, el Consejo de administracién, sobre la base del proyecto del estado de previ-
?(632,2”;03 sion de los ingresos y gastos, establecerd el estado de prevision de los ingresos y gastos de la
Autoridad para el ejercicio siguiente. A més tardar el 31 de marzo, el Consejo de administracion
remitira dicho estado de previsién, en el que figurard un proyecto de plantilla de personal y
estara acompafiado de los programas de trabajo provisionales, a la Comision, asi como a los

paises con los que la Comunidad haya celebrado acuerdos de conformidad con el articulo 49.
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Modificado por 6. La Comisién remitira el estado de prevision al Parlamento Europeo y al Consejo (denomi-
R(CE) n° . . .
16422003 Nados en lo sucesivo la Autoridad Presupuestaria) con el anteproyecto de presupuesto general

de la Unién Europea.

Modificadopor 7. La Comisidén, a partir del estado de prevision, inscribird en el anteproyecto de presu-

e n 4 Puesto general de la Unién Europea las previsiones que considere necesarias por lo que
respecta a la plantilla de personal y al importe de la subvencién con cargo al presupuesto
general, y lo presentard a la Autoridad Presupuestaria de conformidad con el articulo 272
del Tratado.

Modificado por 8. La Autoridad Presupuestaria autorizaré los créditos en concepto de la subvencion destina-
?(6532”003 da a la Autoridad. La Autoridad Presupuestaria fijara la plantilla de personal de la Autoridad.

Modificado por 9. E| Consejo de administracién adoptara el presupuesto. Este sera definitivo tras la adopcién
R(CE) n° .y .. p
lsaamo0s  definitiva del presupuesto general de la Unién Europea. En su caso, se adaptara en consecuen-

cia.

Modificado por 10. Cuando el Consejo de administracion se proponga realizar cualquier proyecto que pudiera

R(CE) n° . . . . e . . .y, .

1642,2”003 tener repercusiones financieras significativas en la financiacion del presupuesto, en particular
proyectos de caracter inmobiliario como la adquisicion o el alquiler de edificios, lo notificara lo

antes posible a la Autoridad Presupuestaria. Informara asimismo a la Comision.

Cuando una rama de la Autoridad Presupuestaria haya comunicado su intencién de emitir un
dictamen, lo transmitird al Consejo de administraciéon en un plazo de seis semanas, a contar
desde la notificacion del proyecto.

Modificado por ARTICULO 44
R(CE) n°
1642/2003

Ejecucion del presupuesto de la Autoridad
1. EI. EI Director ejecutivo ejecutara el presupuesto de la Autoridad.

2. Elcontable de la Autoridad remitira al contable de la Comisién, a mas tardar el 1 de marzo
siguiente al final del ejercicio, las cuentas provisionales, conjuntamente con el informe sobre
la gestion presupuestaria y financiera del ejercicio. El contable de la Comisién procedera a la
consolidacion de las cuentas provisionales de las instituciones y organismos descentralizados
de conformidad con el articulo 128 del Reglamento financiero general.

3. El contable de la Comisién remitira al Tribunal de Cuentas, a més tardar el 31 de marzo
siguiente al final del ejercicio, las cuentas provisionales de la Autoridad, conjuntamente con
el informe sobre la gestion presupuestaria y financiera del ejercicio. El informe sobre la ges-
tién presupuestaria y financiera del ejercicio se remitira asimismo al Parlamento Europeo y al
Consejo.

4. Tras la recepcion de las observaciones formuladas por el Tribunal de Cuentas sobre las
cuentas provisionales de la Autoridad, segln lo dispuesto en el articulo 129 del Reglamento
financiero general, el Director ejecutivo elaborara las cuentas definitivas de la Autoridad bajo
su propia responsabilidad y las remitira para su dictamen al Consejo de administracion.
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5. EI Consejo de administracién emitira un dictamen sobre las cuentas definitivas de la
Autoridad.

6. EI Director ejecutivo remitird estas cuentas definitivas, conjuntamente con el dictamen
del Consejo de administracién, a mas tardar el 1 de julio siguiente al final del ejercicio, al Par-
lamento Europeo, al Consejo, a la Comision y al Tribunal de Cuentas.

7. Las cuentas definitivas se haran publicas.

8. A mas tardar el 30 de septiembre, el Director ejecutivo remitira al Tribunal de Cuentas una res-
puesta a sus observaciones. Transmitira asimismo esta respuesta al Consejo de administracion.

9. EI Director ejecutivo presentara al Parlamento Europeo, a instancias de éste, de confor-
midad con lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 146 del Reglamento financiero general,
toda la informacién necesaria para el correcto desarrollo del procedimiento de aprobacién de la
gestion del ejercicio de que se trate.
10. EI Parlamento Europeo, previa recomendacién del Consejo por mayoria cualificada, apro-
bara, antes del 30 de abril del afio N + 2, la gestién del Director ejecutivo con respecto a la
ejecucion del presupuesto del ejercicio N.

ArTicuLo 45

Tasas cobradas por la Autoridad
En los tres afios siguientes a la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la Comisién,
tras consultar a la Autoridad, a los Estados miembros y a las partes interesadas, publicara un
informe sobre si es posible y aconsejable presentar una propuesta legislativa, en el marco del

procedimiento de codecisién y de conformidad con el Tratado, por otros servicios prestados por
la Autoridad.

SECCION 6

DISPOSICIONES GENERALES

ARrTicuLO 46

Personalidad juridica y privilegios
1. La Autoridad tendra personalidad juridica. Se beneficiara en todos los Estados miembros
de las méas amplias facultades otorgadas por la ley a las personas juridicas. En particular, podra

adquirir y enajenar bienes muebles e inmuebles e incoar acciones legales.

2. Seaplicara a la Autoridad el Protocolo sobre los privilegios y las inmunidades de las Comu-
nidades Europeas.
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ARrTicuLo 47

Responsabilidad civil

1. Laresponsabilidad contractual de la Autoridad se regira por la legislacién aplicable al con-
trato de que se trate. El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas sera competente para
juzgar en virtud de una clausula arbitral incluida en un contrato celebrado por la Autoridad.

2. En materia de responsabilidad extracontractual, la Autoridad reparara el perjuicio causado
por ella o sus agentes en el ejercicio de sus funciones de acuerdo con los principios generales
comunes a las legislaciones de los Estados miembros. EI Tribunal de Justicia sera competente
en los litigios relacionados con la indemnizacion por tales perjuicios.

3. Laresponsabilidad personal de los agentes de la Autoridad para con ésta se regira por las
disposiciones pertinentes aplicables a su personal.

ARTiCULO 48

Personal

1. El personal de la Autoridad estara sujeto al Estatuto aplicable a los funcionarios y otros
agentes de las Comunidades Europeas.

2. Con respecto a su personal, la Autoridad ejercera los poderes que le han sido conferidos a
la autoridad facultada para proceder a los nombramientos.

ARrTicuLo 49

Participacion de terceros paises
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La Autoridad estara abierta a la participacién de paises que hayan celebrado acuerdos con la
Comunidad Europea en virtud de los cuales hayan adoptado y apliquen la legislacién comuni-
taria en el ambito cubierto por el presente Reglamento.

Conforme a las disposiciones pertinentes de dichos acuerdos se estableceran las modalidades
relativas a la naturaleza, la extension y la forma de esa participacion en los trabajos de la Auto-
ridad, incluidas las disposiciones relativas a la participacién en las redes que administre la
Autoridad, la inclusion en la lista de organizaciones competentes a las que ésta pueda confiar
determinadas misiones, las contribuciones financieras y los recursos humanos.



CAPITULO IV

i SISTEMA DE ALERTA RAPIDA,
GESTION DE CRISIS Y SITUACIONES DE EMERGENCIA

SECCION 1

SISTEMA DE ALERTA RAPIDA

ArTicuLo 50
Sistema de alerta rapida

1. Seestablece un sistema de alerta rapida, en forma de red, destinado a notificar los riesgos,
directos o indirectos, para la salud humana y que se deriven de alimentos o piensos. En él par-
ticiparan los Estados miembros, la Comisién y la Autoridad. Los Estados miembros, la Comision
y la Autoridad designaran, respectivamente, un punto de contacto, que sera un miembro de la
red. La Comisién sera responsable de la gestion de la red.

2. Cuando un miembro de la red posea informacion relativa a la existencia de un riesgo grave,
directo o indirecto, para la salud humana derivado de un alimento o de un pienso, notificara
inmediatamente esta informacién a la Comision a través del sistema de alerta rapida. La Comi-
sibn comunicara inmediatamente esta informacién a los miembros de la red.

La Autoridad podra complementar la notificacién con cualquier informacion cientifica o técnica
que facilite una gestion del riesgo rapida y adecuada por parte de los Estados miembros.

3. Sin perjuicio de otras disposiciones de la legislacién comunitaria, los Estados miembros
notificardn inmediatamente a la Comision a través del sistema de alerta rapida:

a) las medidas que adopten para restringir la comercializacién de alimentos o piensos, reti-
rarlos del mercado o recuperarlos si ya han sido suministrados a los consumidores, con el
fin de proteger la salud humana contra un riesgo que exige una accién rapida;

b) las recomendaciones a los profesionales o los acuerdos establecidos con ellos para,
voluntaria u obligatoriamente, prevenir o restringir o someter a condiciones especiales la
comercializacion o el eventual uso de un alimento o un pienso, o bien imponerles condi-
ciones especiales, con motivo de un riesgo grave para la salud de las personas que exige
una actuacién rapida;

c) los rechazos de lotes, contenedores o cargamentos de alimentos o piensos, que obedezcan
a un riesgo directo o indirecto para la salud humana efectuados por una autoridad compe-

tente en algun puesto fronterizo de la Unién Europea.

La notificacién ira acompafada de una explicaciéon pormenorizada de las razones de la accién
emprendida por las autoridades competentes del Estado miembro donde se ha emitido.
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Vendra seguida rapidamente de informacién suplementaria, en particular, cuando las medidas
en que esté basada la notificacion se modifiquen o retiren.

La Comision transmitird inmediatamente a los miembros de la red la notificacién y la informa-
cién complementaria que haya recibido conforme a los péarrafos primero y segundo.

Cuando una autoridad competente rechace en un puesto fronterizo de la Unién Europea un lote,
un contenedor o un cargamento, la Comisién lo notificara inmediatamente a todos los puestos
fronterizos de la Unién Europea, asi como al pais tercero de origen.

4. Cuando se envien a un pais tercero un alimento o un pienso que hayan sido objeto de una
notificacién en el sistema de alerta rapida, la Comisién proporcionara a ese pais la informacion
correspondiente.

5. Los Estados miembros informaran inmediatamente a la Comisién de las acciones empren-
didas o las medidas adoptadas tras recibir las notificaciones y la informaciéon complementaria
transmitidas a través del sistema de alerta rapida. La Comisién comunicard inmediatamente
esta informacién a los miembros de la red.

6. En el sistema informativo de alerta rapida podran participar los paises que hayan soli-
citado la adhesion a la Unidén Europea, terceros paises u organizaciones internacionales, en
virtud de acuerdos celebrados entre la Comunidad y esos paises u organizaciones y segln los
procedimientos definidos en esos acuerdos, los cuales se basaran en la reciprocidad e incluirdn
medidas relativas a la confidencialidad equivalentes a las aplicables en la Comunidad.

ARrRTicuLO 51

Normas de desarrollo

La Comisién adoptara las normas de desarrollo para la aplicacién del articulo 50 tras debatir
con la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo
b8. Estas medidas especificaran, en particular, las condiciones y procedimientos especificos
aplicables a la transmisién de las notificaciones y la informacién complementaria.

ARrTicuLo 52

Normas de confidencialidad aplicables al sistema de alerta rapida
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1. En general, la informacién de que dispongan los miembros de la red en relacién con el
riesgo que presenta un alimento o un pienso para la salud de las personas sera accesible al
publico, de conformidad con el principio de informacién que estipula el articulo 10. De modo
general, el publico tendra acceso a la informacion sobre la identificacién de producto, la natu-
raleza del riesgo y la medida adoptada.

Sin embargo, los miembros de la red haran lo necesario para que los miembros de su personal
estén obligados a no revelar la informacién obtenida a los efectos de la presente seccién y que,
por su naturaleza, esté protegida por el secreto profesional en casos debidamente justificados,



salvo que se trate de una informacién que deba hacerse publica porque las circunstancias asi
lo requieran para proteger la salud de las personas.

2.  La proteccion del secreto profesional no impedira la difusién a las autoridades compe-
tentes de la informacién pertinente para asegurar la eficacia de la vigilancia del mercado y
de las actividades ejecutorias en el sector de los alimentos y los piensos. Las autoridades que
reciban informacion protegida por el secreto profesional garantizaréan su proteccién conforme
al apartado 1.

SECCION 2

SITUACIONES DE EMERGENCIA

ARrTicuLo 53

Medidas de emergencia para alimentos y piensos de origen comunitario o importados de un
pais tercero

1. Cuando se ponga de manifiesto la probabilidad de que un alimento o un pienso, proce-
dente de la Comunidad o importado de un pafis tercero, constituya un riesgo grave para la salud
de las personas, de los animales o para el medio ambiente, y dicho riesgo no pueda controlarse
satisfactoriamente mediante la adopcién de medidas por parte de los Estados miembros afec-
tados, la Comision, con arreglo al procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 58, por
iniciativa propia o a peticiéon de un Estado miembro, adoptara de inmediato una o varias de las
medidas que se exponen a continuacion, en funcion de la gravedad de la situacion:
a) siesunalimento o un pienso de origen comunitario:

1) suspension de la comercializacion o utilizacion del alimento en cuestién;

1) suspensién de la comercializacion o del uso del pienso en cuestién;

1) establecimiento de condiciones especiales para ese alimento o pienso;

Iv) cualquier otra medida provisional adecuada;
b)  si es un alimento o un pienso importado de un pais tercero:

1) suspensién de las importaciones de ese alimento o pienso procedentes de la totalidad

o de parte del territorio del pais tercero en cuestion y, si procede, del pais tercero de

transito;

1) establecimiento de condiciones especiales para el alimento o el pienso procedente de
la totalidad o de parte del territorio del pais tercero en cuestion;

1) cualquier otra medida provisional adecuada.
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2. No obstante, en situaciones de emergencia, la Comisién podra adoptar provisionalmente
las medidas a que se refiere el apartado 1, previa consulta con el Estado o los Estados miembros
afectados e informando de ello a los demas Estados miembros.

Tan pronto como sea posible, y a mas tardar en un plazo de diez dias habiles, se confirmaran,
modificaran, revocaran o ampliaran las medidas adoptadas, de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 58, y se haran publicos sin demora los motivos de
la decision de la Comision.

ARrTiCcULO 54

Otras medidas de emergencia

1. Cuando un Estado miembro informe oficialmente a la Comisién de la necesidad de adoptar
medidas de emergencia y la Comisién no haya actuado de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 53, dicho Estado miembro podra adoptar medidas provisionales de proteccion, en cuyo
caso debera informar inmediatamente a los deméas Estados miembros y a la Comisién.

2. En un plazo de diez dias habiles, la Comisién planteara el asunto al Comité establecido
en el apartado 1 del articulo 58, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado
2 del articulo 58, con vistas a la adopcién de medidas para ampliar, modificar o derogar las

medidas provisionales de proteccion adoptadas por el Estado miembro.

3. EI Estado miembro podra mantener sus medidas provisionales de proteccién hasta que se
adopten las medidas comunitarias.

SECCION 3

GESTION DE CRISIS

ARrTicuLo 55

Plan general para la gestion de crisis
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1. La Comision redactara, en estrecha cooperacién con la Autoridad y los Estados miembros,
un plan general para la gestion de crisis en el ambito de la seguridad de los alimentos y los
piensos (en lo sucesivo, denominado el «plan general»).

2. El plan general especificara los tipos de situaciones que entrafien riesgos directos o indi-
rectos para la salud humana derivados de alimentos y piensos y que probablemente no puedan
prevenirse, eliminarse o reducirse a un grado aceptable mediante las medidas ya aplicadas, o que
no puedan gestionarse adecuadamente mediante la simple aplicacion de los articulos 53 y 54.

El plan general también especificara los procedimientos practicos necesarios para gestionar
una crisis, en especial los principios de transparencia que hayan de aplicarse, y una estrategia
de comunicacion.



ARrTicuLO 56

Célula de crisis

1. Sin perjuicio de su papel como garante de la aplicacién de la legislacién comunitaria,
cuando la Comisién descubra una situacion que entrafie un grave riesgo directo o indirecto para
la salud humana que se derive de alimentos y piensos y que no pueda prevenirse, eliminarse
o reducirse a un grado aceptable mediante las medidas ya aplicadas o no pueda gestionarse
adecuadamente mediante la simple aplicacion de los articulos 53 y 54, enviard inmediatamente
la correspondiente notificacion a los Estados miembros y a la Autoridad.

2. La Comisién creara de inmediato una célula de crisis en la que participara la Autoridad,
la cual, si es necesario, proporcionara asistencia cientifica y técnica.

ArTicuLo 57

Funciones de la célula de crisis
1. Lacélula de crisis sera la encargada de recopilar y evaluar toda la informacién pertinente
y de determinar las opciones disponibles para prevenir, eliminar o reducir a un grado aceptable

el riesgo para la salud humana de la manera mas eficaz y rapida posible.

2. Lacélula de crisis podra recurrir a la ayuda de cualquier persona publica o privada cuyos
conocimientos técnicos considere necesarios para una gestién eficaz de la crisis.

3. Lacélula de crisis mantendra informado al publico sobre los riesgos presentes y las medi-
das adoptadas.
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CAPITULO V

PROCEDIMIENTOS Y DISPOSICIONES FINALES

SECCION 1

COMITE Y PROCEDIMIENTOS DE MEDIACION

ARrRTiCULO 58

Comité

1. La Comision estarad asistida por un Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal, en lo sucesivo denominado «el Comité», compuesto por representantes de los
Estados miembros y presidido por el representante de la Comision. EI Comité estara organizado
en secciones que se ocuparan de todos los asuntos pertinentes.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo
5 de la Decisién 1999/ 468/CE, observando lo dispuesto en sus articulos 7 y 8.

3. El plazo indicado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decisién 1999/468/CE queda fijado
en tres meses.

ARrTicuLo 59

Funciones atribuidas al Comité

El Comité ejerceréa las funciones que le atribuyan el presente Reglamento y otras disposiciones
comunitarias pertinentes, en los casos y en las condiciones previstos en dichas disposiciones.
Podra también examinar cualquier asunto que entre en el ambito de esas disposiciones, ya sea
a iniciativa de su presidente o a peticién, por escrito, de uno de sus miembros.

ARrTicuLo 60

Procedimiento de mediacién
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1. Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones comunitarias, cuando un Estado
miembro considere que una medida adoptada por otro Estado miembro en el ambito de la
seguridad alimentaria es incompatible con el presente Reglamento, o que es probable que esa
medida afecte al funcionamiento del mercado interior, remitira el asunto a la Comision, que
informara inmediatamente al otro Estado miembro de que se trate.

2. Los dos Estados miembros en cuestién y la Comision no escatimaran esfuerzos para
resolver el problema. Si no se llega a un acuerdo, la Comisién podra pedir a la Autoridad



un dictamen sobre cualquier controversia cientifica pertinente. Los términos de esa peti-
cién y el plazo en que la Autoridad debera emitir su dictamen se establecerdn por mutuo
acuerdo entre la Comisién y la Autoridad, tras consultar a los dos Estados miembros de
que se trate.

SECCION 2

DISPOSICIONES FINALES

ARrTicuLo 61
Clausula de revision

1. Antes del 1 de enero de 2005, y posteriormente cada seis afos, la Autoridad, en colabo-
racién con la Comisién, encargara una evaluacién externa independiente de sus logros basan-
dose en las directrices que determine la Junta Directiva de acuerdo con la Comision. En esta
evaluacioén se analizaran las practicas de trabajo de la Autoridad y su incidencia. La evaluacion
tendra en cuenta las opiniones de los interesados, tanto a escala comunitaria como nacional.

La Junta Directiva de la Autoridad examinara las conclusiones de la evaluacién y, si es necesa-
rio, recomendaréa a la Comisién los cambios que deben hacerse en la Autoridad y en sus practi-
cas de trabajo. Tanto la evaluacion como las recomendaciones se haran publicas.

2. Antes del 1 de enero de 2005, la Comision publicard un informe sobre la experiencia
adquirida en la aplicacion de las secciones 1y 2 del capitulo IV.

3. Los informes y las recomendaciones a que se refieren los apartados 1 y 2 se cursaran al
Consejo y al Parlamento Europeo.

ARrTicuLO 62

Referencias a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y al Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal

1. Toda referencia que se haga en la legislacion comunitaria al Comité Cientifico de la
Alimentacion Humana, el Comité Cientifico de la Alimentacién Animal, el Comité Cientifico
Veterinario, el Comité Cientifico de los Plaguicidas, el Comité Cientifico de las Plantas y el
Comité Director Cientifico se sustituird por una referencia a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria.

2. Toda referencia que se haga en la legislacion comunitaria al Comité Permanente de Pro-
ductos Alimenticios, el Comité Permanente de la Alimentaciéon Animal y el Comité Veterinario
Permanente se sustituira por una referencia al Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal.
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Toda referencia al Comité Fitosanitario Permanente que se haga en las Directivas 76/895/CEE,
86/362/CEE, 86/363/CEE, 90/ 642/CEE y 91/414/CEE, relativas a los productos fitosanita-
rios y a los niveles maximos de residuos, asi como en la legislacion comunitaria basada en las
mismas, se sustituira por una referencia al Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal.

3. Acefectos de los apartados 1y 2, se entendera por legislacién comunitaria todos los regla-
mentos, directivas y decisiones de la Comunidad.

4. Quedan derogadas por el presente Reglamento las Decisiones 68/361/CEE, 69/414/CEE
y 70/372/CEE.

ARrTicuLO 63

Competencias de la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos

El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de las competencias conferidas a la Agencia
Europea para la Evaluacion de Medicamentos por el Reglamento (CEE) n°® 2309/93, el Regla-
mento (CEE) n°® 2377/90, la Directiva 75/319/CEE del Consejo /DO L 147 de 9.6.1975, p. 13;
Directiva modificada por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L
311de28.11.2001, p. 67).]y la Directiva 81/851/CEE del Consejo /DO L 31/ de 6.11.1981,
p. 1; Directiva modificada por la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).].

ARTiCULO 64

Entrada en funciones de la Autoridad

La Autoridad iniciara sus actividades el 1 de enero de 2002.

ARrRTicuLO 65

Entrada en vigor
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El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas.

Los articulos 11, 12y 14 a 20 seran aplicables a partir del 1 de enero de 2005.
Los articulos 29, 56, 57, 60y el apartado 1 del articulo 62 se aplicaran a partir de la fecha del
nombramiento de los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas

que se publicara en la serie C del Diario Oficial.

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



Hecho en Bruselas, el 28 de enero de 2002.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

P. COX J. PIQUE | CAMPS
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REGLAMENTO (CE) N° 882/2004

DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de abril de 2004,

SOBRE LOS CONTROLES OFICIALES EFECTUADOS PARA GARANTIZAR LA VERIFICACION
DEL CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION EN MATERIA DE PIENSOS Y ALIMENTOS Y LA
NORMATIVA SOBRE SALUD ANIMAL Y BIENESTAR DE LOS ANIMALES

(«DOCE» de 30 de abril de 2004)

CORRECCION DE ERRORES del Reglamento (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 29 de abril de 2004. («<DOCE» de 28 de mayo de 2004)

Reglamento (CE) n° 776/2006 de la Comision de 23 de mayo de 2006 por el que se modifica el
anexo VIl del Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo
a los laboratorios comunitarios de referencia. (<KDOUE» de 24 de mayo de 2006).

Reglamento (CE) n° 1791/2006 del Consejo de 20 de noviembre de 2006 por el que se adaptan
determinados reglamentos y decisiones en los ambitos de la libre circulaciéon de mercancias,
la libre circulaciéon de personas, el derecho de sociedades, la politica de la competencia, la
agricultura (incluida la legislacion veterinaria y fitosanitaria), la politica de transportes, la
fiscalidad, las estadisticas, la energia, el medio ambiente, la cooperacion en los ambitos de
la justicia y de los asuntos de interior, la unién aduanera, las relaciones exteriores, la politica
exterior y de seguridad comuin y las instituciones, como consecuencia de la adhesion de
Bulgaria y Rumania. (<DOUE» de 20 de diciembre de 2006).

Reglamento (CE) n° 180/2008 de la Comision de 28 de febrero de 2008 relativo al laboratorio
comunitario de referencia para enfermedades de los équidos distintas de la peste equina africana
y por el que se modifica el anexo VIl del Reglamanto (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo. (<DOUE» de 29 de febrero de 2008).

Reglamento (CE) n° 301/2008 del Consejo de 17 de marzo de 2008 por el que se adapta el
anexo | del Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion
en materia de piensosy alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.
(«<DOUE>» de 9 de abril de 2008).

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular sus articulos 37y 95y
la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el Dictamen del Comité Econoémico y Social Europeo
[DO C 234 de 30.9.2003, p. 25.],

Visto el Dictamen del Comité de las Regiones
[DO C 23 de 27.1.2004, p. 14.],

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado /[Dictamen del
Parlamento Europeo de 9 de marzo de 2004 (no publicado aun en el Diario Oficial) y Decision
del Consejo de 26 de abril de 2004.],
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Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

(3)

4)

(5)

(6)

(7)

Los piensos y lo s alimentos deben ser seguros y salubres. La legislacion comunitaria
comprende una serie de normas encaminadas a garantizar la consecucién de ese objetivo.
Estas normas abarcan la produccién y la comercializacion de los piensos y los alimentos.

Las normas basicas relacionadas con la legislacién sobre piensos y alimentos estan esta-
blecidas en el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales
de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria /DO L 31 de 1.2.2002, p. 1;
Reglamento cuya ultima modificacidn la constituye el Reglamento (CE) n° 1642/2003 (DO
L 245 de 29.9.2003, p. 4).].

A estas normas basicas se suma una legislacién sobre piensos y alimentos mas especifica
que abarca ambitos diversos: nutricién animal, incluidos los piensos con medicamen-
tos, higiene de los piensos y los alimentos, zoonosis, subproductos animales, residuos y
contaminantes, control y erradicaciéon de enfermedades animales que afectan a la salud
publica, etiquetado de piensos y alimentos, plaguicidas, aditivos de piensos y alimentos,
vitaminas, sales minerales, oligoelementos y otros aditivos, materiales en contacto con los
alimentos, requisitos de calidad y composicién, agua potable, ionizacién, alimentos nuevos
y organismos modificados genéticamente (OMG).

La legislacién comunitaria sobre piensos y alimentos se basa en el principio de que los
explotadores de empresas alimentarias y de piensos deben asegurarse, en todas las etapas
de la produccién, la transformacion y la distribucién que tienen lugar en las empresas bajo
su control, de que los alimentos y los piensos cumplen los requisitos de la legislacién sobre
piensos y alimentos pertinentes a los efectos de sus actividades.

La salud animal y el bienestar de los animales son factores importantes que contribuyen
a la calidad y la seguridad de los alimentos, a la prevencién de la diseminacién de enfer-
medades de los animales y al tratamiento humano de los mismos. Las normas por las que
se rigen estos aspectos estan recogidas en diversos actos que especifican las obligaciones
de las personas fisicas y juridicas en relacion con la salud animal y el bienestar de los
animales, asi como las funciones de las autoridades competentes.

Los Estados miembros deben velar por que se cumplan la legislacién sobre piensos y
alimentos y la normativa sobre salud y bienestar de los animales, y hacer el correspon-
diente seguimiento y verificar que los explotadores de empresas cumplen los requisitos
pertinentes de dichas normas en todas las etapas de la produccién, la transformacién y la
distribucién. Para ello deben organizarse controles oficiales.

Por consiguiente, es conveniente establecer a nivel comunitario un marco armonizado de
normas generales para la organizacién de dichos controles. Es conveniente evaluar, a la
vista de la experiencia, si dicho marco general funciona correctamente, en particular en
el ambito de la salud animal y el bienestar de los animales. Por consiguiente, es conve-
niente que la Comisién presente un informe junto con cualquier propuesta que resulte
necesaria.



(8)

(9

(10)

(11)

(12)

Como norma general, este marco comunitario no debe incluir controles oficiales relativos
a organismos nocivos para las plantas y los productos de ellas derivados, pues tales con-
troles estan ya adecuadamente contemplados en la Directiva 2000/29/CE del Consejo,
de 8 de mayo de 2000, relativa a las medidas de proteccién contra la introduccién en la
Comunidad de organismos nocivos para los vegetales o productos vegetales y contra su
propagacién en el interior de la Comunidad /DO [ 169 de 10.7.2000, p. 1; Directiva cuya
ultima modificacion la constituye la Directiva 2004/31/CE de la Comision (DO L 85 de
23.3.2004, p. 18).]. No obstante, algunos aspectos del presente Reglamento si deberian
aplicarse al sector fitosanitario, en particular los que se refieren al establecimiento de
planes nacionales de control plurianuales y a las inspecciones comunitarias en los Esta-
dos miembros y en terceros paises. Es, por tanto, oportuno modificar en consecuencia la
Directiva 2000/29/CE.

El Reglamento (CEE) n® 2092/91 del Consejo, de 24 de junio de 1991, sobre la produc-
cién agricola ecolégica y su indicacién en los productos agrarios y alimenticios /DO [ 198
de 22.7.1991, p. 1; Reglamento cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento
(CE) n°392/2004 (DO L 65 de 3.3.2004, p. 1)., (CEE) n°® 2081/92 del Consejo, de 14 de
julio de 1992, relativo a la proteccion de las indicaciones geograficas y de las denomina-
ciones de origen de los productos agricolas y alimenticios /DO L 208 de 24.7.1992, p. 1;
Reglamento cuya tltima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (DO
L 122 de 16.5.2003, p. 1).,y el Reglame nto (CEE) n° 2082/92 del Consejo, de 14 de
julio de 1992, relativo a la certificacién de las caracteristicas especificas de los productos
agricolas y alimenticios /DO L 208 de 24.7.1992, p. 9; Reglamento cuya ultima modi-
ficacion la constituye el Reglamento (CE) n® 806/2003.], incluyen medidas especificas
para verificar el cumplimiento de los requisitos que contienen. Los requisitos contenidos
en el presente Reglamento deben ser lo bastante flexibles para poder tener en cuenta la
especificidad de estos ambitos.

Para verificar el cumplimiento de las normas relativas a la organizacion comudn de los
mercados de productos agropecuarios (cultivos herbaceos, vino, aceite de oliva, frutas y
hortalizas, lapulo, leche y productos lacteos, carne de vacuno y ternera, carne de ovino,
carne de caprino y miel), existe ya un sistema de control especifico bien establecido. Por
lo tanto, este Reglamento no debe aplicarse a esos ambitos, maxime cuando sus objetivos
difieren de los que persiguen los mecanismos de control para la organizacién comuin de
los mercados de productos agropecuarios.

Las autoridades competentes para efectuar los controles oficiales deben cumplir una serie
de criterios operativos que garanticen su imparcialidad y eficacia. Deben contar con perso-
nal suficiente que tenga la cualificacién y experiencia adecuadas, y poseer instalaciones
y equipos apropiados para desempefiar correctamente sus funciones.

Los controles oficiales deben Ilevarse a cabo por medio de técnicas apropiadas desarrolla-
das al efecto, entre las que se incluyen las actividades de vigilancia regulares y controles
mas intensivos, como inspecciones, verificaciones, auditorias, tomas de muestras y ana-
lisis de las mismas, etc. La correcta aplicacion de esas técnicas requiere que el personal
que lleve a cabo los controles oficiales reciba la formacién adecuada. La formacién es
necesaria también para que las autoridades de control tomen decisiones de manera uni-
forme, en particular con respecto a la aplicacién de los principios del analisis de peligros
y puntos de control critico (HACCP en sus siglas inglesas).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

La frecuencia de los controles oficiales debe ser regular y proporcional a la naturaleza del
riesgo, teniendo en cuenta los resultados de los propios controles efectuados por los explo-
tadores de empresas alimentarias y de piensos conforme a programas de control basados en
el sistema HACCP o a programas de aseguramiento de la calidad, cuando éstos estén dise-
flados para cumplir los requisitos de la legislacion sobre piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales. Deben efectuarse controles ad hoc ante la
sospecha de que ha habido un incumplimiento. Ademas, podran efectuarse controles ad
hoc en cualquier momento, incluso cuando no haya sospecha de incumplimiento.

Los controles oficiales deben realizarse basandose en procedimientos documentados, a fin de
asegurar que se llevan a cabo de una manera uniforme y con una calidad elevada constante.

Cuando en la realizacion de los controles oficiales participan distintas unidades de contral,
las autoridades competentes deben garantizar la existencia de procedimientos de coordi-
nacién adecuados, asi como su eficaz aplicacion.

Asimismo, si la entidad central ha delegado la competencia para realizar los controles ofi-
ciales en una entidad regional o local, las autoridades competentes deben asegurarse de
que existe una coordinacién eficaz entre la entidad central y esa entidad regional o local.

Los laboratorios que participan en el anélisis de muestras oficiales deben aplicar procedi-
mientos autorizados internacionalmente o normas de funcionamiento basadas en criterios
y emplear métodos de anélisis que, en la medida de lo posible, hayan sido validados.
Dichos laboratorios deben disponer, en particular, de equipo que les permita determinar
correctamente el cumplimiento de normas como los niveles maximos de residuos fijados
por el Derecho comunitario.

La designacién de laboratorios comunitarios y nacionales de referencia ha de contribuir a
que los resultados de los analisis sean de elevada calidad y muy uniformes. Este objetivo
puede alcanzarse, entre otras cosas, aplicando métodos de anélisis validados, asegurando
la disponibilidad de materiales de referencia, organizando ensayos comparativos y forman-
do adecuadamente al personal de los laboratorios.

Las actividades de los laboratorios de referencia deben abarcar todos los &mbitos de la
legislacion sobre piensos y alimentos y de la salud animal, y en particular aquellos en los
que se requieren resultados precisos de analisis y diagnosticos.

El Comité Europeo de Normalizacion (CEN) ha elaborado normas europeas (normas EN) ade-
cuadas a los efectos del presente Reglamento. Estas normas EN se refieren, en particular, al
funcionamiento y la evaluacién de laboratorios de ensayo y al funcionamiento y la acreditacion
de los 6rganos de control. También han elaborado normas internacionales la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO) y la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada
(IUPAC). Estas normas, en casos bien definidos, podrian ser adecuadas a los efectos del
presente Reglamento, teniendo en cuenta que en la legislacién sobre piensos y alimentos se
han establecido criterios sobre resultados a fin de garantizar la flexibilidad y la rentabilidad.

Deben tomarse las medidas oportunas para que la autoridad competente pueda delegar en
un organismo de control la competencia para llevar a cabo tareas especificas de control,
y establecerse las condiciones en que puede tener lugar esa delegacion.



(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

[ @

Deben existir procedimientos adecuados para la cooperacion entre las autoridades compe-
tentes dentro de los Estados miembros y entre unos Estados miembros y otros, en particu-
lar cuando los controles oficiales pongan de manifiesto que los problemas relacionados con
piensos o alimentos afectan a méas de un Estado miembro. Para facilitar esa cooperacion,
los Estados miembros deben desighar uno o varios organismos de enlace que estaran
encargados de coordinar la transmision y recepcion de las peticiones de asistencia.

De acuerdo con el articulo 50 del Reglamento (CE) n°® 178/2002, los Estados miembros
que posean informacién relativa a la existencia de un riesgo grave, directo o indirecto, para
la salud humana derivado de un alimento o de un pienso, notificaran inmediatamente esta
informacion a la Comisién.

Es importante crear procedimientos uniformes para el control de los piensos y alimentos
introducidos en el territorio de la Comunidad procedentes de terceros paises, teniendo en
cuenta que ya se han establecido procedimientos armonizados de importaciéon con respecto
a los alimentos de origen animal en virtud de la Directiva 97/78/CE del Consejo [Directiva
97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre de 1997, por la que se establecen los principios
relativos a la organizacidn de controles veterinarios de los animales que se introduzcan en la
Comunidad procedentes de paises terceros (DO L 24 de 30.1.1998, p. 9).1y, con respecto a
los animales vivos, en virtud de la Directiva 91/496/CEE del Consejo [Directiva 91/496/CEE
del Consejo, de 15 de julio de 1991, por la que se establecen los principios relativos a la
organizacion de controles veterinarios de los animales que se introduzcan en la Comunidad
procedentes de paises terceros (DO L 268 de 24.9.1991, p. 56); Directiva cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 96/43/CE (DO L 162 de 1.7.1996, p. 1)..

El funcionamiento de estos procedimientos existentes es correcto y deben mantenerse.

Los controles de piensos y alimentos procedentes de terceros paises a los que se refiere
la Directiva 97/78/CE se limitan a los aspectos veterinarios. Es necesario complementar
estos controles con controles oficiales relacionados con aspectos no contemplados por los
controles veterinarios, como son los aditivos, el etiquetado, la trazabilidad, la irradiacion
de alimentos y los materiales en contacto con alimentos.

La legislacién comunitaria establece también procedimientos para el control de piensos
importados, en virtud de la Directiva 95/53/CE del Consejo, de 25 de octubre de 1995, por
la que se establecen los principios relativos a la organizacion de los controles oficiales en
el ambito de la alimentacién animal /DO L 265 de 8.11.1995, p. 17; Directiva cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 2001/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 234 de 1.9.2001, p. 5b5).]. Esta Directiva establece los principios y procedimientos que
deben aplicar los Estados miembros en el despacho a libre practica de piensos importados.

Conviene establecer normas comunitarias para asegurar que los piensos y alimentos pro-
cedentes de terceros paises se someten a controles oficiales antes de su despacho a libre
practica en la Comunidad. Debe prestarse una atencién especial a los controles de piensos
y alimentos importados que pueden presentar un riesgo mayor de contaminacion.

Deben establecerse también las medidas oportunas para organizar controles oficiales de

los piensos y alimentos que se introducen en el territorio de la Comunidad bajo regimenes
aduaneros distintos de la libre practica, en particular los introducidos bajo los regimenes
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aduaneros contemplados en las letras b) a f) del apartado 16 del articulo 4 del Reglamen-
to (CEE) n® 2913/92 del Consejo, de 12 de octubre de 1992, por el que se aprueba el
codigo aduanero comunitario /DO L 302 de 19.10.1992, p. 1; Reglamento cuya ultima
modificacion la constituye el Reglamento (CE) n® 2700/2000 del Parlamento Europeo y
del Consejo (DO L 311 de 12.12.2000, p. 17).], asi como su entrada en una zona franca
0 un deposito franco. Se incluye también la introduccién de piensos y alimentos proce-
dentes de terceros paises por parte de pasajeros de medios de transporte internacionales
y mediante paquetes postales.

(29) A los efectos de los controles oficiales de piensos y alimentos, es necesario definir el

(30)

(31)

(32)

(33)

territorio de la Comunidad en el que se aplican las normas, a fin de garantizar que los
piensos y alimentos que se introducen en dicho territorio son sometidos a los controles
establecidos por el presente Reglamento. El citado territorio no coincide necesariamente
con el establecido en el articulo 299 del Tratado ni con el definido en el articulo 3 del
Reglamento (CEE) n° 2913/92.

Para organizar de manera mas eficaz los controles oficiales de los piensos y alimentos pro-
cedentes de terceros paises, y a fin de facilitar los flujos comerciales, puede ser necesario
designar puntos especificos para su entrada en el territorio de la Comunidad. Igualmen-
te, puede ser necesario exigir que se notifique previamente la llegada de mercancias al
territorio de la Comunidad. Debe velarse por que cada punto de entrada designado pueda
acceder a las instalaciones adecuadas para llevar a cabo los controles en plazos de tiempo
razonables.

Al establecer normas sobre los controles oficiales de piensos y alimentos procedentes de
terceros paises deberia garantizarse la cooperacion de las autoridades competentes y los
servicios aduaneros, teniendo en cuenta el hecho de que ya existen normas a este respecto
en el Reglamento (CEE) n° 339/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, relativo a los
controles de conformidad de productos importados de terceros paises respecto a las nor-
mas aplicables en materia de seguridad de los productos /DO [ 40 de 17.2.1993, p. 1;
Reglamento cuya ultima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003.].

Deben aportarse recursos financieros adecuados para organizar los controles oficiales. Por
ello, las autoridades competentes de los Estados miembros deben poder imponer tasas
0 gravamenes para cubrir los costes originados por los controles oficiales. Durante este
proceso, las autoridades competentes de los Estados miembros gozaran de libertad para
establecer las tasas y gravamenes como importes a tanto alzado basados en los costes ori-
ginados, teniendo en cuenta la situacion especifica de los establecimientos. Si se imponen
tasas a los explotadores, deben aplicarse unos principios comunes. Por lo tanto, conviene
establecer criterios para la fijacion del importe de las tasas de inspeccién. Por lo que
respecta a las tasas aplicables a los controles de las importaciones, conviene establecer
directamente los importes correspondientes a los principales articulos de importacién, con
vistas a su aplicacion uniforme y a fin de evitar distorsiones del comercio.

La legislacién sobre piensos y alimentos de la Comunidad contiene disposiciones relati-
vas al registro o la autorizaciéon por la autoridad competente de determinadas empresas
alimentarias y de piensos. Se trata, en particular, del Reglamento (CE) n® 852/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los
productos alimenticios /DO [ 139 de 30.4.2004.], del Reglamento (CE) n® 853/2004 del



(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen nor-
mas especificas de higiene de los alimentos de origen animal [DO L 139 de 30.4.2004.],
de la Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se estable-
cen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el registro de determinados
establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacién animal /DO L 332 de
30.12.1995, p. 15; Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n®806/2003.], y del futuro Reglamento sobre la higiene de los piensos.

Deben ponerse en marcha procedimientos para garantizar que el registro y la autorizacién de
las empresas alimentarias y de piensos se llevan a cabo de manera eficaz y transparente.

Para que el planteamiento de los controles oficiales sea global y uniforme, los Estados
miembros deben establecer y aplicar planes nacionales de control plurianuales de acuer-
do con unas directrices amplias elaboradas a nivel comunitario. Estas deben fomentar
estrategias nacionales coherentes y determinar las prioridades en funcién de los riesgos,
asi como los procedimientos de control mas eficaces. La estrategia comunitaria tendria
que adoptar un planteamiento global integrado de la aplicacién de los controles. Dado el
caracter no vinculante de determinadas directrices técnicas que deberan establecerse,
conviene establecerlas mediante un procedimiento de comité consultivo.

Los planes nacionales de control plurianuales deben abarcar la legislacién sobre piensos
y alimentos, asi como la legislacién sobre salud animal y bienestar de los animales.

Los planes nacionales de control plurianuales deben constituir una base sélida para que
los servicios de inspeccion de la Comisién efectlen controles en los Estados miembros.
Los planes de control han de permitir a los servicios de inspeccién de la Comision verificar
si los controles oficiales de los Estados miembros se organizan de acuerdo con los crite-
rios establecidos en el presente Reglamento.Cuando resulta apropiado, y, en particular,
cuando la auditoria de los Estados miembros basada en los planes nacionales de control
plurianuales pone de manifiesto puntos débiles o fallos, deben efectuarse inspecciones y
auditorias pormenorizadas.

Debe exigirse a los Estados miembros que presenten a la Comisién un informe anual sobre
la aplicacién de los planes nacionales de control plurianuales, informe que debe contener
los resultados de los controles y las auditorias oficiales efectuados el afio anterior y, en
caso necesario, una actualizacién del programa inicial en funcién de esos resultados.

Los controles comunitarios en los Estados miembros han de permitir a los servicios de
control de la Comision verificar si la legislacion sobre piensos y alimentos, asi como la
legislacion sobre salud animal y bienestar de los animales, se aplican de manera uniforme
y correcta en toda la Comunidad.

Los controles comunitarios en terceros paises son necesarios para comprobar el cumpli-
miento o la equivalencia respecto de la legislacion comunitaria sobre piensos y alimentos
asi como de la legislacién sobre la salud animal vy, si procede, sobre el bienestar de los
animales. También puede pedirse a estos paises que faciliten informacion sobre sus sis-
temas de control. Esta informacion, que debe establecerse de acuerdo con las directrices
comunitarias, ha de servir de base a los ulteriores controles de la Comision, que deben
llevarse a cabo en un marco multidisciplinar en el que se incluyan los principales secto-
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

res exportadores a la Comunidad. De esta manera ha de ser posible simplificar el actual
régimen, mejorar la cooperacion eficaz en el control y, en consecuencia, facilitar los flujos
comerciales.

Para garantizar que las mercancias importadas cumplen la legislacién comunitaria en
materia de piensos y alimentos u otras normas equivalentes, es necesario establecer pro-
cedimientos que permitan definir, segliin proceda, las condiciones de importacién y los
requisitos de certificacion.

Las infracciones de la legislacion sobre piensos y alimentos y de la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales pueden constituir una amenaza para la salud humana
y la salud animal y el bienestar de los animales. Por lo tanto, deben ser objeto de medidas
nacionales eficaces, disuasorias y proporcionadas en toda la Comunidad.

Entre esas medidas deben incluirse acciones administrativas por parte de las autoridades
competentes de los Estados miembros, que han de aplicar procedimientos al efecto. La
ventaja que ofrecen dichos procedimientos es que permiten actuar rapidamente para
resolver una situacién.

Los explotadores deben tener derecho a recurrir las decisiones adoptadas por la autoridad
competente a raiz de los controles oficiales, y ser informados de ese derecho.

Es oportuno tener en cuenta las necesidades especiales de los paises en desarrollo y, en
particular, de los menos desarrollados, y adoptar medidas al efecto. La Comisién debe
comprometerse a apoyar a los paises en desarrollo en el ambito de la seguridad de los
piensos y alimentos, que constituye un elemento importante de la salud humana y del
desarrollo del comercio. Dicho apoyo debe organizarse en el contexto de la politica de
cooperacion al desarrollo de la Comunidad.

Las normas contenidas en el presente Reglamento constituyen la base del planteamiento
integrado y genérico necesario para aplicar una politica de control coherente en materia
de seguridad de los piensos y los alimentos y de salud animal y bienestar de los animales,
aunque debe ser posible establecer medidas especificas de control cuando sea oportuno,
por ejemplo con respecto a la fijacién de niveles maximos de residuos de determinados
contaminantes a escala de la CE. Igualmente, deben mantenerse las normas mas especifi-
cas que ya existen en el &mbito de los controles de piensos y alimentos y de salud animal
y bienestar de los animales.

Se trata, en particular, de los actos siguientes: la Directiva 96/22/CE [Directiva 96/22/CE
del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la que se prohibe utilizar determinadas sustan-
cias de efecto hormonal y tireostatico y sustancias B-agonistas en la cria de ganado (DO
L 125 de 23.5.1996, p. 3); Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva
2003/74/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 262 de 14.10.2003, p. 17).],
la Directiva 96/23/CE [Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa
a las medidas de control aplicables respecto de determinadas sustancias y sus residuos
en los animales vivos y sus productos (DO L 125 de 23.5.1996, p. 10); Directiva cuya
ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003.], el Reglamento (CE)
n°® 854/2004 [Reglamento (CE) n°® 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas para la organizacion
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de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano
(DO L 139 de 30.4.2004).], el Reglamento (CE) n°® 999/2001 /Reglamento (CE) n°®
999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se
establecen disposiciones para la prevencion, el control y la erradicacion de determinadas
encefalopatias espongiformes transmisibles (DO L 147 de 31.5.2001, p. 1); Reglamento
cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 2245/2003 de la Comision
(DO L 333 de 20.12.2003, p. 28).], el Reglamento (CE) n°® 2160/2003 [Reglamento
(CE) n°2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003,
sobre el control de la salmonela y otros agentes zoondticos transmitidos por los alimentos
(DO L 325 de 12.12.2003, p. 1).], la Directiva 86/362/CEE [Directiva 86/362/CEE del
Consejo, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacién de contenidos maximos para los
residuos de plaguicidas sobre y en los cereales (DO L 221 de 7.8.1986, p. 37); Directiva
cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 2004/2/CE de la Comisién (DO L 14
de 21.1.2004, p. 10).], la Directiva 90/642/CEE [Directiva 90/642/CEE del Consejo, de
27 de noviembre de 1990, relativa a la fijacion de los contenidos maximos de residuos de
plaguicidas en determinados productos de origen vegetal, incluidas las frutas y hortalizas
(DO L 350 de 14.12.1990, p. 71); Directiva cuya ultima modificacidn la constituye la
Directiva 2004/2/CE. ]y las normas de desarrollo de ella derivadas, la Directiva 92/1/CEE
[Directiva 92/1/CEE de la Comisidn, de 13 de enero de 1992, relativa al control de las
temperaturas en los medios de transporte y los locales de depdsito y almacenamiento de
alimentos ultracongelados destinados al consumo humano (DO L 34 de 11.2.1992, p.
28).1, 1a Directiva 92/2/CEE [Directiva 92/2/CEE de la Comisidn, de 13 de enero de 1992,
por la que se establece el procedimiento de muestreo y el método comunitario de analisis
para el control oficial de las temperaturas de los alimentos ultracongelados destinados al
consumo humano (DO | 34 de 11.2.1992, p. 30).], asi como los actos relativos al control
de enfermedades de los animales, como la fiebre aftosa o la peste porcina, y los requisitos
sobre los controles oficiales del bienestar de los animales.

El presente Reglamento abarca ambitos que ya estén incluidos en algunas Directivas
vigentes. Conviene, por lo tanto, derogar los siguientes actos sobre controles de piensos y
alimentos y reemplazarlos por las normas del presente Reglamento: Directiva 70/373/CEE
[Directiva 70/373/CEE del Consejo, de 20 de julio de 1970, relativa a la introduccién de
métodos para la toma de muestras y de métodos de analisis comunitarios para el control
oficial de la alimentacion animal (DO L 170 de 3.8.1970, p. 2); Directiva cuya ultima
modificacidn la constituye el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de 16.5.2003,
p. 36).], Directiva 85/591/CEE [Directiva 85/591/CEE del Consejo, de 20 de diciembre
de 1985, referente a la introduccion de modos de toma de muestras y de métodos de
analisis comunitarios para el control de los productos destinados a la alimentacién huma-
na (DO L 372 de 31.12.1985, p. 50); Directiva cuya ultima modificacion la constituye
el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).], Directiva 89/397/CEE [Directiva 89/397/CEE del Consejo, de 14
de junio de 1989, relativa al control oficial de los productos alimenticios (DO L 186 de
30.6.1989, p. 23).], Directiva 93/99/CEE [Directiva 93/99/CEE del Consejo, de 29 de
octubre de 1993, sobre medidas adicionales relativas al control oficial de los productos
alimenticios (DO L 290 de 24.11.1993, p. 14); Directiva modificada por el Reglamento
(CE) n° 1882/2003.], Decisién 93/383/CEE [Decision 93/383/CEE del Consejo, de 14 de
Jjunio de 1993, relativa a los laboratorios de referencia para el control de biotoxinas marinas
(DO L 166 de 8.7.1993, p. 31); Decisién modificada por la Decisién 1999/312/CE (DO L
120 de 8.5.1999, p. 37).], Directiva 95/53/CE, Directiva 96/43/CE [Directiva 96/43/CE
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del Consejo, de 26 de junio de 1996, por la que se modifica y se codifica la Directiva
85/73/CEE con el fin de establecer la financiacion de las inspecciones y controles vete-
rinarios de animales vivos y ciertos productos de origen animal (DO L 162 de 1.7.1996,
p. 1.)], Decision 98/728/CE [ Decision 98/728/CE del Consejo, de 14 de diciembre de
1998, relativa a un sistema comunitario de tasas en el sector de la alimentacion animal
(DO | 346 de 22.12.1998, p. 51).]y Decisiéon 1999/313/CE [Decision 1999/313/CE del
Consejo, de 29 de abril de 1999, relativa a lo s laboratorios de referencia para el control
de los contaminantes bacterioldgicos y virales de los moluscos bivalvos (DO L 120 de
8.5.1999, p. 40).].

A la luz del presente Reglamento, deben modificarse la Directiva 96/23/CE, la Directiva
97/78/CE y la Directiva 2000/29/CE.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, asegurar el planteamiento armoni-
zado de los controles oficiales, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Esta-
dos miembros y, por consiguiente, debido a su complejidad, su caracter transfronterizo y,
con respecto a las importaciones de piensos y alimentos, su caracter internacional, puede
lograrse mejor a nivel comunitario, la Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con
el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad con
el principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

Las medidas necesarias para la aplicaciéon del presente Reglamento deben adoptarse de
acuerdo con la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que
se establecen los procedimientos para el ejercicio de las comp etencias de ejecucion atri-
buidas a la Comision [DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.].

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:



TITULO |
OBJETO, AMBITO Y DEFINICIONES

ARrTicuLo 1
Objeto y ambito

1. El presente Reglamento establece normas generales para la realizacién de controles ofi-
ciales a fin de comprobar el cumplimiento de las normas orientadas en particular a:

a)  prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables los riesgos que amenazan directamente o
a través del medio ambiente a las personas y los animales;

b)  garantizar practicas equitativas en el comercio de piensos y alimentos y proteger los inte-
reses de los consumidores, incluidos el etiquetado de piensos y alimentos y otras modali-
dades de informacién al consumidor.

2. EI presente Reglamento no se aplicara a los controles oficiales destinados a verificar el
cumplimiento de las normas sobre la organizacion comuin de los mercados de productos agro-
pecuarios.

3. El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de las disposiciones comunitarias espe-
cificas relativas a los controles oficiales.

4. Larealizacion de los controles oficiales con arreglo al presente Reglamento se entendera
sin perjuicio de la responsabilidad principal de los explotadores de empresas alimentarias y de
piensos en lo que atafie a su obligacién de garantizar la seguridad de los piensos y los alimentos,
con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°® 178/2002, y de la responsabilidad civil o
penal que se derive del incumplimiento de sus obligaciones.

ArTicuLo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento se aplicaran las definiciones establecidas en los articulos
2 y 3 del Reglamento (CE) n° 178/2002.

Se aplicaran asimismo las definiciones siguientes:
1)  «control oficial»: toda forma de control que efectle la autoridad competente o la Comu-
nidad para verificar el cumplimiento de la legislacién sobre piensos y alimentos, asi como

las normas relativas a la salud animal y el bienestar de los animales;

2)  «verificacién»: la comprobacion, mediante examen y estudio de pruebas objetivas, de si
se han cumplido los requisitos especificados;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

«legislacién sobre piensos»: las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
aplicables a los piensos en general, y a su seguridad en particular, ya sea a nivel comunita-
rio o nacional; abarca todas las fases de la produccién, la transformacion y la distribucién
de piensos y su utilizacion;

«autoridad competente»: la autoridad central de un Estado miembro competente para la
organizacién de los controles oficiales o cualquier otra autoridad a la que se haya atribuido
esta competencia; en su caso, se aplicard asimismo a la autoridad correspondiente de un
tercer pais;

«organismo de control»: un tercero independiente en el que la autoridad competente ha
delegado determinadas tareas de control;

«auditoria»: un examen sistematico e independiente para determinar si las actividades y
sus resultados se corresponden con los planes previstos, y si éstos se aplican eficazmente
y son adecuados para alcanzar los objetivos;

«inspeccién»: el examen de todos los aspectos relativos a los piensos, los alimentos, la
salud animal y el bienestar de los animales a fin de verificar que dichos aspectos cumplen
los requisitos legales establecidos en la legislacién sobre piensos y alimentos asi como en
la normativa en materia de salud animal y bienestar de los animales;

«control»: la realizacion de una serie programada de observaciones o mediciones a fin de
obtener una visién general del grado de cumplimiento de la legislacién sobre piensos y
alimentos asi como de la normativa en materia de salud animal y bienestar de los anima-
les;

«vigilancia»: la atenta observacién de una o varias empresas alimentarias o de piensos, de
uno o varios explotadores de empresas alimentarias o de piensos o de sus actividades;

«incumplimiento»: el hecho de no cumplir la legislaciéon en materia de piensos y alimentos
y las normas para la proteccién de la salud animal y el bienestar de los animales;

«muestreo para analisis»: la toma de muestras de piensos o alimentos o de cualquier otra
sustancia (incluso a partir del entorno ambiental) relacionada con la produccion, trans-
formacion y distribucién de piensos o alimentos o con la salud de los animales, a fin de
verificar, mediante analisis, si se cumple la legislaciéon sobre piensos y alimentos o las
normas en materia de salud animal;

«certificacion oficial»: el procedimiento mediante el cual la autoridad competente o los
organismos de control autorizados para actuar en tal calidad dan fe por escrito, por medios
electrénicos o de forma equivalente, del cumplimiento;

«inmovilizacién oficial»: el procedimiento mediante el cual la autoridad competente
se asegura de que un pienso o alimento no se mueve ni manipula mientras se aguarda
una decision sobre su destino; incluye el almacenamiento, por los explotadores de la
empresa alimentaria o de piensos, de acuerdo con las instrucciones de la autoridad
competente;



14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

«equivalencia»: la capacidad de diferentes sistemas o medidas de alcanzar los mismos
objetivos; por «equivalentes» se entenderan distintos sistemas o medidas capaces de
alcanzar los mismos objetivos;

«importacién»: el despacho a libre practica de piensos o de alimentos o la intencién de
despachar a libre practica piensos y alimentos, en el sentido del articulo 79 del Regla-
mento (CEE) n® 2913/92, en uno de los territorios mencionados en el anexo I;

«introduccién»: la importacion tal como se define en el punto 15 mas arriba y el some-
timiento de mercancias a los regimenes aduaneros considerados en las letras b) a f) del
apartado 16 del articulo 4 del Reglamento (CEE) n® 2913/92, asi como su entrada en una
zona franca o un depésito franco;

«Control documental»: el examen de la documentacién comercial y, si procede, de los
documentos que acompafan obligatoriamente a la partida conforme a la legislacién sobre
piensos o alimentos;

«control identificativo»: la inspeccién visual para confirmar que los certificados u otros
documentos que acompafan a la partida coinciden con el etiquetado y el contenido de la
misma;

«control fisico»: el control del pienso o el alimento en si, que podra incluir el control de
los medios de transporte, del embalaje, etiquetado y la temperatura, el muestreo para
analisis y los ensayos de laboratorio, y cualquier otro control necesario para verificar el
cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos;

«plan de control»: descripcién elaborada por la autoridad competente que contiene infor-
macion general sobre la estructura y la organizacion de sus sistemas de control oficial.
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TITULO 1l

CONTROLES OFICIALES EFECTUADOS POR LOS ESTADOS MIEMBROS

CAPITULO |

OBLIGACIONES GENERALES

ARrTiCULO 3

Obligaciones generales con respecto a la organizacion de controles oficiales

84

1. Los Estados miembros garantizaran que se efectlian controles oficiales con regularidad,
basados en los riesgos y con la frecuencia apropiada, de modo que se alcancen los objetivos del
presente Reglamento, teniendo en cuenta:

a) los riesgos identificados en relaciéon con animales, piensos o alimentos, con empresas
alimentarias o de piensos, con el uso de piensos o alimentos, o con cualquier proceso,
material, sustancia, actividad u operacién que puedan afectar a la seguridad de los piensos
o los alimentos o a la salud animal o el bienestar de los animales;

b) el historial de los explotadores de empresas alimentarias o de piensos en cuanto al cum-
plimiento de la legislacién sobre piensos o alimentos o de las normas en materia de salud
animal y bienestar de los animales;

c) lafiabilidad de los autocontroles que ya se hayan realizado, y
d)  cualquier dato que pudiera indicar incumplimiento.

2. Los controles oficiales se efectuaran sin previo aviso, salvo en casos tales como las audi-
torfas, en las que sera necesaria la notificacion del explotador de la empresa alimentaria o de
piensos. También se podran realizar controles oficiales ad hoc.

3. Los controles oficiales se llevaran a cabo en cualquiera de las fases de la produccién, la
transformacién y la distribucion de los piensos o alimentos y de los animales y productos de
origen animal. Incluiran controles de las empresas alimentarias y de piensos, del uso de pien-
sos y alimentos, del almacenamiento de piensos y alimentos, de cualquier proceso, material,
sustancia, actividad u operacion, incluido el transporte, aplicados a piensos o alimentos y de
animales vivos, requeridos para alcanzar los objetivos del presente Reglamento.

4. Los controles oficiales se aplicaran, con el mismo cuidado, a las exportaciones fuera de
la Comunidad, a la comercializacién dentro de la Comunidad y a la introduccién procedente de
terceros paises en los territorios contemplados en el anexo |I.



5. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar que los
productos destinados a ser enviados a otro Estado miembro se controlen con el mismo cuidado
que los destinados a la comercializacién en su propio territorio.

6. Laautoridad competente del Estado miembro de destino podra verificar mediante controles
no discriminatorios que los piensos y alimentos cumplen la legislacion sobre piensos y alimentos.
En la medida estrictamente necesaria para la realizacién de los controles oficiales, los Estados
miembros podran pedir a los explotadores que estan en posesion de mercancias que les hayan
sido enviadas desde otro Estado miembro que notifiquen la llegada de dichas mercancias.

7. Encaso de que un Estado miembro, al efectuar un control en el lugar de destino o durante

el almacenamiento o el transporte, comprobara un incumplimiento, adoptara las medidas opor-
tunas, que podran incluir la reexpedicion al Estado mie mbro de origen.
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ARrTicuLO 4

CAPITULO II

AUTORIDADES COMPETENTES

Designacion de las autoridades competentes y criterios operativos

86

1.

Los Estados miembros designaran a las autoridades competentes responsables con respec-

to a los objetivos y los controles oficiales establecidos en el presente Reglamento.

2.

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

3.

Las autoridades competentes garantizaran:

la eficacia y adecuacién de los controles oficiales de los animales vivos, los alimentos y los
piensos en todas las fases de la produccién, la transformacién y la distribucién, asi como
del uso de los piensos;

que el personal que lleve a cabo los controles oficiales no esté sometido a ninglin conflicto
de intereses;

que posean o tengan acceso a equipos adecuados de laboratorio de ensayo y a un personal
suficiente que cuente con la cualificaciéon y experiencia adecuadas, para poder llevar a
cabo con eficacia los controles oficiales y las funciones de control;

que posean instalaciones y equipos apropiados y en el debido estado para que el personal
pueda realizar los controles oficiales con eficacia;

que posean la capacidad juridica necesaria para efectuar los controles oficiales y tomar
las medidas que establece el presente Reglamento;

que tengan a punto planes de emergencia y estén preparadas para pone rlos en préactica
en caso de urgencia;

que los explotadores de empresas alimentarias y de piensos estén obligados a someterse a
inspecciones realizadas de acuerdo con el presente Reglamento y a asistir al personal de

la autoridad competente en el cumplimiento de sus tareas.

Cuando un Estado miembro delegue su competencia para realizar los controles oficiales

en una o varias autoridades distintas de la autoridad competente central, en particular las
autoridades regionales o locales, se garantizara una coordinacién eficaz y efectiva entre todas
las autoridades competentes involucradas, incluso, si procede, en el ambito de la proteccién
del medio ambiente y de la salud.

4.

Las autoridades competentes garantizaran la imparcialidad, la calidad y la coherencia de

los controles oficiales en todos los niveles. Todas las autoridades a quienes se haya atribuido la
competencia para realizar controles oficiales deberan respetar plenamente los criterios enume-
rados en el apartado 2.



5. De haber, en una autoridad competente, diferentes unidades competentes para realizar
los controles oficiales, se garantizara una coordinacién y cooperacion eficaces y efectivas entre
tales unidades.

6. Las autoridades competentes realizaran auditorias internas o podran ordenar la realizacion
de auditorias externas y, atendiendo al resultado de éstas, tomaran las medidas oportunas para
asegurarse de que estan alcanzando los objetivos del presente Reglamento. Dichas auditorias
seran objeto de un examen independiente y se realizaran de manera transparente.

7. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion del presente articulo de acuerdo
con el procedimiento considerado en el apartado 3 del articulo 62.

ArTicuLo 5

Delegacion de tareas especificas relacionadas con los controles oficiales

1. La autoridad competente podréa delegar tareas de control especificas en uno o mas orga-
nismos de control de acuerdo con los apartados 2 a 4.

Podréa establecerse, de acuerdo con el procedimiento considerado en el apartado 3 del articulo
62, una lista de tareas que podran delegarse o no.

No obstante, las acciones consideradas en el articulo 54 no seran objeto de delegacién.

2. Laautoridad competente solamente podra delegar tareas especificas en un organismo de
control particular si:

a) se describen con precision las tareas que dicho organismo de control puede llevar a cabo
y las condiciones en que puede realizarlas;

b)  existen pruebas de que el organismo de control:

1) posee la experiencia, los equipos y la infraestructura necesarios para realizar las tareas
que le han sido delegadas,

1) cuenta con personal suficiente con la cualificacion y experiencia adecuadas,

1) es imparcial y no tiene ningln conflicto de intereses en lo que respecta al ejercicio
de las tareas que le han sido delegadas;

c) el organismo de control trabaja y esta acreditado de acuerdo con la norma europea EN
45004, «Criterios generales para el funcionamiento de los diversos tipos de organismos
que realizan inspeccién», o con otra norma que resulte mas pertinente para las tareas
delegadas de que se trate;

d) los laboratorios funcionan con arreglo a las normas previstas en el apartado 2 del articulo
12;
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e)

f)

3.

el organismo de control comunica a la autoridad competente, con regularidad y siempre
que esta Ultima lo pida, los resultados de los controles llevados a cabo. Si los resultados
de los controles revelan o hacen sospechar un incumplimiento, el organismo de control
informara inmediatamente de ello a la autoridad competente;

existe una coordinacion efectiva y eficaz entre la autoridad competente y el organismo de
control en que haya delegado.

Las autoridades competentes que deleguen tareas especificas en los organismos de con-

trol organizaran auditorias o inspecciones de los organismos de control seglin sea necesario. La
autoridad competente que delega podra retirar la delegacion si los resultados de una auditoria
o de una inspeccidn revelan que esos organismos no estan realizando correctamente las tareas
que les han sido asignadas. La delegacion se retirara sin demora si el organismo de control no
toma medidas correctoras adecuadas y oportunas.

4.

Todo Estado miembro que desee delegar una tarea de control especifica en un organismo de

control debera notificarlo a la Comisién. La correspondiente notificacién describira en detalle:

a)

b)

c)

ARTiCULO 6

la autoridad competente que va a delegar la tarea;
la tarea que se va a delegar;

el organismo de control en que se va a delegar la tarea.

Personal encargado de efectuar los controles oficiales

La autoridad competente garantizard que todo su personal encargado de efectuar los controles
oficiales:

a)

b)

c)

ARrTicuLo 7

recibe la formacién adecuada a su ambito de actuacién que le capacite para cumplir su
funcién de manera competente y efectuar los controles oficiales de manera coherente. Esta
formacioén abarcaréa, seglin proceda, los &mbitos considerados en el capitulo | del anexo Il;

esta al dia en su ambito de competencia y recibe con regularidad la formacién adicional
necesaria, y

tiene aptitudes para la cooperaciéon multidisciplinar.

Transparencia y confidencialidad

88

1.

Las autoridades competentes velaran por que sus actividades se desarrollen con un nivel

elevado de transparencia. Con tal propésito, la informacién pertinente que obre en su poder se
pondra a disposicion del publico lo antes posible.



Por regla general, el publico tendra acceso a:

a) informacion sobre las actividades de control de las autoridades competentes y su efi-
cacia,

b) informacién con arreglo al articulo 10 del Reglamento (CE) n® 178/2002.

2. La autoridad competente adoptara medidas para garantizar la obligacion de los miembros
de su personal de no divulgar informacién obtenida en el desempefio de sus funciones de con-
trol oficial que, por su naturaleza, estan sometidas al secreto profesional en casos debidamente
justificados. La proteccion del secreto profesional no impedira la divulgacion por parte de las
autoridades competentes de la informacién a que se refiere la letra b) del apartado 1. No se
veran afectadas las normas contenidas en la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la protecciéon de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulaciéon de estos datos /DO [ 281
de 23.11.1995, p. 31; Directiva modificada por el Reglamento (CE) n° 1882/2003.].

3. Enlainformacion sometida al secreto profesional se incluye en particular:
— la confidencialidad de la instrucciéon o de procesos judiciales en curso,
— los datos personales,

— los documentos amparados por una excepcién conforme al Reglamento (CE) n°
1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo
al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la
Comisién [DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.],

— la informacién protegida por la legislacién nacional y comunitaria relativa, en particular,
al secreto profesional, la confidencialidad de las deliberaciones, las relaciones interna-
cionales y la defensa nacional.

ArTicuLo 8
Procedimientos de control y verificacion

1. Los controles oficiales efectuados por las autoridades competentes se llevaran a cabo
de acuerdo con procedimientos documentados. Estos procedimientos contendran informacion
e instrucciones para el personal que realice los controles oficiales, incluidos, entre otros, los
ambitos considerados en el capitulo Il del anexo II.

2. Los Estados miembros velaran por que se disponga de procedimientos juridicos que garan-
ticen el acceso del personal de las autoridades competentes a los locales y a la documentacion
de los explotadores de empresas alimentarias y de piensos para poder cumplir su cometido
adecuadamente.
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3. Las autoridades competentes estableceran procedimientos para:
a) verificar la eficacia de los controles oficiales que realizan, y

b)  asegurarse de que se adoptan las medidas correctoras cuando es preciso y de que la docu-
mentacién mencionada en el apartado 1 se actualiza en la medida necesaria.

4. La Comision podra establecer directrices para los controles oficiales de acuerdo con el
procedimiento considerado en el apartado 2 del articulo 62.

Las directrices podran contener, en particular, recomendaciones sobre los controles oficiales relativos
a:

a) la aplicacién de procedimientos HACCP;

b)  los sistemas de gestion aplicados por los explotadores de las empresas alimentarias o de
piensos para cumplir los requisitos de la legislacion sobre piensos y alimentos;

c) laseguridad quimica, fisica y microbiolégica de los piensos y los alimentos.

ARrTicUuLO 9

Informes

1. La autoridad competente elaborara informes de los controles oficiales que haya efectua-
do.

2. Dichos informes describiran la finalidad de los controles oficiales, los métodos de control
aplicados, los resultados de los controles oficiales y, en su caso, las medidas que debera tomar
el explotador de la empresa de que se trate.

3.  Como minimo en caso de incumplimiento, la autoridad competente facilitara al explotador
de la empresa de que se trate una copia del informe previsto en el apartado 2.

ARrTicuLo 10

Actividades, métodos y técnicas de control
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1. Las tareas relacionadas con los controles oficiales se efectuaran, en general, por medio
de métodos y técnicas de control adecuados, como el control, la vigilancia, la verificacién, la
auditoria, la inspeccion, el muestreo y el analisis.

2. Los controles oficiales de piensos y alimentos consistiran, entre otras, en las actividades
siguientes:

a) el examen de todos los sistemas de control puestos a punto por los explotadores de empre-
sas alimentarias y de piensos y de los resultados obtenidos;



b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

la inspeccion de:
1) instalaciones de produccién primaria, empresas alimentarias y de piensos, con inclu-
sién de sus inmediaciones, locales, oficinas, equipos, instalaciones, maquinaria y

transporte, asi como de los piensos y los alimentos,

1) las materias primas, los ingredientes, los coadyuvantes tecnolégicos y otros productos
utilizados en la preparacién y fabricacién de piensos y alimentos,

1) los productos semielaborados,

Iv) el material y los objetos que vayan a estar en contacto con los alimentos,

v) los productos y los procesos de limpieza y mantenimiento, y los plaguicidas,

vi) el etiquetado, la presentacién y la publicidad;

la comprobacién de las condiciones de higiene en las empresas alimentarias y de piensos;
la evaluacién de los procedimientos de buenas préacticas de fabricacién, practicas correc-
tas de higiene, buenas practicas agricolas y HACCP, teniendo en cuenta el empleo de guias

elaboradas de conformidad con la legislacién comunitaria;

el examen de la documentacién escrita y otros registros que puedan ser relevantes para
evaluar el cumplimiento de la legislacién sobre piensos o la legislacién alimentaria;

entrevistas con los explotadores de las empresas alimentarias y de piensos y con su
personal;

la lectura de los valores registrados por los instrumentos de medicién de la empresa ali-
mentaria o de piensos;

controles realizados con el propio instrumental de la autoridad competente para verifi-
car las mediciones llevadas a cabo por los explotadores de la empresa alimentaria o de

piensos;

cualquier otra actividad requerida para garantizar el cumplimiento de los objetivos del
presente Reglamento.
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CAPITULO III

MUESTREO Y ANALISIS

ARrTicuLo 11

Métodos de muestreo y analisis
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1. Los métodos de muestreo y analisis utilizados en los controles oficiales seran conformes
con la normativa comunitaria en vigor o:

a) afalta de esta normativa, con las normas o protocolos internacionalmente reconocidos, por
ejemplo, los aceptados por el Comité Europeo de Normalizaciéon (CEN), o los aceptados en
la legislacién nacional,

b) afalta de las anteriores, con otros métodos adecuados al objetivo perseguido o desarrolla-
dos de acuerdo con protocolos cientificos.

2. Cuando no sea aplicable el apartado 1, la validacion de los métodos de analisis podra
realizarse en un Unico laboratorio conforme a un protocolo aceptado internacionalmente.

3. Siempre que sea posible, los métodos de anélisis se caracterizardn mediante los criterios
pertinentes establecidos en el anexo Il1.

4. Se podran adoptar las siguientes normas de desarrollo de conformidad con el procedimien-
to a que se refiere el apartado 3 del articulo 62:

a) los métodos de muestreo y analisis, incluidos lo s métodos de confirmacién o de referen-
cia, que habra que emplear en caso de discrepancia;

b) los criterios de rendimiento, los parametros de analisis, la incertidumbre de medida y los
procedimientos de validacién de los métodos a que se refiere la letra a),

c) las normas para la interpretacion de los resultados.

5. Las autoridades competentes estableceran los procedimientos adecuados para garan-
tizar el derecho de los explotadores de empresas alimentarias y de piensos cuyos productos
sean sometidos a muestreo y analisis a solicitar un dictamen de expertos adicional sin
perjuicio de la obligacién de las autoridades competentes de actuar sin demora en caso de
emergencia.

6. En particular, velaran por que los explotadores de empresas alimentarias y de piensos
puedan conseguir una cantidad suficiente de muestras para la obtenciéon de un dictamen de



expertos adicional, a menos que ello resulte imposible debido al caracter altamente perecedero
de los productos 0 a que se dispone de muy poca cantidad de substrato.

7. Las muestras deberan manipularse y etiquetarse de forma que se garantice su validez legal
y analitica.

ARrTicuLo 12
Laboratorios oficiales

1. La autoridad competente designaréa los laboratorios que pueden realizar el analisis de las
muestras tomadas en los controles oficiales.

2. Sin embargo, las autoridades competentes podran designar Unicamente laboratorios que
funcionen y estén evaluados y acreditados conforme a las siguientes normas europeas:

a) EN ISO/IEC 17025, «Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracién»;

b) EN 45002, «Criterios generales para la evaluacion de los laboratorios de ensayo»;

c) EN 45003, «Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién. Requisitos
generales relativos a su funcionamiento y reconocimiento», teniendo en cuenta los crite-
rios establecidos en la legislacidon comunitaria sobre piensos y alimentos aplicables a los

diferentes métodos de ensayo.

3. Laacreditacion y la evaluacién de los laboratorios de ensayo considerados en el apartado
2 podran referirse a ensayos individuales o a grupos de ensayos.

4. Las autoridades competentes podran anular la designacion a que refiere el apartado 1
cuando dejen de cumplirse las condiciones previstas en el apartado 2.
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CAPITULO IV

GESTION DE CRISIS

ARrTicuLo 13

Planes de emergencia para piensos y alimentos
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1. Con el fin de aplicar el plan general para la gestion de crisis considerado en el articulo
55 del Reglamento (CE) n°® 178/2002, los Estados miembros elaboraran planes de emergencia
operativos en los que se estableceran las medidas que deberan aplicarse sin demora si se des-
cubre que un pienso o alimento supone un riesgo grave para las personas o los animales, ya sea
directamente o a través del medio ambiente.

2. Dichos planes de emergencia especificaran:
a) las autoridades administrativas que han de intervenir;

b)  sus competencias y responsabilidades,

c) los cauces y procedimientos para compartir la informacion entre las partes interesadas.

3. Los Estados miembros revisaran estos planes de emergencia de la manera oportuna y, en
especial, a la luz de los cambios en la organizacion de la autoridad competente y de la expe-
riencia, incluida la experiencia adquirida en ejercicios de simulacion.

4. Cuando sea necesario, podran adoptarse normas de desarrollo de acuerdo con el proce-
dimiento considerado en el apartado 3 del articulo 62. Dichas medidas estableceran dispo-
siciones armonizadas para planes de emergencia en la medida necesaria para garantizar la
compatibilidad de dichos planes con el plan general para la gestién de crisis al que se refiere
el articulo 55 del Reglamento (CE) n°® 178/2002.

Estas medidas indicaran también el papel que las partes interesadas desempefian en el esta-
blecimiento y el funcionamiento de los planes de emergencia.



CAPITULO V

CONTROLES OFICIALES SOBRE LA INTRODUCCION DE PIENSOS Y

ARrTicuLo 14

ALIMENTOS PROCEDENTES DE TERCEROS PAISES

Controles oficiales de piensos y alimentos de origen animal

1.

El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de los requisitos de los controles

veterinarios de piensos y alimentos de origen animal establecidos en la Directiva 97/78/CE.
No obstante, las autoridades competentes designadas de conformidad con la Directiva
97/78/CE realizaran, ademas, controles oficiales para verificar que se cumplen los aspectos
de la legislacién en materia de piensos o alimentos no considerados en la citada Directiva,
en su caso incluyendo los mencionados en el capitulo 11 del titulo VI del presente Reglamen-

to.

2. Las disposiciones generales de los articulos 18 a 25 del presente Reglamento también

se aplicaran a los controles oficiales de todos los piensos y alimentos, incluidos los de origen

animal.

3. La obtencién de resultados satisfactorios en los controles de las mercancias:

a) sometidas a uno de los regimenes aduaneros previstos en las letras b) a f) del apartado 16
del articulo 4 del Reglamento (CEE) n°® 2913/92,

0

b)  que se manipulen en zonas francas o depdsitos francos, seglin se define en la letra b) del
apartado 15 del articulo 4 del Reglamento (CEE) n® 2913/92, no eximira a los explotado-
res de las empresas alimentarias y de piensos de su obligaciéon de garantizar que los pien-
sos y los alimentos cumplen la legislacién sobre piensos y alimentos desde el momento de
su despacho a libre practica, ni impedird que se realicen otros controles oficiales en los
piensos y los alimentos en cuestidn.

ArTicuLo 15

Controles oficiales de piensos y alimentos de origen no animal

La autoridad competente efectuara con regularidad controles oficiales de los piensos y
los alimentos de origen no animal que se importen en los territorios mencionados en el
anexo | del presente Reglamento y no estén incluidos en el ambito de aplicacion de la
Directiva 97/78/CE. Dichos controles se organizaran con arreglo al plan nacional de control
plurianual elaborado de conformidad con los articulos 41 a 43 y en funcién de los riesgos
potenciales. Abarcaran todos los aspectos relacionados con la legislacién en materia de
piensos y alimentos.
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2. Los controles se Ilevaran a cabo en un lugar adecuado, incluido el punto de entrada de las
mercancias en uno de los territorios mencionados en el anexo |, el punto de despacho a libre
practica, un almacén, los locales del explotador de la empresa alimentaria o de piensos que
realice la importacion, o cualquier otro punto de las cadenas de alimentacién humana y animal
gue tenga acceso a las instalaciones apropiadas de control.

3. Estos controles también podran realizarse en las mercancias:

a) sometidas a alguno de los regimenes aduaneros considerados en las letras b) a f) del apar-
tado 16 del articulo 4 del Reglamento (CEE) n® 2913/92,

b)  que hayan de entrar en zonas francas o depdsitos francos, segln se define en la letra b)
del apartado 15 del articulo 4 del Reglamento (CEE) n® 2913/92.

4. Laobtencion de resultados satisfactorios en los controles a que se refiere el apartado 3 no
eximira a los explotadores de empresas alimentarias y de piensos de su obligacién de garanti-
zar que los piensos y los alimentos cumplen la legislacion sobre piensos y alimentos desde el
momento de su despacho a libre practica, ni impedira que se realicen otros controles oficiales
en los piensos o alimentos en cuestion.

5. Seelaborara y mantendréa actualizada, con arreglo al procedimiento mencionado en el aparta-
do 3 del articulo 62, una lista de los piensos y los alimentos de origen no animal que, sobre la base
de los riesgos conocidos o emergentes, tendran que ser objeto de un control oficial mas intenso
en el punto de entrada en los territorios mencionados en el anexo |. La frecuencia y naturaleza de
dichos controles se determinaran de acuerdo con el mismo procedimiento. Al mismo tiempo, las
tasas relativas a dichos controles podran establecerse de acuerdo con el mismo procedimiento.

ARrTicuLO 16

Tipos de controles de piensos y alimentos de origen no animal

96

1. Los controles oficiales mencionados en el apartado 1 del articulo 15 incluiran al menos un control
documental sisteméatico, un control de identidad aleatorio, y, seglin proceda, un control fisico.

2. Los controles fisicos se realizaran con una frecuencia que dependera de:

a) los riesgos asociados con los distintos tipos de piensos y alimentos;

b) el historial con respecto al cumplimiento de los requisitos del producto del tercer pais de
que se trate y del establecimiento de origen, asi como de los explotadores de empresas

alimentarias o de piensos que efectlan la importacién y la exportacion del producto;

c) los controles llevados a cabo por el explotador de una empresa alimentaria o de piensos
que importé el producto;

d) las garantias ofrecidas por la autoridad competente del tercer pais de origen.



3.  Los Estados miembros garantizaran que los controles fisicos se efectien en condiciones adecuadas
y en un lugar con acceso a instalaciones de control adecuadas que permita realizar correctamente los
examenes, tomar un nimero de muestras adaptado a la gestion del riesgo y manipular higiénicamente
los piensos y los alimentos. Las muestras deberan manipularse de modo que se garantice su validez legal
y analitica. Los Estados miembros garantizaran que el equipo y la metodologia empleados sean adecua-
dos para medir los valores limite establecidos con arreglo a la legislacion nacional o comunitaria.

ArTicuLo 17
Puntos de entrada y notificacion previa

1. Alahorade organizar los controles oficiales previstos en el apartado 5 del articulo 15, los
Estados miembros deberén:

— designar puntos concretos de entrada en su territorio con acceso a las instalaciones de
control adecuadas para los distintos tipos de piensos y alimentos, y

— exigir a los explotadores de empresas alimentarias y de piensos responsables de las
partidas que les informen con antelacién de la llegada y la naturaleza de una partida.

Los Estados miembros podran aplicar las mismas normas en relacién con otros piensos que no
sean de origen animal.

2. Los Estados miembros informaran a la Comision y a los deméas Estados miembros de cual-
quier medida que tomen con arreglo al apartado 1.

Dichas medidas se concebiran de manera que se eviten distorsiones innecesarias del mercado.

ArTicuLo 18
Actuacion en caso de sospecha

En caso de sospecha de incumplimiento o cuando existan dudas sobre la identidad o el destino
real de una partida, o sobre correspondencia entre la partida y su garantia certificada, la auto-
ridad competente efectuara controles oficiales para confirmar o descartar esa sospecha o duda.
La autoridad competente dispondré la inmovilizacién oficial de las partidas de que se trate hasta
que obtenga los resultados de dichos controles oficiales.

ArTicuLo 19

Actuacion a raiz de los controles oficiales de piensos y alimentos procedentes de terceros paises
1. Laautoridad competente inmovilizara los piensos o alimentos procedentes de terceros pai-
ses que no cumplan la legislacion en materia de piensos o alimentos y, tras oir a los explotadores

de las empresas alimentarias o de piensos responsables de la partida, tomara las siguientes
medidas en relacién con ellos:
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ARrTicuLo 20

a)

b)

c)

a)

b)

3.

ordenara que dichos piensos o alimentos sean destruidos, sometidos a un tratamiento con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 20 o reexpedidos fuera de la Comunidad con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 21; también podran tomarse otras medidas adecuadas, como la
utilizacion de los piensos o alimentos para fines distintos de los previstos inicialmente;

cuando los piensos o alimentos ya hayan sido comercializados, supervisara o, en caso necesario,
ordenara su recuperacion o retirada antes de tomar una de las medidas anteriormente citadas;

comprobara que los piensos o alimentos no tengan efectos adversos para la salud humana
0 animal, ya sea directamente o a través del medio ambiente, durante o a la espera de que
se aplique cualquiera de las medidas mencionadas en la letras a) y b).

No obstante, si:

los controles oficiales previstos en los articulos 14 y 15 indican que una partida es perju-
dicial para la salud humana o animal, o no es segura, la autoridad competente procedera
a inmovilizar oficialmente la partida de que se trate en espera de su destruccion o de la
adopcién de cualquier otra medida necesaria para proteger la salud humana o animal;

los piensos o alimentos de origen no animal que estan sometidos a un control mas intenso
conforme al apartado 5 del articulo 15, no se han presentado al control oficial o no se han
presentado con arreglo a cualquiera de los requisitos especificos establecidos de conformidad
con el articulo 17, la autoridad competente ordenaréa su recuperacién e inmovilizacion oficial
inmediata para que, a continuacién, sean destruidos o reexpedidos conforme al articulo 21.

Cuando se deniegue la introducciéon de piensos o alimentos, la autoridad competente

notificara a la Comisién y a los deméas Estados miembros sus conclusiones y la identidad de los
productos de que se trate con arreglo al procedimiento previsto en el apartado 3 del articulo
50 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 y comunicara sus decisiones a los servicios aduaneros,
junto con informacién sobre el destino final de la partida.

4.

Las decisiones relativas a los envios seran recurribles conforme al apartado 3 del articulo 54.

Tratamiento especial
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a)

b)

2.

El tratamiento especial mencionado en el articulo 19 podréa consistir en:
el tratamiento o la transformacion a fin de que los piensos o alimentos se ajusten a los
requisitos de la legislaciéon comunitaria o a los requisitos de un tercer pais de re expedi-

cion, incluida, en su caso, la descontaminacién, aunque con exclusién de la dilucién;

la transformacion de cualquier otra forma adecuada para fines distintos del consumo ani-
mal o humano.

La autoridad competente velard por que el tratamiento especial se realice en estableci-

mientos que estén bajo su control o bajo el control de otro Estado miembro y con arreglo a las



condiciones establecidas de conformidad con el procedimiento a que se refiere el apartado 3
del articulo 62 o, a falta de tales condiciones, con arreglo a las normas nacionales.

ARrTicuLo 21

Reexpedicion de partidas

1. La autoridad competente sélo permitira la reexpedicion de una partida cuando:

a) se haya acordado su destino con el explotador de la empresa alimentaria o de piensos
responsable de la partida;

b) el explotador de la empresa alimentaria o de piensos haya informado previamente a la
autoridad competente del tercer pais de origen, o el tercer pais de destino si éste fuera
diferente, de los motivos y circunstancias por los que el pienso o el alimento en cuestion
no ha podido ser comercializado en la Comunidad,

c) cuando el tercer pais de destino no sea el tercer pais de origen, la autoridad competente
del tercer pais de destino les haya comunicado que esta dispuesta a recibir la partida.

2. Sin perjuicio de la normativa nacional aplicable a los plazos para solicitar un dictamen
de expertos adicional y cuando los resultados de los controles oficiales no lo impidan, la reex-
pedicién tendra lugar, como norma general, antes de que transcurran 60 dias desde el dia en
que la autoridad competente haya determinado el destino de la partida, salvo que se hayan
emprendido acciones legales. Si, transcurrido el plazo de 60 dias, la reexpedicién no se realiza,
se procedera, salvo que se justifique la demora, a destruir la partida.

3. A la espera de que las partidas sean reexpedidas o de que se confirmen las razones del
rechazo, la autoridad competente procedera a su inmovilizacion oficial.

4. La autoridad competente notificara a la Comisién y a lo s deméas Estados miembros con
arreglo al procedimiento previsto en el apartado 3 del articulo 50 del Reglamento (CE) n°
178/2002 y comunicaréa sus decisiones a los servicios aduaneros. Las autoridades competen-
tes cooperaran conforme a lo dispuesto en el titulo IV para tomar todas las demas medidas
necesarias para asegurarse de que resulte imposible reintroducir en la Comunidad las partidas
rechazadas.

ARTiCULO 22

Costes

Los costes que generen a las autoridades competentes las actividades a que se refieren los
articulos 18 a 21 correran a cargo del explotador de la empresa alimentaria o de piensos res-
ponsable de la partida, o bien de su representante.
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ARrTicuLo 23

Autorizacion de los controles previos a la exportacion efectuados por terceros paises
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1. Podrén autorizarse, siguiendo el procedimiento a que se refiere el apartado 3 del articulo
62, los controles especificos de piensos y alimentos efectuados por un tercer pais inmedia-
tamente antes de su exportaciéon a la Comunidad para verificar que los productos exportados
cumplen los requisitos comunitarios. La autorizacién podra aplicarse Gnicamente a los piensos
y los alimentos originarios del tercer pais en cuestion, y podra concederse en relacién con uno
0 mas productos.

2. Cuando se haya concedido dicha autorizacién, podréa reducirse en consecuencia la frecuen-
cia de los controles de piensos y alimentos.

Sin embargo, los Estados miembros realizaran controles oficiales de los piensos y alimentos
importados de acuerdo con la autorizacién indicada en el apartado 1 para garantizar que los
controles previos a la exportacion efectuados en el tercer pais siguen siendo eficaces.

3. Laautorizacién a que se refiere el apartado 1 sélo podra concederse a un tercer pais si:

a) una auditoria comunitaria ha demostrado que los piensos y alimentos exportados a la
Comunidad cumplen los requisitos comunitarios o equivalentes;

b) se considera que los controles llevados a cabo en el tercer pais con anterioridad a la
expedicién resultan suficientemente eficaces y capaces de sustituir o reducir los controles
documentales, identificativos y fisicos establecidos en la legislacién comunitaria.

4. Enlaautorizacion considerada en el apartado 1 debera especificarse la autoridad compe-
tente del tercer pais bajo cuya responsabilidad se efectian los controles previos a la exporta-
cién y, si procede, todo organismo de control en el que la autoridad central competente pueda
delegar ciertas tareas. Esta delegacion sélo podréa autorizarse si cumple los criterios del articulo
5 o0 unas condiciones equivalentes.

5. La autoridad competente y todo organismo de control especificados en la autorizacién
seran los responsables de establecer los contactos necesarios con la Comunidad.

6. La autoridad competente o el organismo de control del tercer pais garantizara la certifica-
cion oficial de cada partida sometida a control con anterioridad a su entrada en alguno de los
territorios mencionados en el anexo |. La autorizacién mencionada en el apartado 1 establecera
un modelo para dichos certificados.

7. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 50 del Reglamento (CE) n°
178/2002, cuando los controles oficiales sobre importaciones sujetos al procedimiento men-
cionado en el apartado 2 revelen la existencia de incumplimientos importantes, los Estados
miembros lo notificaran inmediatamente a la Comisién, a los demas Estados miembros y a los
explotadores afectados de conformidad con el procedimiento previsto en el titulo IV del presente
Reglamento, aumentaran el nimero de partidas sometidas a control y, si es necesario para hacer
un examen analitico correcto de la situacién, guardaran un nimero adecuado de muestras en
condiciones de almacenamiento apropiadas.



8. Sise descubre que, en un namero significativo de partidas, las mercancias no se corres-
ponden con la informacion contenida en los certificados expedidos por la autoridad competente
o el organismo de control del tercer pais, dejara de ser de aplicacion la reduccién de frecuencia
de los controles prevista en el apartado 2.

ArTicuLo 24
Autoridades competentes y servicios aduaneros

1. Las autoridades competentes y los servicios aduaneros cooperaran estrechamente en la
organizacion de los controles oficiales a que se refiere el presente capitulo.

2. Con respecto a las partidas de piensos y alimentos de origen animal y de piensos y ali-
mentos indicados en el apartado 5 del articulo 15, los servicios aduaneros no permitiran su
entrada o su manipulaciéon en zonas francas o depdsitos francos sin el acuerdo de la autoridad
competente.

3. Encaso de tomarse muestras, la autoridad competente informara a los servicios aduaneros
y a los explotadores afectados e indicara si pueden despacharse o no las mercancias antes de
disponer de los resultados del anélisis de las muestras, siempre que se garantice la trazabilidad
de la partida.

4. En caso de despacho a libre practica, las autoridades competentes y los servicios adua-
neros cooperaran conforme a los requisitos establecidos en los articulos 2 a 6 del Reglamento
(CEE) n° 339/93.
ArTicuLo 25
Normas de desarrollo
1. Las medidas necesarias para garantizar la aplicacién uniforme de los controles oficiales
en la introduccioén de piensos y alimentos se adoptaran de acuerdo con el procedimiento a que
se refiere el apartado 3 del articulo 62.
2. En particular, podran establecerse normas de desarrollo relativas a:
a) piensos y alimentos importados o sometidos a alguno de los regimenes aduaneros indica-
dos en las letras b) a f) del apartado 16 del articulo 4 del Reglamento (CEE) n® 2913/92,
0 que hayan de manipularse en zonas francas o depoésitos francos, segln se define en la

letra b) del apartado 15 del articulo 4 del Reglamento (CEE) n°® 2913/92;

b) alimentos para abastecer a la tripulacién y los pasajeros de medios de transporte interna-
cionales;

c) piensos y alimentos pedidos a distancia (por ejemplo, por correo electrénico, teléfono o
Internet) y entregados al consumidor;
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d)

e)

f)

g)

h)

piensos destinados a animales de compafiia y caballos y alimentos que Ileven consigo los
pasajeros y la tripulacion de medios de transporte internacionales;

condiciones o exenciones especificas relacionadas con determinados territorios a que se
refiere el articulo 3 del Reglamento (CEE) n°® 2913/92, a fin de tener en cuenta las res-

tricciones de orden natural que son propias de dichos territorios;

garantizar la coherencia de las decisiones de las autoridades competentes relativas a pien-
sos y alimentos procedentes de terceros paises en el marco del articulo 19;

partidas de origen comunitario que son devueltas de un tercer pais;

documentos que deben acompafar a las remesas cuando se hayan tomado muestras.



CAPITULO VI

FINANCIACION DE LOS CONTROLES OFICIALES

ArTicuLO 26
Principio general

Los Estados miembros velaran por que existan los recursos econémicos adecuados para facilitar
los recursos personales y de otro tipo necesarios para efectuar los controles oficiales por cuales-
quiera medios que se consideren oportunos, incluida la imposicion general o el establecimiento
de tasas o gravamenes.

ArTicuLo 27
Tasas o gravamenes

1. Los Estados miembros podran establecer tasas o gravamenes para cubrir el coste de los
controles oficiales.

2. No obstante, los Estados miembros garantizaran la recaudacién de una tasa en el
caso de las actividades contempladas en la seccién A del anexo IV y en la seccién A del
anexo V.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4 y 6, las tasas percibidas en relacién con
las actividades especificas mencionadas en la seccién A del anexo IV y en la seccion A del
anexo V no seran inferiores a los importes minimos especificados en la secciéon B del anexo IV
y en la seccién B del anexo V. No obstante, durante un periodo de transicién que se extendera
hasta el 1 de enero de 2008, los Estados miembros podran seguir aplicando, en relaciéon con
las actividades contempladas en la seccién A del anexo |V, los importes actualmente aplicados
en virtud de la Directiva 85/73/CEE.

Los importes contemplados en la seccion B del anexo IV y la secciéon B del anexo V se actua-
lizaran cada dos afios como minimo, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el
apartado 3 del articulo 62, en particular para tener en cuenta la inflacion.

4. Las tasas percibidas en relaciéon con los controles oficiales establecidos en virtud de los
apartados 1 o 2:

a) no excederan de lo costeado por las autoridades competentes correspondientes por los
criterios enumerados en el anexo VI,

b)  podréan fijarse a tanto alzado en funcién del coste para las autoridades competentes a lo
largo de un periodo determinado o, en su caso, atendiendo a los importes establecidos en
la seccion B del anexo IV o en la secciéon B del anexo V.
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5. A la hora de fijar las tasas, los Estados miembros tomaran en consideracion:
a) el tipo de empresa de que se trate y los factores de riesgo pertinentes;

b) los intereses de las empresas con escasa capacidad;

c) los métodos tradicionales de produccién, transformacién y distribucién;

d) las necesidades de las empresas situadas en regiones con limitaciones geograficas
especiales.

6. Cuando, debido a los sistemas de autocontrol y rastreo establecidos por la empresa alimen-
taria o de piensos, asi como al nivel de cumplimiento descubierto durante los controles oficiales,
los controles oficiales de ciertos tipos de alimentos, piensos o actividades se realicen con una
frecuencia reducida, o cuando se deseen tener en cuenta los criterios a que se refieren las letras
b) a d) del apartado 5, los Estados miembros podran fijar la tasa por los controles oficiales en
una cuantia inferior a los importes minimos previstos en la letra b) del apartado 4, siempre que
el Estado miembro interesado remita a la Comision un informe en el que se especifique:

a) el tipo de pienso, alimento o actividad afectada;

b) los controles realizados en las empresas alimentarias o de piensos en cuestién, y c) el
método de calculo utilizado para la reduccion de la tasa.

7. Cuando la autoridad competente lleve a cabo al mismo tiempo varios controles oficiales en un mis-
mo establecimiento, considerard que éstos constituyen una sola actividad y percibird una sola tasa.

8. Las tasas correspondientes al control de las importaciones seran abonadas por la empre-
sa o por su representante a la autoridad competente encargada del control de las importa-
ciones.

9. Las tasas no se devolveran ni directa ni indirectamente, salvo que se hayan percibido
indebidamente.

10. Sin perjuicio de los costes derivados de los gastos a que se refiere el articulo 28, los Esta-
dos miembros no percibiran otras tasas que no sean las indicadas en el presente articulo por la
aplicacion del presente Reglamento.

11. Los explotadores u otras empresas pertinentes o sus representantes recibiran un compro-
bante del pago de las tasas.

12. Los Estados miembros publicaran el método de célculo de las tasas y lo comunicaran a la
Comision, quien estudiara si las tasas se ajustan a los requisitos del presente Reglamento.



ARrTicuLo 28
Gastos derivados de controles oficiales adicionales

Cuando la deteccién de un incumplimiento dé lugar a controles oficiales que excedan de las
actividades normales de control efectuadas por las autoridades competentes, éstas imputaran
los gastos derivados de los controles oficiales adicionales a los explotadores responsables del
incumplimiento o podran imputarlos al explotador propietario o tenedor de las mercancias en
el momento en que se llevan a cabo los controles oficiales adicionales. Se consideraran acti-
vidades normales de control aquellas actividades de control habituales exigidas en virtud de
la legislacién comunitaria o nacional, y, en particular, las descritas en el plan indicado en el
articulo 41. Entre las actividades que exceden de las actividades normales de control estan la
toma de muestras y su analisis, asi como otros controles necesarios para comprobar el alcance
de un problemay verificar si se han tomado medidas correctoras o para descubrir y/o comprobar
un incumplimiento.

ArTicuLo 29
Cuantia de los gastos

Al fijar la cuantia de los gastos a que se refiere el articulo 28, se tendran en cuenta los princi-
pios establecidos en el articulo 27.
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CAPITULO VII

OTRAS DISPOSICIONES

ARrTicuLo 30

Certificacion oficial

1. Sin perjuicio de los requisitos relativos a la certificacion oficial adoptados a efectos de la
salud animal o el bienestar de los animales, podran adoptarse, de acuerdo con el procedimiento
indicado en el apartado 3 del articulo 62, requisitos relativos a:

a) las circunstancias en las que se requiere una certificacién oficial;

b)  los modelos de certificados;

c) las cualificaciones del personal encargado de la certificacién;

d) los principios que han de respetarse para asegurar una certificacién fiable, incluida la
certificacion electrénica;

e) los procedimientos que han de seguirse para retirar o reemplazar certificados;
f)  las partidas divididas en partidas méas pequefias o mezcladas con otras;

g) los documentos que han de acompafiar a las mercancias una vez efectuados los controles
oficiales.

2. Sise exige la certificacioén oficial, debera garantizarse:
a) que el certificado y la partida estan relacionados;
b)  que la informacién contenida en el certificado es correcta y auténtica.

3. Secombinaran, cuando proceda, en un modelo Unico de certificado los requisitos relativos
a la certificacion oficial de piensos y alimentos y demas requisitos de certificacion oficial.

ARrTicuLo 31

Registro y autorizacion de los establecimientos de empresas alimentarias y de piensos
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a) Las autoridades competentes estableceran los procedimientos que deberan seguir los
explotadores de empresas alimentarias y de piensos al solicitar el registro de sus estable-
cimientos conforme al Reglamento (CE) n° 852/2004, a la Directiva 95/69/CE o al futuro
Reglamento sobre la higiene de los piensos.



b)

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Las autoridades competentes elaboraran y mantendran actualizada una lista de los explo-
tadores de empresas alimentarias y de piensos que hayan sido registrados. Si ya existe tal
lista para otros fines, también podra utilizarse a los efectos del presente Reglamento.

Las autoridades competentes estableceran unos procedimientos que deberan seguir
los explotadores de empresas alimentarias y de piensos al solicitar la autorizacién de
sus establecimientos conforme al Reglamento (CE) n°® 852/2004, al Reglamento (CE)
n°® 854/2004, a la Directiva 95/69/CE o al futuro Reglamento sobre la higiene de los
piensos.

Cuando la autoridad competente reciba de un explotador de empresa alimentaria o de
piensos una solicitud de autorizacion, llevard a cabo una inspeccién in situ.

Dicha autoridad sélo autorizara un establecimiento para las actividades en cuestion si el
explotador de empresa alimentaria o de piensos ha demostrado que cumple los requisitos
correspondientes de la legislacion en materia de piensos o alimentos.

La autoridad competente podra conceder una autorizacién condicional si se pone de mani-
fiesto que el establecimiento cumple todos los requisitos de infraestructura y equipamien-
to. Unicamente concederé la autorizacién plena si en un nuevo control oficial del estable-
cimiento, efectuado al cabo de tres meses de la autorizacién condicional, comprueba que
el establecimiento cumple los demas requisitos pertinentes de la legislacion en materia de
piensos o alimentos. Si se han producido claros progresos pero el establecimiento todavia
no cumple todos estos requisitos, la autoridad competente podra prorrogar la autorizacion
condicional. No obstante, la duracion total de esta Gltima no sera superior a seis meses.

La autoridad competente verificard la autorizacion de los establecimientos al realizar
controles oficiales. En caso de que la autoridad competente observe deficiencias graves o
deba interrumpir de manera reiterada la producciéon en un establecimiento y el explotador
de empresa alimentaria o de piensos no pueda ofrecer garantias adecuadas con respecto a
la produccion futura, la autoridad competente iniciard un procedimiento de retirada de la
autorizacion al establecimiento. No obstante, la autoridad competente podra suspender la
autorizacion a un establecimiento si el explotador de la empresa alimentaria o de piensos
puede garantizar que solucionara las deficiencias en un plazo razonable.

Las autoridades competentes mantendran actualizadas las listas de establecimientos
autorizados y las pondran a disposicion de los demas Estados miembros y del publico de
un modo que pueda especificarse con arreglo al procedimiento indicado en el apartado 3
del articulo 62.
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ARrTicuLO 32

TITULO I
LABORATORIOS DE REFERENCIA

Laboratorios comunitarios de referencia
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1.

Los laboratorios comunitarios de referencia para piensos y alimentos considerados en el

anexo VI seran responsables de:

a) proporcionar a los laboratorios nacionales de referencia los detalles de los métodos anali-
ticos, en especial de los métodos de referencia;

b)  coordinar la aplicacion de los métodos mencionados en la letra a) por parte de los laborato-
rios nacionales de referencia, en particular organizando la realizacién de ensayos compara-
tivos y realizando su adecuado seguimiento de acuerdo con protocolos internacionalmente
aceptados, si estan disponibles;

c) coordinar, en su ambito de competencias, la organizacién practica necesaria para aplicar
nuevos métodos de analisis e informar a los laboratorios nacionales de referencia de los
avances en este campo;

d)  organizar cursos de formacion inicial y continua dirigidos al personal de los laboratorios
nacionales de referencia y a expertos de paises en desarrollo;

e)  proporcionar a la Comision asistencia cientifica y técnica, sobre todo en los casos en que
un Estado miembro cuestione los resultados de los analisis;

f)  colaborar con los laboratorios encargados de analizar los piensos y los alimentos en terce-
ros paises.

2. Los laboratorios comunitarios de referencia en el sector de la salud animal seran respon-

sables de:

a) coordinar los métodos de diagnédstico de enfermedades empleados en los Estados miem-
bros;

b)  contribuir activamente al diagnostico de los brotes de enfermedades en los Estados miem-
bros mediante la recepcién de muestras de agentes patégenos para su diagnéstico de
confirmacioén, caracterizacion y realizacion de estudios epizooéticos;

c) facilitar la formacién inicial o continua de expertos en diagnostico de laboratorio, con
miras a la armonizacién de las técnicas de diagnoéstico en toda la Comunidad;

d)  colaborar, en lo relativo a los métodos de diagndéstico de enfermedades animales incluidas

en su ambito de competencia, con los laboratorios competentes de terceros paises en que
haya prevalencia de dichas enfermedades;



e) organizar cursos de formacion inicial y continua dirigidos al personal de los laboratorios
nacionales de referencia y a expertos de paises en desarrollo.

3. Los apartados 2 y 3 del articulo 12 se aplicaran a los laboratorios comunitarios de referencia.
4. Los laboratorios comunitarios de referencia deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) contar con el personal debidamente cualificado y adecuadamente formado en las técnicas
diagnosticas y analiticas que se aplican en su ambito de competencia;

b)  poseer los equipos y productos necesarios para realizar las tareas que les sean asignadas;
c) contar con una infraestructura administrativa apropiada;

d) garantizar que su personal respeta el caracter confidencial de determinados asuntos,
resultados o comunicaciones;

e) tener un conocimiento suficiente de las normas y practicas internacionales;

f)  disponer, si procede, de una lista actualizada de las sustancias de referencia y los reactivos
disponibles y de una lista actualizada de los fabricantes y proveedores de esas sustancias
y reactivos;

g)  tener en cuenta las actividades de investigacién desarrolladas a nivel nacional y comunitario;

h)  disponer de personar formado para situaciones de emergencia que se produzcan dentro de
la Comunidad.

5. Siguiendo el procedimiento a que se refiere el apartado 3 del articulo 62, podran incluirse
en el anexo VIl otros laboratorios comunitarios de referencia pertinentes para los ambitos men-
cionados en el articulo 1. El anexo VII podréa actualizarse siguiendo el mismo procedimiento.

6. Podran establecerse responsabilidades y tareas adicionales para los laboratorios comuni-
tarios de referencia conforme al procedimiento a que se refiere el apartado 3 del articulo 62.

7. De acuerdo con el articulo 28 de la Decision 90/424/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1990, relativa a determinados gastos en el sector veterinario /DO | 224 de 18.8.1990, p. 19;
Decisién cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003.], los labo-
ratorios comunitarios de referencia podran ser beneficiarios de una contribucién econémica de
la Comunidad.

8. Los laboratorios comunitarios de referencia podran ser objeto de controles comunitarios
para verificar que cumplen los requisitos del presente Reglamento. En caso de que tales con-
troles pongan de manifiesto que un laboratorio no cumple los requisitos o las tareas para las
que han sido designados, podran adoptarse las medidas necesarias de conformidad con el
procedimiento establecido en el apartado 3 del articulo 62.

9. Los apartados 1 a 7 se aplicaran sin perjuicio de normas mas especificas, en particular el
capitulo VI del Reglamento (CE) n°® 999/2001 y el articulo 14 de la Directiva 96/23/CE.
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ARrTicuLo 33

Laboratorios nacionales de referencia

110

1. Los Estados miembros alcanzaran un acuerdo para designar a uno o varios laboratorios
nacionales de referencia por cada laboratorio comunitario de referencia indicado en el articulo
32. Un Estado miembro podra designar un laboratorio situado en otro Estado miembro o en un
Estado miembro de la Asociaciéon Europea de Libre Comercio (AELC), y un mismo laboratorio
podra servir de laboratorio nacional de referencia para mas de un Estado miembro.

2. Estos laboratorios nacionales de referencia:
a) colaboraran con el laboratorio comunitario de referencia en su ambito de competencias;

b)  coordinaran, para su area de competencia, las actividades de los laboratorios oficiales
encargados del analisis de muestras conforme al articulo 11;

c) cuando proceda, organizaran ensayos comparativos entre los laboratorios oficiales nacio-
nales y velaran por que dichos ensayos comparativos reciban un seguimiento adecuado;

d) seencargaran de difundir a la autoridad competente y a los laboratorios oficiales naciona-
les la informacién suministrada por el laboratorio comunitario de referencia;

e) facilitaran a la autoridad competente asistencia cientifica y técnica para la puesta en
practica de los planes de control coordinados que se adopten de acuerdo con el articulo
53;

f)  se haran cargo de las demés funciones especificas establecidas de acuerdo con el pro-
cedimiento a que se refiere el apartado 3 del articulo 62, sin perjuicio de las funciones
nacionales que ya les corresponda desempeifiar.

3. Los apartados 2 y 3 del articulo 12 se aplicaran a los laboratorios nacionales de referencia.

4. Los Estados miembros comunicaran el nombre y la direccion de cada laboratorio nacional
de referencia a la Comision, al laboratorio comunitario de referencia pertinente y a los demas
Estados miembros.

5. Los Estados miembros que tengan mas de un laboratorio nacional de referencia por cada
laboratorio comunitario de referencia deberan garantizar que estos laboratorios cooperan estre-
chamente para establecer una coordinacién eficaz entre si, con los demas laboratorios nacio-
nales y con el laboratorio comunitario de referencia.

6. Podran establecerse responsabilidades y tareas adicionales para los laboratorios nacionales
de referencia conforme al procedimiento indicado en el apartado 3 del articulo 62.

7. Los apartados 1 a 5 se aplicaran sin perjuicio de normas mas especificas, en particular el
capitulo VI del Reglamento (CE) n® 999/2001 vy el articulo 14 de la Directiva 96/23/CE.



TITULO IV

ASISTENCIA Y COOPERACION ADMINISTRATIVAS EN LOS SECTORES
DE LOS PIENSOS Y ALIMENTOS

ArTicuLo 34
Principios generales

1. Cuando el resultado de los controles oficiales de piensos y alimentos requiera actuaciones
en mas de un Estado miembro, las autoridades competentes de los Estados miembros intere-
sados deberan facilitarse asistencia administrativa mutua.

2. Las autoridades competentes proporcionaran asistencia administrativa previa peticién, o
bien de manera espontanea cuando el curso de las investigaciones asi lo exija. La asistencia
administrativa podra incluir, cuando proceda, la participacién en controles in situ efectuados
por la autoridad competente de otro Estado miembro.

3. Los articulos 35 a 40 se aplicaran sin perjuicio de las normas nacionales aplicables a la
entrega de documentos que estén siendo objeto de un procedimiento judicial, o estén relacio-
nados con el mismo, o de las normas dirigidas a proteger los intereses comerciales de personas
fisicas o juridicas.

ArticuLo 35
Organismos de enlace

1. Cada Estado miembro designara uno o varios organismos de enlace que estableceran el
debido contacto con los organismos de enlace de los demas Estados miembros. La funcién de
los organismos de enlace sera facilitar y coordinar la comunicacién entre autoridades compe-
tentes y, en particular, la transmision y recepcion de solicitudes de asistencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comisiéon y a los demas Estados miembros toda
la informacién pertinente relativa a los organismos de enlace designados, asi como las modifi-
caciones de esa informacion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la designacion de organismos de enlace no
sera 6bice para los contactos, el intercambio de informacién y la cooperacién que se establez-
can entre el personal de las autoridades competentes de distintos Estados miembros.

4. Las autoridades competentes a las que se aplique la Directiva 89/608/CEE del Consejo, de
21 de noviembre de 1989, relativa a la asistencia mutua entre las autoridades administrativas
de los Estados miembros y a la colaboracion entre éstas y la Comisién con objeto de asegurar
la correcta aplicacién de las legislaciones veterinaria y zootécnica [DO L 351 de 2.12.1989, p.
34.], estableceran los enlaces oportunos con las autoridades que actten de conformidad con el
presente titulo.
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ARrTicuLo 36

Asistencia previa peticion

1. Al recibir una peticién motivada, la autoridad competente se asegurara de que la autoridad
competente peticionaria reciba toda la informacién y todos los documentos que ésta necesita para
verificar el cumplimiento de la legislaciéon en materia de piensos y alimentos en su jurisdiccién. Para
ello, la autoridad competente que haya recibido la peticién se ocupara de que se realicen todas las
pesquisas administrativas necesarias para obtener dicha informacién y dichos documentos.

2. La informacién y los documentos proporcionados conforme al apartado 1 se transmitirdn sin
demoras innecesarias. Podra proporcionarse tanto la documentacion original como copia de la misma.

3. Por acuerdo entre la autoridad peticionaria y la autoridad a la que se dirige la peticién,
podréa estar presente en las investigaciones administrativas personal designado por la autoridad
peticionaria.

Dichas investigaciones seran efectuadas siempre por personal de la autoridad a la que se haya
dirigido la peticién.

El personal de la autoridad peticionaria no podréa ejercer por iniciativa propia los poderes de
investigaciéon conferidos a los funcionarios de la autoridad que haya recibido la peticién. Sin
embargo, tendra acceso a los mismos locales y documentos que estos ultimos, por intermedia-
cién suya y Unicamente a los efectos de la investigacién administrativa en curso.

4. El personal de la autoridad peticionaria presente en otro Estado miembro conforme al
apartado 3 debera Ilevar siempre consigo un poder por escrito en el que figuren su identidad y
condicién oficial.

ARrTicuLo 37

Asistencia sin peticion previa

1. Si una autoridad competente tuviera conocimiento de un incumplimiento que pudiera
tener implicaciones para otro u otros Estados miembros, le s transmitird esa informacién sin
necesidad de peticién previa y sin dilacién.

2. Los Estados miembros que reciban esa informacion investigaran el asunto e informaran de
los resultados de esa investigacion y, en su caso, de las medidas tomadas al Estado miembro
que haya suministrado la informacién.

ARrTicuLo 38

Asistencia en caso de incumplimiento
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1. Si, eneltranscurso de un control oficial efectuado en el lugar de destino de las mercancias
o durante su transporte, la autoridad competente del Estado miembro de destino comprobase



que las mercancias no cumplen la legislaciéon sobre piensos y alimentos, de tal manera que
entrafian un riesgo para la salud humana o animal o constituyen una infraccién grave de dicha
legislacion sobre piensos y alimentos, se pondra en contacto sin demora con la autoridad com-
petente del Estado miembro de expedicién.

2. Laautoridad competente del Estado miembro de expedicién investigara el asunto, adopta-
ra todas las medidas necesarias y comunicara a la autoridad competente del Estado mie mbro
de destino la naturaleza de las investigaciones y los controles oficiales realizados, las decisiones
adoptadas y los motivos de dichas decisiones.

3. Si la autoridad competente del Estado miembro de destino tuviera razones para creer que
dichas medidas no son adecuadas, las autoridades competentes de los dos Estados miembros
buscaran conjuntamente los medios para remediar la situacion, incluida, si procede, una inspec-
cion in situ conjunta, efectuada con arreglo a los apartados 3 y 4 del articulo 36. En caso de que
no lograran ponerse de acuerdo sobre las medidas adecuadas, informaran de ello a la Comisién.

ArTicuLo 39
Relaciones con terceros paises

1. Cuando una autoridad competente reciba informacién de un tercer pais que indique un
incumplimiento o un riesgo para la salud humana o animal, transmitira dicha informacién a las
autoridades competentes de los demas Estados miembros, si considera que pudiera interesarles
o si ellas asi lo solicitaren. También comunicara esa informacién a la Comisién cuando revista
importancia a escala comunitaria.

2. Cuando el tercer pais de que se trate se haya comprometido legalmente a prestar la ayuda
necesaria para reunir pruebas de la irregularidad de las transacciones que sean o parezcan ser
contrarias a la legislacién sobre piensos y alimentos, se le podra comunicar la informacién obte-
nida al amparo del presente Reglamento previo consentimiento de las autoridades competentes
gue la hayan suministrado y conforme a las disposiciones aplicables a la comunicacion de datos
personales a terceros paises.

ArTicuLo 40

Asistencia coordinada y seguimiento a cargo de la Comision
1. LaComisién coordinara sin demora la actuacion de los Estados miembros cuando, sobre la
base de la informacién procedente de éstos o de otras fuentes, tenga constancia de actividades
que sean o parezcan ser contrarias a la legislacién sobre piensos o alimentos y revistan especial

interés a escala comunitaria, y, en particular, cuando:

a) presenten o puedan presentar ramificaciones en varios Estados miembros,

b)  parezca que se han llevado a cabo actividades similares en varios Estados miembros,
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c) los Estados miembros no consigan llegar a un acuerdo sobre las medidas oportunas en
respuesta al incumplimiento.

2. Silos controles oficiales en el lugar de destino revelan incumplimientos reiterados u otros
riesgos para personas, plantas o animales derivados de los piensos o alimentos, ya sea directa-
mente o a través del medio ambiente, la autoridad competente del Estado miembro de destino
informara sin dilaciéon a la Comision y a las autoridades competentes de los demas Estados
miembros.

3. La Comisién podra:

a) encolaboracién con el Estado miembro afectado, enviar un equipo de inspeccion para que
lleve a cabo un control oficial in situ ;

b)  pedir que la autoridad competente del Estado miembro de expedicion intensifique los
controles oficiales pertinentes e informe de las acciones y de las medidas adoptadas.

4. Cuando las medidas previstas en los apartados 2 y 3 se tomen para hacer frente a incum-
plimientos reiterados de una empresa alimentaria o de piensos, la autoridad competente cargara
a cuenta de dicha empresa todos los gastos derivados de tales medidas.



TITULO V
PLANES DE CONTROL

ArTicuLo 41

Programas nacionales de control plurianuales
Para garantizar la aplicacién efectiva de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 17 del Regla-
mento (CE) n® 178/2002, en la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales y en
el articulo 45 del presente Reglamento, cada Estado miembro preparara un tnico plan nacional
de control plurianual integrado.

ArTicuLO 42

Principios para la preparacion de programas nacionales de control plurianuales

1. Los Estados miembros:

a) aplicaran por vez primera el plan citado en el articulo 41 a mas tardar el 1 de enero de
2007;

b)  lo actualizaran periédicamente en funcién de la evolucién de la situacién,

c) facilitaran a la Comisién la versién mas reciente del plan toda vez que lo solicite.
2. Cada plan nacional de control plurianual contendra informacién general sobre la estructura
y la organizacion de los sistemas de control de piensos y alimentos y de salud animal y bienestar

de los animales en el Estado miembro de que se trate, en particular, sobre:

a) los objetivos estratégicos del plan y la manera en que las prioridades de control y la asig-
nacion de recursos reflejan esos objetivos;

b) la categorizacion del riesgo de las actividades en cuestion;

c) ladesignacién de las autoridades competentes y sus tareas a nivel central, regional y local,
asi como sobre los recursos de que disponen;

d) la organizacién y gestion generales de los controles oficiales a nivel nacional, regional y
local, incluidos los controles oficiales en establecimientos concretos;

e) los sistemas de control aplicados en los distintos sectores y la coordinacién establecida

entre los diferentes servicios de las autoridades competentes responsables de los controles
oficiales en dichos sectores;
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ARrTicuLo 43

f)

g)

h)

j)

k)

3.

si procede, la delegacion de tareas en organismos de control;

los métodos que garantizan el cumplimiento de los criterios operativos del apartado 2 del
articulo 4;

la formacion del personal que efectla los controles oficiales a los que se refiere el articulo 6;
los procedimientos documentales considerados en los articulos 8 y 9;

la organizacién y el funcionamiento de planes de emergencia para las emergencias relacio-
nadas con enfermedades propagadas por los animales o los alimentos, los incidentes rela-
cionados con contaminacion de piensos y alimentos y otros riesgos para la salud humana;

la organizacién de la cooperacién y la asistencia mutua.

Los planes nacionales de control plurianuales podran ajustarse mientras estén en marcha.

Las modificaciones podran introducirse a la luz de factores como los siguientes, o bien para
tenerlos en cuenta:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

nueva legislacién;
la aparicion de nuevas enfermedades u otros riesgos para la salud;

cambios significativos en la estructura, gestion o funcionamiento de las autoridades nacio-
nales competentes;

los resultados de los controles oficiales de los Estados miembros;

los resultados de los controles comunitarios efectuados de acuerdo con el articulo 45;
cualquier modificacion de las directrices a las que se refiere el articulo 43;
descubrimientos cientificos;

los resultados de las auditorias llevadas a cabo por un tercer pais en un Estado miembro.

Directrices para los planes nacionales de control plurianuales
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1.

Los planes nacionales de control plurianuales a que se refiere el articulo 41 tendran en

cuenta las directrices que elaborara la Comisién conforme al procedimiento indicado en el
apartado 2 del articulo 62. Estas directrices, en concreto:

a)

promoveran un planteamiento coherente, exhaustivo e integrado de los controles oficiales
de la legislacion sobre piensos y alimentos y sobre salud animal y bienestar de los anima-
les, abarcando todos los sectores y todas las fases de la cadena de piensos y alimentaria,
inclusive la importacién y la introduccion;



b)  determinaran prioridades basadas en los riesgos y criterios para la categorizacion del riesgo
de las actividades en cuestion, asi como los procedimientos de control més eficaces;

c) determinaran otras prioridades y los procedimientos de control mas eficaces;

d) determinaran cuales son las fases de los procesos de produccion, transformacion y distri-
bucién de alimentos y piensos, incluida la utilizacién de los piensos, que proporcionaran
la informacion mas fiable e indicativa acerca del cumplimiento de la legislacion sobre
piensos y alimentos;

e) fomentaran la adopcién de las mejores practicas en todos los niveles del sistema de con-
trol;

f)  fomentaran asimismo el desarrollo de controles eficaces de los sistemas de trazabilidad;

g)  asesoraran sobre el desarrollo de sistemas para llevar un registro del funcionamiento y los
resultados de las acciones de control;

h)  tendran en cuenta las normas y recomendaciones de los organismos internacionales per-
tinentes con respecto a la organizacién y el funcionamiento de servicios oficiales;

i)  estableceran criterios para la realizacion de las auditorias consideradas en el apartado 6
del articulo 4;

j)  estableceran la estructura y la informacion que deberan contener los informes anuales
prescritos en el articulo 44;

k)  sefalaran los principales indicadores de rendimiento que deberan aplicarse al evaluar los
planes nacionales de control plurianuales.

2. Cuando sea necesario, las directrices se adaptaran a la luz del anélisis de los informes
anuales que los Estados miembros presenten con arreglo al articulo 44 o de los controles comu-
nitarios efectuados con arreglo al articulo 45.

ArTicuLo 44

Informes anuales
1. Un afio después de haber comenzado la aplicacién de los planes nacionales de control
plurianuales, y desde entonces con una periodicidad anual, los Estados miembros presentaran

a la Comisioén un informe que contendra:

a) toda adaptacion efectuada en los planes nacionales de control plurianuales para tener en
cuenta los factores considerados en el apartado 3 del articulo 42;

b)  los resultados de los controles y de las auditorias efectuados el afio anterior conforme a lo
dispuesto en el plan nacional de control plurianual;
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c) el tipoy el nimero de casos de incumplimiento descubiertos;

d) las acciones destinadas a asegurar el funcionamiento eficaz de los planes nacionales de
control plurianuales, incluida la ejecucién y sus resultados.

2. Para favorecer la coherencia en la presentacién de estos informes y, en particular, de los
resultados de los controles oficiales, la informacion a que se refiere el apartado 1 tendra en
cuenta las directrices que elaborard la Comisiéon conforme al procedimiento indicado en el
apartado 2 del articulo 62.

3. Los Estados miembros concluiran sus informes y los transmitiran a la Comisién en los seis
primeros meses del afio siguiente al que se refieran los informes.

4. A la luz de los informes considerados en el apartado 1, del resultado de los controles
comunitarios efectuados conforme al articulo 45 y de cualquier otra informacién relevante, la
Comision elaborara un informe anual sobre el funcionamiento global de los controles oficiales
de los Estados miembros. En él se incluiran, cuando proceda, recomendaciones sobre:

a) posibles mejoras de los sistemas de control oficial y auditoria implantados en los Estados
miembros, en relacién con su dambito, gestion y aplicacion;

b)  acciones concretas de control en sectores o actividades, independientemente de que estén
cubiertos por los planes nacionales de control plurianuales;

c) planes coordinados para abordar temas de particular interés.
5. Los planes nacionales de control plurianuales y las directrices correspondientes se adap-
taran, si procede, en funcién de las conclusiones y recomendaciones contenidas en el informe

de la Comisién.

6. La Comision presentara su informe al Parlamento Europeo y al Consejo y lo pondréa a dis-
posicién del publico.



TITULO VI
ACTIVIDADES COMUNITARIAS

CAPITULO |

CONTROLES COMUNITARIOS

ARrTicuLo 45
Controles comunitarios en los Estados miembros

1. Expertos de la Comision efectuaran auditorias generales y especificas en los Estados miem-
bros. La Comisién podra designar expertos de los Estados miembros para asistir a sus propios
expertos. Se organizaran auditorias generales y especificas en colaboracién con las autoridades
competentes de los Estados miembros. Las auditorias se efectuaran de forma periédica. Su
principal finalidad sera verificar que el conjunto de los controles oficiales que se efecttan en los
Estados miembros sea acorde con los planes nacionales de control plurianuales contemplados
en el articulo 41 y cumpla la legislacién comunitaria. A estos efectos, y para que las auditorias
puedan efectuarse con eficacia, antes de realizar dichas auditorias la Comisién podra solicitar
que los Estados miembros faciliten lo antes posible a la Comisién copias actualizadas de los
planes nacionales de control.

2. Las auditorias generales podran complementarse con auditorias e inspecciones especifi-
cas en uno o mas ambitos concretos. Estas auditorias e inspecciones especificas servirén, en
particular, para:

a) verificar la aplicacion del plan nacional de control plurianual, de la legislaciéon sobre
piensos y alimentos y de la legislacion sobre salud animal y bienestar de los animales,
y podran incluir, cuando proceda, inspecciones in situ de los servicios oficiales y de las
instalaciones relacionadas con el sector auditado;

b)  verificar el funcionamiento y la organizacién de las autoridades competentes;
c) investigar problemas importantes o recurrentes de los Estados miembros;

d) investigar situaciones de emergencia, problemas emergentes o situaciones nuevas de los
Estados miembros.

3. La Comisién informara de las conclusiones de cada control efectuado. Su informe con-
tendra, si procede, recomendaciones dirigidas a los Estados miembros para mejorar el cum-
plimiento de la legislacién sobre piensos y alimentos y de la normativa sobre salud animal y
bienestar de los animales. La Comision pondra sus informes a disposicién del publico. En el
caso de informes sobre controles efectuados en un Estado miembro, la Comisién transmitira a
la correspondiente autoridad competente un proyecto de informe para que ésta pueda formular
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observaciones, tendra en cuenta dichas observaciones en la preparacién del informe definitivo
y publicara las observaciones de la autoridad competente junto con el informe definitivo.

4. La Comision establecera un programa de control anual, que comunicara con antelacion
a los Estados miembros y de cuyos resultados debera informar. La Comisién podra adaptar el
programa para tener en cuenta los cambios en los ambitos de la seguridad de los piensos y
alimentos, la salud animal, el bienestar de los animales y la fitosanidad.

5. Los Estados miembros:

a) mantendran un seguimiento adecuado a la luz de las recomendaciones resultantes de los
controles comunitarios;

b)  proporcionaran toda la ayuda necesaria y toda la documentacién y demas apoyo técnico que los
expertos de la Comisién soliciten para poder efectuar los controles de manera eficiente y eficaz;

c) velaran por que los expertos de la Comision tengan acceso a todos los locales o partes de
locales y a toda la informacion, incluidos los sistemas de ordenadores, pertinente para el
ejercicio de sus funciones.

6. Podran establecerse o modificarse, con arreglo al procedimiento considerado en el aparta-
do 3 del articulo 62, disposiciones detalladas con relacién a los controles comunitarios en los
Estados miembros.

ARrRTicuLO 46

Controles comunitarios en terceros paises
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1. Expertos de la Comisién podran efectuar controles oficiales en terceros paises para veri-
ficar, basandose en la informacion a que se refiere el apartado 1 del articulo 47, que la legis-
lacion y los sistemas de un tercer pais cumplen la legislaciéon sobre piensos y alimentos de la
Comunidad, asi como la legislacion comunitaria sobre salud animal, o son equivalentes a éstas.
La Comisién podra nombrar expertos de los Estados miembros para que asistan a sus propios
expertos. Estos controles oficiales se referiran, en particular, a:

a) lalegislacion del tercer pais de que se trate;

b) la organizacién de las autoridades competentes del tercer pais de que se trate, sus pode-
res e independencia, la supervisién a la que estan sujetos y la autoridad que poseen para
hacer cumplir de manera efectiva su legislacion;

c) la formacion del personal en el ejercicio de controles oficiales;

d) los recursos de que disponen las autoridades competentes, en especial las instalaciones
de diagnostico;

e) laexistenciay el funcionamiento de procedimientos de control documentados y de siste-
mas de control por prioridades;



f)

g)

h)

2.

cuando proceda, la situacién relativa a la salud animal, en especial a las zoonosis, y la
situacién fitosanitaria, asi como el procedimiento para notificar a la Comision y a los orga-
nismos internacionales pertinentes los brotes de enfermedades de animales y plantas;

el alcance y el funcionamiento de los controles oficiales sobre las importaciones de ani-
males, plantas y sus productos;

las garantias que puede ofrecer el tercer pais respecto del cumplimiento de los requisitos
comunitarios o su equivalencia.

Para que los controles en un tercer pais puedan efectuarse con eficacia, antes de realizar

dichos controles, la Comisién podra pedir al Estado miembro de que se trate que facilite la
informacion a que se refiere el apartado 1 del articulo 47 y, cuando proceda, los registros por
escrito relativos a la aplicacién de los controles en cuestion.

3.

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

La frecuencia de los controles comunitarios en terceros paises se decidira en funcién de:
una evaluacion de riesgos de los productos exportados a la Comunidad;

las disposiciones de la legislacién comunitaria;

el volumen y la naturaleza de las importaciones procedentes del pais en cuestién;

los resultados de los controles que los servicios de la Comisién u otros organismos de
inspeccién ya hayan efectuado;

los resultados de los controles de las importaciones u otro tipo de controles que las auto-
ridades competentes de los Estados miembros hayan efectuado;

la informacién proporcionada por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria u orga-
nismos similares;

la informacién proporcionada por organismos reconocidos internacionalmente como la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el Codex Alimentarius de la Comisién y la Orga-
nizaciéon Mundial de Sanidad Animal (OIE), o por otras fuentes;

las pruebas de enfermedades emergentes u otras circunstancias que pudieran dar lugar
a riesgos sanitarios ocasionados por animales vivos, plantas vivas o piensos o alimentos
importados de un tercer pais;

la necesidad de investigar o responder a situaciones de emergencia en terceros paises
concretos.

Los criterios aplicables para realizar la evaluacion de riesgos considerada en la letra a) se deci-
dirdn conforme al procedimiento a que se refiere el apartado 3 del articulo 62.

4.

El procedimiento y las normas de desarrollo para realizar los controles en terceros paises

se podran determinar o modificar conforme al procedimiento a que se refiere el apartado 3 del
articulo 62.
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Los procedimientos y las normas de desarrollo se referiran, en especial:
a) alos controles en terceros paises con los que existe un acuerdo bilateral;
b) alos controles en otros terceros paises.

Con arreglo al mismo procedimiento, podran establecerse, con caracter reciproco, gravamenes
por los controles antes mencionados.

5. Sise detecta un riesgo grave para la salud humana o animal en el transcurso de un control
comunitario, la Comisién tomara de inmediato todas las medidas de emergencia necesarias con
arreglo al articulo 53 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 o a las disposiciones de salvaguarda
de otros instrumentos legislativos comunitarios pertinentes.

6. La Comision elaborard un informe de los resultados de cada control comunitario que se
realice. Si procede, su informe contendra recomendaciones. La Comisién pondra sus informes
a disposicion del publico.

7. LaComisiéon comunicaréa por adelantado a los Estados miembros su programa de controles
en terceros paises, e informara de los resultados. Podra modificar el programa para adaptarlo
a los cambios en los ambitos de la seguridad de los piensos y alimentos, la salud animal y la
fitosanidad.



CAPITULO II

CONDICIONES IMPUESTAS A LA IMPORTACION

ArTicuLo 47
Condiciones generales a la importacion

1. La Comision tendra la responsabilidad de solicitar a los terceros paises que tengan la
intencion de exportar mercancias a la Comunidad que faciliten de manera exacta y actualizada
la siguiente informacién sobre la organizacion y gestion generales de los sistemas de control
sanitario:

a) toda la normativa sanitaria o fitosanitaria adoptada o propuesta en su territorio;

b)  todos los procedimientos de control e inspeccion y de produccién, cuarentena, tolerancia
a los plaguicidas y autorizacién de aditivos alimentarios aplicados en su territorio;

c) los procedimientos de evaluacion de riesgos, los factores considerados, asi como la deter-
minacién del nivel apropiado de proteccioén sanitaria o fitosanitaria;

d) cuando proceda, el curso que se ha dado a las recomendaciones realizadas a raiz de los
controles considerados en el articulo 46.

2. Lainformacidon a que se refiere el apartado 1 sera proporcionada a la naturaleza de las
mercancias y podra tener en cuenta la situacién y la estructura especificas del tercer paisy la
naturaleza de los productos exportados a la Comunidad. En su ambito entrardn, como minimo,
las mercancias destinadas a la exportacién a la Comunidad.

3. Lainformacion mencionada en los apartados 1 y 2 también podra referirse a:

a) los resultados de los controles nacionales efectuados en mercancias destinadas a ser
exportadas a la Comunidad;

b)  los cambios importantes que se hayan introducido en la estructura y el funcionamiento
de los sistemas de control pertinentes, en particular para satisfacer los requisitos o las
recomendaciones de la Comunidad.

4. Cuando un tercer pais no facilite dicha informacién o ésta sea inadecuada, se podran
imponer condiciones de importaciéon especificas, de conformidad con el procedimiento a que
se refiere el apartado 3 del articulo 62, teniendo en cuenta cada caso particular y de forma
estrictamente provisional, tras realizarse consultas con el tercer pais de que se trate.

5. Se estableceran, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el apartado 2 del
articulo 62, unas directrices que especifiquen la manera en que debe elaborarse y presentarse
a la Comisién la informacién indicada en los apartados 1, 2 y 3, asi como medidas transitorias,
dando tiempo a los terceros paises para preparar esta informacion.
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ARrTicuLo 48

Condiciones especificas para la importacion

124

1. En la medida en que las condiciones y los procedimientos detallados que habran de res-
petarse al importar mercancias procedentes de terceros paises o sus regiones no se hayan pre-
visto en la legislacién comunitaria, y en particular en el Reglamento (CE) n® 854/2004, dichos
procedimientos y condiciones se establecerédn, en caso necesario, con arreglo al procedimiento
indicado en el apartado 3 del articulo 62.

2. Entre las condiciones y los procedimientos detallados a que hace referencia el apartado 1
podran estar:

a) el establecimiento de una lista de terceros paises desde los cuales pueden importarse
productos especificos en alguno de los territorios indicados en el anexo I;

b) el establecimiento de los modelos de certificados que acompafan a las partidas;

c) las condiciones especiales de importacién, en funcion del tipo de producto o de animal y
de los posibles riesgos con él relacionados.

3. Sélo figuraran en la lista a que hace referencia la letra a) del apartado 2 aquellos terceros
paises cuyas autoridades competentes ofrezcan garantias apropiadas con respecto al cumpli-
miento o la equivalencia con la legislacién comunitaria sobre piensos y alimentos y la normativa
en materia de salud animal.

4. Al confeccionar o actualizar las listas deberan tenerse presentes, en particular, los criterios
siguientes:

a) lalegislacion del tercer pais en el sector de que se trate;

b) la estructura y la organizacion de la autoridad competente del tercer pais y sus servicios
de control, asi como los poderes de una y otros y las garantias que pueden ofrecer con
respecto a la aplicacion de la legislacién en cuestion;

c) laexistencia de los adecuados controles oficiales;

d) laregularidad y rapidez con que informa el tercer pais de la presencia de peligros relacio-
nados con piensos y alimentos y con animales vivos;

e) las garantias ofrecidas por el tercer pais de que:
1) las condiciones aplicadas a los establecimientos desde los que pueden importarse
piensos y alimentos en la Comunidad cumplen los requisitos contenidos en la
legislacién comunitaria sobre piensos y alimentos, o son equivalentes a los mis-

mos,

1) existe una lista actualizada de estos establecimientos,



1) la lista de establecimientos y sus versiones actualizadas se comunican sin demora a
la Comision,

Iv) la autoridad competente del tercer pais somete regularmente a un control efectivo a
estos establecimientos.

5. Al adoptar las condiciones especiales para la importacién indicadas en la letra c) del
apartado 2 se tendran en cuenta la informacién suministrada por los terceros paises de que se
trate y, si es necesario, los resultados de los controles comunitarios en ellos efectuados. Estas
condiciones especiales aplicables a la importacién podran establecerse para un Unico producto
0 para un grupo de productos y aplicarse a un Unico tercer pais, a regiones de un tercer pais o
a un grupo de terceros paises.

ArTicuLo 49

Equivalencia
1. A raiz de la aplicaciéon de un acuerdo de equivalencia, o de una auditoria satisfactoria,
podra adoptarse una decision, de conformidad con el procedimiento indicado en el apartado 3
del articulo 62, por la que se reconozca que las medidas que aplican un tercer pais o alguna
de sus regiones en ambitos especificos ofrecen garantias equivalentes a las que se aplican en

la Comunidad, si el tercer pais aporta pruebas objetivas a este respecto.

2. La decision indicada en el apartado 1 establecera las condiciones que rigen las importa-
ciones procedentes de dicho tercer pais o de una regién de un tercer pais.

Entre dichas condiciones podran estar las siguientes:
a) laindoley el contenido de los certificados que deben acompafiar a los productos;
b)  los requisitos especificos aplicables a la importacion en la Comunidad;

c) cuando sea necesario, los procedimientos para elaborar o modificar listas de las regiones
o0 los establecimientos de los que estd permitido importar.

3. La decision indicada en el apartado 1 sera revocada conforme al mismo procedimiento y
sin dilacion cuando deje de cumplirse cualquiera de las condiciones para el reconocimiento de
la equivalencia establecidas en el momento de adoptarse dicha decisién.

ArTicuLo 50

Apoyo a los paises en desarrollo
1. Podran adoptarse y mantenerse, de conformidad con el procedimiento indicado en el apar-

tado 3 del articulo 62, las siguientes medidas, siempre que se demuestre su efecto garantizador
de que los paises en desarrollo pueden cumplir las disposiciones del presente Reglamento:
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a)

b)

c)

d)

e)

f)

2.

una introduccién gradual de las obligaciones a que se refieren los articulos 47 y 48 para
los productos exportados a la Comunidad. Se evaluaran los avances en el cumplimiento de
estas obligaciones y se tendran en cuenta para determinar la necesidad de determinadas
exenciones totales o parciales, de duracién limitada, a dichas obligaciones. La introduc-
cién gradual tendra en cuenta asimismo los avances en la creacién de la capacidad insti-
tucional a que se refiere el apartado 2;

la asistencia para facilitar la informacién a que se refiere el articulo 47, si es necesario a
cargo de expertos de la Comunidad;

el fomento de proyectos conjuntos entre paises en desarrollo y Estados miembros;

la elaboracion de directrices que ayuden a los paises en desarrollo a organizar los controles
oficiales de productos exportados a la Comunidad;

el envio de expertos de la Comunidad a los paises en desarrollo para ayudarles a organizar
los controles oficiales;

la participacién del personal de control de los paises en desarrollo en los cursos de forma-
cion mencionados en el articulo 51;

En el contexto de la politica comunitaria de cooperacién al desarrollo, la Comisién fomen-

tara la ayuda a los paises en desarrollo en lo que se refiere a la seguridad de los alimentos y
piensos, en general, y al cumplimiento de las normas sobre alimentos y piensos, en particular,
para crear la capacidad institucional necesaria para cumplir los requisitos a que se refieren los
articulos b, 12, 47 y 48.



CAPITULO III

FORMACION DEL PERSONAL DE CONTROL

ArTicuLo 51
Formacién del personal de control

1. La Comisién podra organizar cursos de formaciéon para el personal de las autoridades
competentes de los Estados miembros encargado de los controles oficiales contemplados en
el presente Reglamento. Estos cursos de formacion serviran para configurar un planteamiento
armonizado de los controles oficiales en los Estados miembros. Los cursos podran tratar, en
particular, los siguientes temas:

a) la legislacién comunitaria sobre piensos y alimentos y la normativa en materia de salud
animal y bienestar de los animales;

b)  métodos y técnicas de control, como son las auditorias de los sistemas concebidos por los
explotadores para cumplir la legislacion sobre piensos y alimentos y la normativa sobre
salud animal y bienestar de los animales;

c) controles a que han de someterse las mercancias importadas en la Comunidad;

d)  métodos y técnicas de produccién, transformacién y comercializacion de piensos y alimen-
tos.

2. A los cursos de formacién indicados en el apartado 1 podran acceder participantes de
terceros paises, sobre todo de los paises en desarrollo.

3. Podran establecerse normas detalladas relativas a la organizacién de los cursos de forma-
cion de acuerdo con el procedimiento indicado en el apartado 3 del articulo 62.
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CAPITULO IV

OTRAS ACTIVIDADES COMUNITARIAS

ARrTiCcULO 52

Controles de terceros paises en Estados miembros

1. A peticién de las autoridades competentes de los Estados miembros y en colaboracién con
ellas, dichas autoridades podran ser asistidas por expertos de la Comision durante los controles
que lleven a cabo terceros paises.

2. Entales casos, los Estados miembros en cuyo territorio un tercer pais tenga previsto Ilevar
a cabo un control informaran a la Comision de su planificaciéon y ambito, asi como de la docu-
mentacion y cualesquiera datos relevantes que permitan a la Comisién participar de manera
efectiva en dicho control.

3. La asistencia de la Comision servira, concretamente, para:

a) aclarar cuestiones relacionadas con la legislacidon comunitaria sobre piensos y alimentos y
la normativa comunitaria sobre salud animal y bienestar de los animales;

b)  proporcionar informacién y datos disponibles a nivel comunitario que puedan ser Utiles
para el control realizado por el tercer pais;

c) asegurar la uniformidad de los controles que lleven a cabo terceros paises.

ARrTicuLO 53

Planes coordinados de control
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La Comision podra recomendar planes coordinados de conformidad con el procedimiento indi-
cado en el apartado 2 del articulo 62. Estos planes se organizaran:

a) de manera anual conforme a un programa,

b)  si se estima necesario, de manera puntual con el fin, en particular, de determinar la pre-
valencia de riesgos en piensos, alimentos o animales.



ARrTicuLO 54

TITULO VII
MEDIDAS DE EJECUCION

CAPITULO |

MEDIDAS DE EJECUCION NACIONALES

Actuacion en caso de incumplimiento

1.

En caso de que la autoridad competente observe un incumplimiento, tomarad medidas para

garantizar que el explotador ponga remedio a la situacion. Al decidir las medidas que deban
emprend erse, la autoridad competente tendra en cuenta la naturaleza del incumplimiento y el
historial de incumplimientos del explotador.

2.

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

a)

Entre las medidas que podran adoptarse se incluyen las siguientes:

imponer procedimientos de saneamiento o cualquier otra medida que se estime necesaria
para asegurar la inocuidad de los piensos o los alimentos o el cumplimiento de la legisla-
cioén sobre piensos o alimentos y de la normativa en materia de salud animal y bienestar

de los animales;

restringir o prohibir la comercializacién, importacion o exportaciéon de piensos, alimentos
0 animales;

controlary, si resulta necesario, ordenar la recuperacién, retirada o destruccién de piensos
o0 alimentos;

autorizar el uso del pienso o el alimento para fines distintos de aquellos a los que estaban
destinados originariamente;

suspender las actividades o cerrar |a totalidad o parte de la empresa afectada durante un
periodo de tiempo conveniente;

suspender o retirar la autorizacién del establecimiento;

aplicar las medidas indicadas en el articulo 19 a las partidas procedentes de terceros paises;
aplicar cualquier otra medida que la autoridad competente considere adecuada.

La autoridad competente facilitara al explotador de que se trate o a su representante:

una notificacién por escrito de su decision relativa a la acciéon que deba emprenderse con
arreglo al apartado 1, junto con las razones en las que se basa dicha decision,
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b) informacion sobre su derecho a recurrir dichas decisiones y sobre el procedimiento y los
plazos aplicables.

4. Cuando proceda, la autoridad competente debera asimismo notificar su decisién a la auto-
ridad competente del Estado miembro de expedicion.

5. Todos los gastos que se originen en aplicacién del presente articulo correrdn a cargo del
explotador de la empresa alimentaria o de piensos responsable.

ARrTicuLo 55
Sanciones

1. Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones aplicables a las infrac-
ciones de la legislacion en materia de piensos y alimentos y de otras disposiciones comunitarias
sobre la proteccién de la salud animal y el bienestar de los animales y tomaran todas las medi-
das necesarias para garantizar su aplicacién. Las sanciones establecidas deberéan ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

2. Los Estados miembros notificaran sin demora a la Comisién las disposiciones aplicables

a las infracciones de la legislacion en materia de piensos y alimentos y cualquier modificacion
posterior de las mismas.
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CAPITULO II

MEDIDAS DE EJECUCION COMUNITARIAS

ARrTicuLO 56
Medidas de salvaguardia

1. Se adoptaran medidas con arreglo a los procedimientos previstos en el articulo 53 del
Reglamento (CE) n° 178/2002 en caso de que:

a) la Comision tenga pruebas de un fallo grave en los sistemas de control de un Estado
miembro,

b) tal fallo pudiera constituir un riesgo posible y generalizado para la salud humana, la
salud animal o el bienestar de los animales, ya sea directamente o a través del medio
ambiente.

2. Tales medidas s6lo se adoptaran cuando:

a) los controles comunitarios hayan puesto en evidencia el incumplimiento de la legislacion
comunitaria e informado del mismo,

b) el Estado miembro afectado no haya remediado la situacién a instancias de la Comisién y
en el plazo por ella establecido.
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TITULO VIII
ADAPTACION DE LA LEGISLACION COMUNITARIA

ARrTicuLo 57

Modificacion de la Directiva 96/23/CE

La Directiva 96/23/CE se modifica del siguiente modo:
1) El apartado 2 del articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«2.Los laboratorios comunitarios de referencia seran los designados en la parte correspondiente
del anexo VIl del Reglamento (CE) n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29
de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales /DO [ 165 de 30.4.2004, p. 1.».].

2) En el articulo 30, la parte del apartado 1 que comienza diciendo «Cuando estos nuevos
controles revelen [xxx]» y termina con el texto «[xxx] o la utilizacién con otros fines autorizados
por la normativa comunitaria, sin indemnizacién ni compensacién», se sustituye por el texto
siguiente:

«Cuando los controles demuestren la presencia de sustancias o productos no autorizados o se
sobrepasen los limites maximos se aplicara lo dispuesto en los articulos 19 a 22 del Reglamento

(CE) n° 882/2004.».

3) Se suprime el anexo V.

ARrRTicULO 58

Modificacion de la Directiva 97/78/CE
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La Directiva 97/78/CE se modifica del siguiente modo:
1) El articulo 1 se sustituye por el texto siguiente:

«Los Estados miembros realizaran los controles veterinarios de los productos procedentes de
terceros paises que se introduzcan en alguno de los territorios enumerados en el anexo | de
conformidad con la presente Directiva y con el Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos
y la normativa sobre salud animal y bie nestar de los animales /DO [ 165 de 30.4.2004, p.
1.»].

2) Laletra a) del apartado 2 del articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:



«a) «productos»: los productos de origen animal a que se refieren las Directivas 89/662/CEE
y 90/425/CEE, el Reglamento (CE) n® 1774/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 3 de octubre de 2002 , por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los
subproductos animales no destinados al consumo humano /DO [ 273 de 10.10.2002, p. 1;
Reglamento cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 808/2003 de la
Comision (DO L 117 de 13.5.2003, p. 1).], la Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de
diciembre de 2002 , por la que se establecen las normas zoosanitarias aplicables a la produc-
cién, transformacion, distribucion e introduccién de los productos de origen animal destinados
al consumo humano /DO L 18 de 23.1.2003, p. 11.],y el Reglamento (CE) n°® 854/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que establecen normas
especificas para la organizacion de controles oficiales de los productos de origen animal des-
tinados al consumo humano /DO [ 139 de 30.4.2004.»], asi como los productos vegetales
contemplados en el articulo 19;.

3) En el apartado 3 del articulo 7, los términos «los gastos de inspeccién previstos por la
Directiva 85/73/CEE del Consejo, de 29 de enero de 1985, relativa a la financiacién de las
inspecciones y controles sanitarios contemplados por las Directivas 89/662/CEE, 90/425/
CEE, 90/675/CEE y 91/496/CEE (modificada y consolidada)» se sustituyen por el texto
siguiente:

«las tasas de inspeccién consideradas en el Reglamento (CE) n° 882/2004» .

4) En la letra b) del apartado 1 del articulo 10 se suprimen los términos siguientes: «o, en
el caso de establecimientos aprobados con arreglo a la Decisién 95/408/CE del Consejo, de 22
de junio de 1995, relativa a las condiciones de elaboracién, durante un periodo transitorio, de
las listas provisionales de los establecimientos de terceros paises de los que los Estados miem-
bros estan autorizados para importar determinados productos de origen animal, productos de la
pesca y moluscos bivalvos vivos, de un establecimiento que haya sido objeto de una inspeccién,
bien comunitaria, o bien nacional».

5) Se suprime el apartado 9 del articulo 12.

6) Se suprime el apartado 5 del articulo 15.

7) En el articulo 16 se afade el apartado siguiente:

«4.Las normas detalladas relativas a la introduccién de productos de origen animal destinados a
la tripulacion y a los pasajeros de medios de transporte internacionales, y relativas a productos
de origen animal que sean objeto de un pedido a distancia (por ejemplo, por correo, por teléfono
0 a través de Internet) y se envien al consumidor, se estableceran conforme al articulo 25 del
Reglamento (CE) n°® 882/2004».

8) Se suprime el articulo 21.

9) Se suprime el articulo 23.

10) En el segundo guién del apartado 1 del articulo 24, el texto «con arreglo a lo dispuesto en

las letras a) y b) del apartado 2 del articulo 17» se sustituye por el siguiente: «con arreglo al
articulo 17».
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ARrTicuLo 59

Modificacion de la Directiva 2000/29/CE

En la Directiva 2000/29/CE se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 27 bis A los efectos de la presente Directiva, y sin perjuicio de lo dispuesto en el arti-
culo 21, se aplicaran, seglin proceda, los articulos 41 a 46 del Reglamento (CE) n° 882/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacién en materia de
piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales /DO L 165
de 30.4.2004, p. 1.»].

ARrTicuLO 60

Modificacion del Reglamento (CE) n° 854/2004
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El Reglamento (CE) n° 854/2004 queda modificado como sigue:

1) En el articulo 1 se afiade el apartado siguiente:

«1 bis. El presente Reglamento se aplicara de forma adicional al Reglamento (CE) n® 882/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacién en materia de
piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales /DO L 165
de 30.4.2004, p. 1».].

2) En el articulo 2:

a) en el apartado 1, se suprimen las letras a), b), d) y e),

b) en el apartado 2 se afiade la letra siguiente:

«b bis) Reglamento (CE) n° 882/2004;».

3) En el articulo 3:

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

«1.Las autoridades competentes autorizaran un establecimiento en el momento y en la manera
que se especifican en el apartado 2 del articulo 31 del Reglamento (CE) n° 882/2004.», y b)
se suprimen las letras a) y b) del apartado 4 y el apartado 6.

4) Se suprime el articulo 9.

5) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:



«Articulo 10

Para garantizar la aplicacion uniforme de los principios y condiciones establecidos en el articulo
11 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 y en el capitulo Il del titulo VI del Reglamento (CE) n°
882/2004, se aplicaran los procedimientos que se establecen en el presente capitulo.».

6) Enelarticulo 11:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Solo podran incluirse en dichas listas aquellos terceros paises en los que se haya llevado a
cabo un control comunitario que demuestre que las autoridades competentes ofrecen garantias
adecuadas con arreglo a lo previsto en el apartado 3 del articulo 48 del Reglamento (CE) n°
882/2004. No obstante, podra incluirse en dichas listas un tercer pais sin que se haya realizado
en él un control comunitario en caso de que:

a) el riesgo determinado con arreglo a la letra a) del apartado 3 del articulo 46 del Regla-
mento (CE) n® 882/2004 no lo justifique, y b) al decidir la inclusién de un determinado
tercer pais en una lista con arreglo al apartado 1, se determine que existe otra infor-
macién que indica que la autoridad competente ofrece las garantias necesarias.»;

b) en el apartado 4, la introduccion se sustituye por el texto siguiente:

«4.Al elaborarse o actualizarse las listas, se tendran especialmente en cuenta los criterios enume-
rados en el articulo 46 y en el apartado 3 del articulo 48 del Reglamento (CE) n° 882/2004.

Asimismo deberan tenerse en cuenta:» , y c) se suprimen las letras b) a h) del apartado 4.
7) Laletra b) del apartado 2 del articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«b) las condiciones de importacion especificas establecidas de conformidad con el arti-
culo 48 del Reglamento (CE) n° 882/2004.».

8) En el articulo 18 se suprimen los puntos 17 a 20.

ArTicuLo 61
Derogacion de actos comunitarios

1. Quedan derogadas, con efectos a partir del 1 de enero de 2006, las Directivas 70/373/
CEE, 85/591/CEE, 89/397/CEE, 93/99/CEE y 95/53/CE y las Decisiones 93/383/CEE, 98/728/
CEy 1999/313/CE. La Directiva 85/73/CEE queda derogada con efectos a partir del 1 de enero
de 2008.

2. Sin embargo, las normas de desarrollo adoptadas basandose en los actos citados, y en
particular las indicadas en el anexo VIII, seguiran vigentes siempre que no contradigan lo dis-
puesto en el presente Reglamento, a la espera de la adopcién de las disposiciones necesarias,

con base en el presente Reglamento.

3. Las referencias a los actos derogados se entenderan como referencias al presente Reglamento.
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TITULO IX
DISPOSICIONES GENERALES

ArTicuLo 62

Procedimiento del Comité
1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal instituido por el articulo 58 del Reglamento (CE) n® 178/2002 o, cuando
trate asuntos relacionados fundamentalmente con la fitosanidad, por el Comité fitosanita-

rio permanente creado por la Decisién 76/894/CEE [DO L 340 de 9.12.1976, p. 25.] del
Consejo.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacién los arti-
culos 3y 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los arti-
culos 5y 7 de la Decisiéon 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decisiéon 1999/468/CE queda fijado
en tres meses.

4. El Comité aprobaréa su reglamento interno.

ArTicuLO 63
Normas de desarrollo y medidas transitorias

1. Podréan establecerse, siguiendo el procedimiento indicado en el apartado 3 del articulo 62,
las normas de desarrollo y medidas transitorias necesarias para asegurar la aplicaciéon uniforme
del presente Reglamento.

Lo anterior se aplicara, en particular, a:
a) ladelegacion de tareas de control a los organismos de control a que se refiere el articulo 5,
cuando dichos organismos de control ya estuvieran en funcionamiento antes de la entrada

en vigor del presente Reglamento;

b)  cualquier modificacion respecto de las normas mencionadas en el apartado 2 del articulo
12;

c) el incumplimiento a que se hace referencia en el articulo 28 que dé lugar a gastos deriva-
dos de controles oficiales adicionales;

d) los gastos incurridos con arreglo al articulo 54;
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e)

f)

2.

las normas sobre el analisis microbiolégico, fisico y/o quimico en los controles oficiales,
especialmente en caso de sospecha de riesgo, incluida la vigilancia de la seguridad de los
productos importados de terceros paises;

la definicién de los piensos que deben considerarse de origen animal a los efectos del
presente Reglamento.

A fin de tener en cuenta la especificidad de los Reglamentos (CEE) n® 2092/91, (CEE)

n°® 2081/92 y (CEE) n° 2082/92, las medidas especificas que se adopten conforme al procedi-
miento indicado en el apartado 3 del articulo 62 podran establecer las excepciones y adapta-
ciones necesarias en relacion con las normas establecidas en el presente Reglamento.

ARrRTicuLO 64

Modificacion de los anexos y las referencias a normas europeas

De acuerdo con el procedimiento indicado en el apartado 3 del articulo 62:

1)

2)

ARrRTicULO 65

los anexos del presente Reglamento, salvo los anexos I, IV y V, podran actualizarse, sin
perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 27, en particular a fin de tener en
cuenta los cambios administrativos y los progresos cientificos o tecnolégicos;

las referencias a normas europeas incluidas en el presente Reglamento podran actualizarse
en caso de que el CEN modifique tales referencias.

Informe dirigido al Parlamento Europeo y al Consejo

1.

La Comisién presentara un informe al Parlamento Europeo y al Consejo, a mas tardar el

20 de mayo de 2007.

2.

En el informe se examinara, en particular, la experiencia adquirida en la aplicacion del

presente Reglamento y se consideraran, en particular, las siguientes cuestiones:

a)

b)

c)

volver a evaluar el ambito de aplicacion en relacién con la salud animal y el bienestar de
los animales;

velar por que otros sectores contribuyan a la financiacion de los controles oficiales median-
te la ampliacion de la lista de actividades a que se refieren la seccién A del anexo IV y la
seccién A del anexo V, teniendo en cuenta en particular la incidencia, tras su adopcién,

de la legislaciéon comunitaria en materia de higiene de los piensos y los alimentos;

fijar importes minimos actualizados de tasas a que se refieren la seccién B del anexo IVy
la seccion B del anexo V, teniendo en cuenta en especial los factores de riesgo.

Si procede, la Comisién presentara propuestas pertinentes junto con dicho informe.

137




ARrRTicuLO 66

Apoyo econémico de la Comunidad

138

1. Los créditos necesarios para:

a) los gastos de viaje y estancia de los expertos de los Estados miembros como consecuencia
de su nombramiento por la Comisién para que asistan a sus expertos conforme al apartado
1 de los articulos 45y 46;

b)  laformacion de los funcionarios de control contemplada en el articulo 51, y c) la financia-
cién de otras medidas necesarias para garantizar la aplicaciéon del presente Reglamento,
se autorizaran cada afio en el marco del procedimiento presupuestario.

2. Entre las medidas consideradas en la letra ¢) del apartado 1 estaran incluidas, en particu-
lar, la organizacién de conferencias, la creacién de bases de datos, la publicacién de informa-
cién, la organizacion de estudios y la organizacién de reuniones para preparar las sesiones del
Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

3. Podra concederse apoyo técnico y una contribuciéon econémica de la Comunidad para
la organizacién de las actividades consideradas en el articulo 50, en funcién de los recursos
humanos y econémicos de que disponga la Comisién.



TITULO X
DISPOSICION FINAL

ArTicuLo 67
Entrada en vigor

El presente Reglamento entraréd en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Unién Europea.

Se aplicara a partir del 1 de enero de 2006.
No obstante, los articulos 27 y 28 se aplicaran a partir del 1 de enero de 2007.

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

Hecho en Estrasburgo, el 29 de abril de 2004.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

P. Cox M. McDowell
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ANEXO |

TERRITORIOS A QUE SE REFIERE
EL APARTADO 15 DEL ARTICULO 2

. Territorio del Reino de Bélgica

. Territorio de Republica de Bulgaria

. Territorio de la Republica Checa

. Territorio del Reino de Dinamarca, excepto las Islas Feroe y Groenlandia
. Territorio de la Republica Federal de Alemania

. Territorio de la Republica de Estonia

. Territorio de Irlanda

. Territorio de la Republica Helenica

. Territorio del Reino de Espafia, Excepto Ceuta y Melilla

Territorio de Republica Francesa

Territorio de la Republica Italiana

. Territorio de Republica de Chipre

Territorio de Republica de Letonia

Territorio de Republica de Lituania

Territorio del Gran Ducado de Luxemburgo
Territorio de Republica de Hungria

Territorio de RepUblica de Malta

Territorio del Reino de los Paises Bajos en Europa
Territorio de la Republica de Austria

Territorio de la Republica Polonia

. Territorio de la Republica Portugesa

Territorio de Rumania

. Territorio de la Republica de Eslovenia

Territorio de la Republica de Eslovaca
Territorio de la Republica de Finlandia.
Territorio de la Reino de Suecia

Territorio del Reino Unido de Gran Bretafa e Irlanda del Norte
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AUTORIDADES COMPETENTES

CariTuro |

Ambitos teméticos que ha de incluir la formacién del personal encargado
de los controles oficiales

1. Las distintas técnicas de control, como auditorias, muestreo e inspecciones

2. Los procedimientos de control

3. Lalegislacion en materia de piensos y de alimentos

4. Las diferentes fases de la produccién, la transformacién y la distribucién, asi como los
posibles riesgos para la salud humanay, si procede, para la salud de animales y plantas y para

el medio ambiente

5. La evaluacién de los incumplimientos de la legislacién en materia de piensos y de ali-
mentos

6. Los peligros inherentes a la produccién de animales, piensos y alimentos

7. Laevaluacion de la aplicacion de los procedimientos de HACCP

8. Los sistemas de gestion, tales como los programas de aseguramiento de la calidad aplica-
dos por las empresas alimentarias y de piensos, asi como su evaluacion, cuando sean pertinen-
tes respecto de los requisitos de la legislacion en materia de piensos o de alimentos

9. Los sistemas de certificacion oficial

10. Las medidas para casos de emergencia, incluida la comunicacion entre los Estados miem-
bros y la Comision

11. Los procedimientos y las implicaciones legales de los controles oficiales

12. El examen de la documentacion escrita y otros registros, incluidos los relacionados con las
pruebas de aptitud, la acreditacién y la determinacién del riesgo, que puedan ser pertinentes
para evaluar el cumplimiento de la legislaciéon en materia de piensos y de alimentos; pueden
estar incluidos los aspectos financieros y comerciales

13. Cualquier otro ambito, en particular el de la salud animal y el bienestar de los animales,

necesario para asegurar que los controles oficiales se llevan a cabo de acuerdo con el presente
Reglamento
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Capituro Il:

Ambitos teméticos que han de tratar los procedimientos de control

142

1. Laorganizacion de la autoridad competente y las relaciones entre las autoridades centra-
les competentes y las autoridades en las que aquéllas han delegado funciones para efectuar
controles oficiales

2. Las relaciones entre las autoridades competentes y los organismos de control en los que
aquéllas han delegado funciones relacionadas con los controles oficiales

3. Declaracién de los objetivos que han de alcanzarse
4. Las tareas, responsabilidades y funciones del personal

5. Los procedimientos de muestreo, los métodos y las técnicas de control, la interpretacién
de los resultados y las decisiones consiguientes

6. Los programas de seguimiento y vigilancia

7. La asistencia mutua en caso de que los controles oficiales hagan necesaria la actuacion
de més de un Estado miembro

8. La actuaciéon que ha de emprenderse a raiz de los controles oficiales

9. La cooperacion con otros servicios o departamentos que puedan tener responsabilidades
en la materia

10. La verificacién de la idoneidad de los métodos de muestreo, de los métodos de analisis y
de los ensayos de deteccién

11. Cualquier otra actividad o informacién necesarias para el funcionamiento efectivo de los
controles oficiales.



ANEXO III
CARACTERISTICAS DE LOS METODOS DE ANALISIS

1. Los métodos de analisis se caracterizaran por seguir los siguientes criterios:

a) exactitud

b) aplicabilidad (matriz y gama de concentracién)

c) limite de deteccion

d) limite de determinacion

e)  precision

f)  repetibilidad

g)  reproducibilidad

h)  recuperacion

i) selectividad

i) sensibilidad

k)  linealidad

1) incertidumbre de medida

m) otros criterios que puedan adoptarse segln las necesidades.

2. Losvalores de precisién mencionados en la letra e) del punto 1 se obtendran de un ensayo
colectivo realizado de acuerdo con un protocolo internacionalmente reconocido para este tipo de
ensayo (por ejemplo, 1SO 5725:1994 o el protocolo armonizado internacional de la IUPAC) o,
si se han establecido criterios de funcionamiento relativos a los métodos de anélisis, se basaran
en ensayos para determinar el cumplimiento de dichos criterios. Los valores de repetibilidad
y reproducibilidad se expresaran en una forma reconocida internacionalmente (por ejemplo,
intervalos de confianza del 95 %, tal como los definen la norma 1SO 5725:1994 o la IUPAC).
Los resultados del ensayo colectivo seran publicados o de libre acceso.

3. Los métodos de analisis que puedan aplicarse uniformemente a varios grupos de pro-
ductos tendran preferencia sobre los métodos que Unicamente se apliquen a determinados

productos.

4. Cuando los métodos de analisis sélo puedan validarse dentro de un Unico laboratorio, se
hara de acuerdo con, por ejemplo, las directrices armonizadas de la IUPAC, o, si se han esta-
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blecido criterios de funcionamiento relativos a los métodos de analisis, se basaran en ensayos
para determinar el cumplimiento de dichos criterios.

5. Los métodos de analisis adoptados en virtud del presente Reglamento deberan redactarse
de acuerdo con la presentacién normalizada de métodos de anélisis recomendada por la I1SO.
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ANEXO IV

OPERACIONES E IMPORTES MINIMOS DE LAS TASAS O
GRAVAMENES EN RELACION CON LOS CONTROLES OFICIALES DE
ESTABLECIMIENTOS COMUNITARIOS

SECCION A: OPERACIONES
1. Las operaciones previstas en las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE, 93/119/CEE y
96/23/CE por las que los Estados miembros perciben actualmente tasas con arreglo a la Direc-

tiva 85/73/CEE.

2. Laautorizacion de establecimientos de piensos.

SECCION B: IMPORTES MINIMOS
Por la realizacién de controles de los productos incluidos en la siguiente lista, los Estados miem-
bros percibiran al menos los importes minimos de tasas o gravdamenes correspondientes.
CapiTuLo |

Importes minimos de tasas o gravamenes aplicables a la inspeccion
sanitaria de mataderos

a) carne de vacuno

— vacunos pesados: 5 euros por animal
— vacunos jévenes: 2 euros por animal
b)  solipedos/équidos 3 euros por animal

c) carne de porcino: animales de un peso en canal
— de menos de 25 kg: 0,50 euros por animal
— superior o igual a 25 kg: 1 euro por animal

d) carne de ovino y de caprino: animales de un peso en canal:
— de menos de 12 kg: 0,15 euros por animal

— superior o igual a 12 kg: 0,25 euros por animal
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e) carne de aves

— aves del género Gallus y pintadas: 0,005 euros por animal
— patos y ocas: 0,01 euros por animal

— pavos: 0,025 euros por animal
— carne de conejo de granja: 0,005 euros por animal

Capituro 1l
Importes minimos de tasas o gravamenes aplicables a los controles de las salas de despiece
Por tonelada de carne:
— de vacuno, porcino, solipedos/équidos y caprino: 2 euros
— de aves y conejos de granja: 1,50 euros

— de caza silvestre y de cria:

— de caza menor de pluma y pelo: 1,50 euros
— de ratites (avestruz, emu, fiandu): 3 euros
— de verracos y rumiantes: 2 euros

Capituro Il

Importes minimos de tasas o gravamenes aplicable a las instalaciones
de transformacién de la caza

a) —caza menor de pluma: 0,005 euros por animal
b)  —caza menor de pelo: 0,01 euros por animal
c) —ratites: 0,50 euros por animal
d) —mamiferos terrestres:

— Verracos: 1,50 euros por animal

— rumiantes: 0,50 euros por animal
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CaprituLo IV
Importes minimos de tasas o gravamenes aplicables a la produccién lactea

— 1 euro por 30 toneladas,

— 0,50 euros por tonelada, posteriormente.

CapriTuLo V

Importes minimos de tasas o gravamenes aplicables a la produccién y comercializacion de
productos de la pesca y de la acuicultura

a)  Primera comercializacién de productos de la pesca y de la acuicultura:
— 1 euro por tonelada para las primeras 50 toneladas de cada mes
— 0,50 euros por tonelada a continuacion.

b)  Primera venta en la lonja:
— 0,50 euros por tonelada para las primeras 50 toneladas de cada mes
— 0,25 euros a continuacion.

c) Primera venta en caso de falta o de gradacién insuficiente de frescura o tamafio de con-
formidad con los Reglamentos (CEE) n® 103/76 y (CEE) n° 104/76:

— 1 euro por tonelada para las primeras 50 toneladas de cada mes
— 0,50 euros por tonelada a continuacion.

Las tasas percibidas por las especies a que se refiere el anexo Il del Reglamento (CEE) n°
3703/85 no deberan exceder de 50 euros por remesa.

Los Estados miembros percibiran 0,50 euros/tonelada de productos de la pesca y de la acui-
cultura transformados.
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ANEXO V
OPERACIONES E IMPORTES MINIMOS DE LAS TASAS O GRAVAMENES
EN RELACION CON LOS CONTROLES OFICIALES DE MERCANCIAS Y
ANIMALES VIVOS IMPORTADOS EN LA COMUNIDAD
SECCION A: OPERACIONES O CONTROLES
Las operaciones previstas en las Directivas 97/78/CE y 91/496/CEE por las que los Estados

miembros perciben actualmente tasas con arreglo a la Directiva 85/73/CEE.

SECCION B: TASAS O GRAVAMENES

CapiTuLo |
Tasas aplicables a la carne importada

Los importes minimos de las tasas por el control oficial de la importacién de una remesa de
carne quedan fijados en:

— bb euros por remesa, hasta 6 toneladas,

— 9 euros por tonelada, hasta 46 toneladas, a continuacion,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas.

Capituro 1l
Tasas aplicables a los productos de la pesca importados

1. Latasa minima por el control oficial de la importaciéon de una remesa de productos de la
pesca queda fijada en:

— bb euros por remesa, hasta 6 toneladas,

— 9 euros por tonelada, hasta 46 toneladas, a continuacion,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas.
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2. Los importes por el control oficial de la importacién de una remesa de productos de la
pesca transportada como carga heterogénea seran los siguientes:

— 600 euros por embarcacion con una carga de productos de la pesca de hasta 500
toneladas

— 1200 euros por embarcacién con una carga de productos de la pesca de hasta 1000
toneladas

— 2400 euros por embarcacién con una carga de productos de la pesca de hasta 2000
toneladas

— 3600 euros por embarcacién con una carga de productos de la pesca superior a 2000
toneladas.

3. Enelcaso de los productos de la pesca capturados en su medio natural y desembarcados
directamente por un buque pesquero que enarbole el pabell6n de un tercer pais, se aplicara lo
dispuesto en la letra a) del capitulo V de la seccién B del anexo IV.

Capituro I

Tasas o gravamenes aplicables a los productos carnicos, a la carne de ave silvestre, a la carne
de conejo, a la carne de caza de cria, a los subproductos y piensos de origen animal

1. Latasa minima por el control oficial de la importacion de una remesa de productos de ori-
gen animal distintos de los mencionados en los capitulos | y II, de una remesa de subproductos

de origen animal o de una remesa de piensos queda fijada en:

— bb euros por remesa, hasta 6 toneladas,

— 9 euros por tonelada, hasta 46 toneladas, a continuacion,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas.
2. Los importes por el control oficial de la importacién de una remesa de productos de origen ani-
mal distintos de los mencionados en los capitulos | y Il, de una remesa de subproductos de origen
animal o de una remesa de piensos transportada como carga heterogénea seran los siguientes:
— 600 euros por embarcacién con una carga de productos de hasta 500 toneladas

— 1200 euros por embarcaciéon con una carga de productos de hasta 1000 toneladas

— 2400 euros por embarcacién con una carga de productos de hasta 2000 toneladas
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CapiTuLo IV

— 3600 euros por embarcacion con una carga de productos superior a 2000 toneladas.

Tasas aplicables al transito por la comunidad de mercancias y animales vivos

El importe de las tasas o gravamenes por el control oficial del transito de mercancias y animales
vivos por la Comunidad queda fijado en 30 euros como minimo al iniciarse el control, con un
incremento de 20 euros por cada cuarto de hora y miembro del personal que intervenga en los
controles.

CariTuLo V

Tasas aplicables a los animales vivos importados
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a)

b)

La tasa por el control oficial de la importacién de una remesa de animales vivos queda
fijada:

para los animales de la especie bovina, equina, porcina, ovina y caprina, las aves de corral,
los conejos y la caza menor de pluma y pelo, asi como para los siguientes mamiferos

terrestres: jabalies y rumiantes, en:

— bb euros por remesa, hasta 6 toneladas,

— 9 euros por tonelada, hasta 46 toneladas, a continuacion,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas;

para los animales de otras especies, al coste real de la inspeccion expresado bien por
animal o por tonelada importada, en:

— b5 euros por remesa, hasta 46 toneladas,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas,

dando por entendido que este minimo no se aplica a las importaciones de las especies contem-
pladas en la Decisién 92/432/CEE.

2.

A peticién de un Estado miembro, acompafiada de las justificaciones apropiadas y con

arreglo al procedimiento previsto en el articulo 18 de la Directiva 89/662/CEE, podran aplicarse
tasas mas reducidas a las importaciones procedentes de determinados terceros paises.
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ANEXO VI

CRITERIOS QUE HAN DE TENERSE EN CUENTA
EN EL CALCULO DE LAS TASAS

1. Los sueldos del personal encargado de los controles oficiales.

2. Los costes del personal que participe en los controles oficiales, incluidos las instalaciones,
los instrumentos, el equipo, la formacion, los desplazamientos y los gastos conexos.

3. Los costes del muestreo y los analisis de laboratorio.
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6.

ANEXO VII
LABORATORIOS COMUNITARIOS DE REFERENCIA

LABORATORIOS COMUNITARIOS DE REFERENCIA PARA PIENSOS Y ALIMENTOS
Laboratorio comunitario de referencia para la leche y los productos lacteos

AFSSA-Laboratoire détudes et de recherches sur la qualité des aliments et sur les procédés
agroalimentaires (LERQAP)

F-94700 Maisons-Alfort

Francia

Laboratorios comunitarios de referencia para el anélisis y ensayo de zoonosis (salmonella)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
E-36200 Vigo
Espafia

Laboratorio comunitario de referencia para el seguimiento de las biotoxinas marinas

Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria (AESA)
E-36200 Vigo
Espafia

Laboratorio comunitario de referencia para el seguimiento de los contaminantes virales y
bacteriolégicos de los moluscos bivalvos

The laboratory of the Centre for Environment, Fisheries and Aquaculture Science (CEFAS)
Weymouth

Dorset DT4 8UB

Reino Unido

Laboratorios comunitarios de referencia para la Listeria monocytogenes

AFSSA — Laboratoire d'études et de recherches sur la qualité des aliments et sur les pro-
cédés agroalimentaires (LERQAP)

F-94700 Maisons-Alfort

Francia

Laboratorio comunitario de referencia para estafilococos coagulasa positivos, incluido

Staphylococccus aureus

AFSSA — Laboratoire d*études et de recherches sur la qualité des aliments et sur les pro-
cédés agroalimentaires (LERQAP)

F-94700 Maisons-Alfort

Francia



7.

Laboratorio comunitario de referencia para la Escherichia coli, incluida E. Coli verocitogé-

nica (VTEC)

9.

Instituto Superiore di Sanita (ISS)
[-00161 Roma
ltalia

Laboratorio comunitario de referencia para Helicobacter
Statens Veterinarmedicinska Anstalt (SVA)
S-751 89 Uppsala

Suecia

Laboratorio comunitario de referencia para los parasitos (en particular Trichinella, Echino-

coccus y Anisakis)

10.

11.

12.

Instituto Superiore di Sanita (ISS)
[-00161 Roma
Italia

Laboratorio comunitario de referencia para la resistencia a los antibiéticos
Danmarks Fgdevareforskning (DFVF)

DK-1790 Kgbenhavn V

Dinamarca

Laboratorio comunitario de referencia para las proteinas animales en los piensos
Centre wallon de recherches agronomiques (CRA-W)

B-5030 Gembloux

Bélgica

Laboratorios comunitarios de referencia para los residuos de medicamentos veterinarios y

contaminantes en alimentos de origen animal

a)

b)

Para los residuos enumerados en el anexo |, grupo A 1, 2, 3, 4, grupo B 2 d) y grupo B 3
d) de la Directiva 96/23/CE

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven
Paises Bajos

Para los residuos enumerados en el anexo |, grupo B 1 y B 3 e), de la Directiva 96/23/CE
y para el carbabox y el olaquindox

Laboratoire d'études et de rechers sur les médicaments vétérinaires et les désinfectants
AFSSA - site de Fougéres

BP 90203

Francia
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c)

d)

13.

14.

15.

Para los residuos enumerados en el anexo |, grupo A 5 y grupo B 2 a), b), e), de la Directiva
96/23/CE

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
D-12277 Berlin
Alemania

Para los residuos enumerados en el anexo |, grupo B 1y B 3 e), de la Directiva 96/23/CE
y para el carbabox y el olaquindox

Instituto Superiore de Sanita
[-00161 Roma
Italia

Laboratorio comunitario de referencia para las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET).
El citado en el anexo X, capitulo B, del Reglamento (CE) n°® 999/2001

The Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Reino Unido

Laboratorio comunitario de referencia para los aditivos que se utilicen en la alimentacién
animal

El citado en el anexo Il del Reglamento (CE) n° 1821/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacién animal DO
L 268 de 18.10.2003, p. 29 Reglamento modificado en ultimo lugar por el Reglamento
(CE) n° 378/2005 de la comision (DO L 59 de 5.3.2005, p.8))

Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea
Geel
Bélgica

Laboratorio comunitario de referencia para los organismos modificados genéticamente (OMG)

El citado en el anexo del Reglamento (CE) n°® 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genética-
mente DO [ 268 de 18.10.2003, p. 1.

Centro Comun de Investigacion de la Comisién Europea
Ispra
Italia



16. Laboratorio comunitario de referencia para los materiales destinados a entrar en contacto
con los productos alimenticios

Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea
Ispra
Italia

17. Laboratorio comunitario de referencia para los residuos de plaguicidas
a) Cereales y piensos

Danmarks Fgdevareforskning (DFVF)
DK-1790 Kgdenhavn V
Dinamarca

b) Alimentos de origen animal y productos con elevado contenido de grasa

Chemisches und Veterinaruntersuchungsamt (CVUA) Freiburg
Postfach 100462

D-76123 Freiburg

Alemania

c¢) Frutas y hortalizas, incluidos productos con elevado contenido de agua y acido

Laboratorio Agrario de la Generalitat Valenciana (LAGV)

Grupo de Residuos de Plaguicidas de la Universidad de Almeria (PRRG)
LAGV: E-46100 Burjassot-Valencia

PRRHG: E-04120 Almeria

Espafia

d) Métodos para residuo Unico
Chemisches und Veterinaruntersuchungsamt (CVUA) Stuttgart
Postfach
D-70702 Fellbach
Alemania

18. Laboratorio comunitario de referencia para metales pesados en piensos y alimentos
Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea
Geel
Bélgica

19. Laboratorio comunitario de referencia para micotoxinas
Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea

Geel
Bélgica
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20.

21.

i)

Laboratorio comunitario de referencia para hidrocarburos aromaticos policiclicos

Centro Comun de Investigacion de la Comisién Europea
Geel
Bélgica

Laboratorio comunitario de referencia para dioxinas y PCB en piensos y alimentos

Chemisches und Veternaruntersuchungsamt (CVUA) Freiburg
Postfach 100462

D-79123 Freiburg

Alemania

LABORATORIOS COMUNITARIOS DE REFERENCIA PARA LA SANIDAD ANIMAL Y ANI-
MALES VIVOS

Laboratorio comunitario de referencia para la peste porcina clasica

El citado en la Directiva 2001/89/CE del Consejo, de 23 de octubre de 2001, relativa a
medidas comunitarias de lucha contra la peste porcina clasica DO [ 316 de 1.12.2001,
p.5. Directiva modificada por el Acta de adhesién de 2003.]

Laboratorio comunitario de referencia para la peste equina

El citado en la Directiva 92/35/CEE del Consejo, de 29 de abril de 1992, por la que se
establecen las normas de controly las medidas de lucha contra la peste equina /DO L
157 de 10.6.1992, p.19. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE) n°
806/2003 (DO L 122 de 16.5.2003,p.1).]

Laboratorio comunitario de referencia para la gripe aviar

El citado en la Directiva 2005/94/CE del Consejo, de 20 de diciembre de 2005, relativa a
medidas comunitarias de lucha contra la influencia aviar y por le que se deroga la Directiva
92/40/CEE [DO L 10 de 14.1.2006, p. 16.

Laboratorio comunitario de referencia para la enfermedad de Newcastle

El citado en la Directiva 92/66/CEE del Consejo, de 14 de julio de 1992, por la que se
establecen medidas comunitarias para la lucha contra la enfermedad de Newcastle /DO [
260 de 5.9.1992, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE) n°
806/2003.]

Laboratorio comunitario de referencia para la enfermedad vesicular porcina

El citado en la Directiva 92/119/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de 1992, por la que
se establecen medidas comunitarias generales para la lucha contra determinadas enferme-
dades de animales y medidas especificas respecto a la enfermadad vesicular porcina /DO
L 62 de 15.3.1993, p. 69. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE)
n 806/2003.]



10.

11.

12.

Laboratorio comunitario de referencia para la enfermedad de los peces

El citado en la Directiva 95/53/CEE del Consejo, de 24 de junio de 1993, por la que se
establecen medidas comunitarias minimas de lucha contra determinadas enfermedades de
los peces [DO L 175 de 19.7.1993, p. 23. Directiva modificada por el Acta de adhesion
de 2003

Laboratorio comunitario de referencia para las enfermedades de los moluscos bivalvos

El citado en la Directiva 95/70/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que
se establecen las normas comunitarias minimas necesarias para el control de determina-
das enfermedades de los moluscos bivalvos /DO | 332 de 30.12.1995, p. 33. Directiva
modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE) n 806/2003.]

Laboratorio comunitario de referencia para el control de la eficacia de las vacunas antirrabicas

El citado en la Decisién 2000/258/CE del Consejo, de 20 de marzo de 2000, por la que se
designa un instituto especifico, responsable de fijar criterios necesarios para la normaliza-
cion de las pruebas serolégicas de control de la eficacia de las vacunas antirrabicas ,00 |
79 de 30.3.2000, p. 40. Decisién modificada por la Decision 2003/60/CE de la Comision(DO
L 23 de 28.1.2003, p. 30)]

Laboratorio comunitario de referencia para fiebre catarral ovina

El citado en la Directiva 2000/75/CE del Consejo, de 20 de noviembre de 2000, por la
que se aprueban disposiciones especificas relativas a las medidas de luchay erradicacion
de la fiebre catarral ovina /DO [ 327 de 22.12.2000, p. 74]

Laboratorio comunitario de referencia para peste porcina africana

El citado en la Directiva 2002/60/CE del Consejo, de 27 de junio de 2002, por la que se esta-
blecen disposiciones especificas de lucha contra la peste porcina africana y se modifica, en lo
que se refiere a la enfermedad de Teschen y a la peste porcina africana, la Directiva 92/119/CEE
[DO L 192 de 20.7.2002, p. 27. Directiva modificada por el Acta de adhesion de 2003.]

Laboratorio comunitario de referencia de zootecnia

El citado en la Decisién 96/463/CE del Consejo, de 23 de julio de 1996, por la que se
designa el organismo de referencia encargado de colaborar en la uniformacién de los
métodos de prueba y de la evaluacion de los resultados de los bovinos reproductores de
raza selecta [DO | 192 de 2.8.1996, p. 19.]

Laboratorio comunitario de referencia para fiebre aftosa

El citado en la Directiva 2003/85/CE del Consejo, de 29 de septiembre de 2003, relativa
a medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa por la que se derogan la Directiva
8b/511/CEE y las Decisiones 89/531/CEE y 91/665/CEE y se modifica la Directiva 92/46/
CEE [DO L 306 de 22.11.2003, p. 1. Directiva modificada por la Decision 2005/615/CE
de la Comisién (DO L 213 de 18.8.2005, p 14.)]
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ANEXO VIII

NORMAS DE DESARROLLO QUE SIGUEN VIGENTES DE CONFORMIDAD

1.

CON EL ARTICULO 61

Medidas de aplicacion basadas en la Directiva 70/373/CEE relativa a la introduccién de

métodos para la toma de muestras y de métodos de anélisis comunitarios para el control oficial
de la alimentacién animal

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Primera Directiva 71/250/CEE de la Comision, de 15 de junio de 1971, por la que se
determinan métodos de analisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para
animales [DO L 155 de 12.7.1971, p. 13; Directiva cuya ultima modificacion la consti-
tuye la Directiva 1999/27/CE de la Comision (DO L 118 de 6.5.1999, p. 36).]

Segunda Directiva 71/393/CEE de la Comisién, de 18 de noviembre de 1971, por
la que se establecen métodos de anélisis comunitarios para el control oficial de los
alimentos para animales [DO | 2/9 de 20.12.19/1, p. /; Directiva cuya ultima modi-
ficacion la constituye la Directiva 98/64/CE de la Comisién (DO L 257 de 19.9.1998,
p. 14).]

Tercera Directiva 72/199/CEE de la Comisién, de 27 de abril de 1972, por la que se
determinan métodos de analisis comunitario para el control oficial de los alimentos para
animales [DO L 123 de 29.5.1972, p. 6; Directiva cuya Gltima modificacién la constituye
la Directiva 1999/79/CE de la Comisién (DO L 209 de 7.8.1999, p. 23).]

Cuarta Directiva 73/46/CEE de la Comision, de 5 de diciembre de 1972, por la que se
determinan métodos de andlisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para
animales [DO L 83 de 30.3.1973, p. 21, Directiva cuya ultima modificacion la constituye
la Directiva 1999/27/CE de la Comisidn.]

Primera Directiva 76/371/CEE de la Comisiéon, de 1 de marzo de 1976, sobre determina-
cion de modos comunitarios de toma de muestras para el control oficial de la alimentacion
animal /DO L 102 de 15.4.1976, p. 1.]

Séptima Directiva 76/372/CEE de la Comisién, de 1 de marzo de 1976, sobre determina-
cién de métodos de analisis comunitarios para el control oficial de la alimentacién animal
[DO L 102 de 15.4.1976, p. 8; Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Direc-
tiva 94/14/CE de la Comisién (DO L 94 de 13.4.1994, p. 30).]

Octava Directiva 78/633/CEE de la Comision, de 15 de junio de 1978, por la que se fijan
los métodos de analisis comunitario para el control oficial de los alimentos para animales
[DO L 206 de 29.7.1978, p. 43; Directiva modificada por la Directiva 84/4/CEE de la
Comisién (DO L 15 de 18.1.1984, p. 28).]

Novena Directiva 81/715/CEE de la Comisién, de 31 de julio de 1981, por la que se

establecen métodos de analisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para
animales [DO | 257 de 10.9.1981, p. 38.]

159




160

i)

k)

m)

n)

0)

p)

q)

2.

Décima Directiva 84/425/CEE de la Comisién, de 25 de julio de 1984, por la que se fijan
métodos de analisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para animales
[DO L 238 de 6.9.1984, p. 34.]

Undécima Directiva 93/70/CEE de la Comisién, de 28 de julio de 1993, por la que se fijan
métodos de analisis comunitario para el control oficial de los alimentos para animales /DO
L 234 de 17.9.1993, p. 17.]

Duodécima Directiva 93/117/CE de la Comisiéon, de 17 de diciembre de 1993, por la
que se fijan métodos de analisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para
animales [DO L 329 de 30.12.1993, p. 54.]

Directiva 98/64/CE de la Comision, de 3 de septiembre de 1998, por la que se fijan méto-
dos de analisis comunitarios para determinar la existencia de aminoacidos, de grasa bruta
y de olaquindox en los alimentos para animales-/DO [ 25/ de 19.9.1998, p. 14.]

Directiva 2003/126 de la Comision, de 23 de diciembre de 2003, relativa a los métodos
de analisis para determinar los componentes de origen animal a los efectos del control
oficial de los piensos /DO [ 339 de 24.12.2003, p. /8.]

Directiva 1999/27/CE de la Comision, de 20 de abril de 1999, por la que se fijan métodos
de analisis comunitarios para la determinacién de amprolio, diclazurilo y carbadox en los
alimentos para animales [DO L 118 de 6.5.1999, p. 36.]

Directiva 1999/76/CE de la Comisién, de 23 de julio de 1999, por la que se fijan métodos
de analisis comunitarios para la determinacién de lasalocid sédico en los alimentos para
animales [DO | 207 de 6.8.1999, p. 13.]

Directiva 2000/45/CE de la Comision, de 6 de julio de 2000, por la que se fijan métodos
de analisis comunitarios para la determinacién de vitamina A, vitamina E y tript6fano en
los piensos [DO L 174 de 13.7.2000, p. 32.]

Directiva 2002/70/CE de la Comisién, de 26 de julio de 2002, por la que se establecen
los requisitos para la determinacién de los niveles de dioxinas y de PCB similares a las

dioxinas en los piensos /DO L 209 de 6.8.2002, p. 15.]

Medidas de aplicacién basadas en la Directiva 95/53/CE del Consejo, de 25 de octubre

de 1995, por la que se establecen los principios relativos a la organizacion de los controles
oficiales en el &mbito de la alimentacién animal

Directiva 98/68/CE de la Comisién, de 10 de septiembre de 1998, por la que se establece el
modelo de documento a que se refiere el apartado 1 del articulo 9 de la Directiva 95/53/CE
del Consejo y determinadas normas relativas a los controles de los alimentos para animales
procedentes de paises terceros en el momento de su entrada en la Comunidad /DO L 261 de
24.9.1998, p. 32.]
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ANEXO (REGLAMENTO (CE) N° 180/2008)

FUNCIONES, TAREAS Y PROCEDIMIENTOS DEL LABORATORIO

COMUNITARIO DE REFERENCIA PARA ENFERMEDADES DE LOS

EQUIDOS DISTINTAS DE LA PESTE EQUINA AFRICANA EN RELACION

CON LA COLABORACION CON LOS LABORATORIOS ENCARGADOS DEL

DIAGNOSTICO DE LAS ENFERMEDADES INFECCIOSAS DE LOS EQUIDOS
EN LOS ESTADOS MIEMBROS.

Sin perjuicio de las funciones y cometidos generales de los laboratorios comunitarios de referencia en el
sector de la sanidad animal con arreglo al articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 882/2004,
el laboratorio comunitario de referencia (el laboratorio) para enfermedades de los équidos distintas de la
peste equina africana tendra las funciones y los cometidos siguientes:

1. El laboratorio garantizara la comunicacién entre los laboratorios nacionales/centrales para
las enfermedades de los équidos de los Estados miembros, o con secciones de laboratorios de
diagnostico que se encargan de patégenos o grupos de patégenos concretos de las enfermeda-
des de los équidos enumeradas en el anexo A de la Directiva 90/426/CEE y que se mencionan
en el anexo D, titulo II, letra A, de la Directiva 92/65/CEE, con exepcién de la peste equina
africana africana, en su caso, del siguiente modo:

a) estar en la vanguardia de la industria equina en contacto estrecho con las estructuras
pertinentes relativas a los caballos de carreras y de competicién, a fin de:

i) asegurar la alerta rapida, estimar y, a ser posible, predecir el riesgo relativo a nuevas
enfermedades y a situaciones epizootioldgicas particulares,

ii) seguir la situacién de la enfermedad tanto a escala mundial como regional mediante la
recepcion regular de muestras de campo de los Estados miembros y de paises geografica
o comercialmente relacionados con la Comunidad en cuanto al comercio de équidos o de
productos derivados de tales animales;

b)  proceder a la tipificacién y caracterizaciéon antigénica y genémica de los patogenos,
cuando sea pertinente y necesario, por ejemplo para los seguimientos epizootiolégicos o la
verificacion de diagnosticos, a partir de las muestras comtempladas en la letra a), inciso ii),
y

i) comunicar inmediatamente los resultados de tales investigaciones a la Comision, al Estado
miembro y al laboratorio nacional/central correspondiente,

ii) determinar la identidad de los patégenos responsables, en caso necesario en estrecha
colaboracién con los laboratorios de referencia regionales designados por la Oficina Mun-

dial de Sanidad Animal (OIE);

c) creary mantener una coleccion actualizada de patdégenos y sus cepas, asi como de sueros
especificos frente a enfermedades de los équidos;

d) serle confiada la realizaciéon de un inventario de las técnicas empleadas actualmente en
los distintos laboratorios para:
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i) proponer ensayos, procedimientos de ensayo o sueros de referencia normalizados para el
control de calidad interno,

ii) desarrollar nuevos procedimientos de diagnostico para aumentar la seguridad de las
importaciones de équidos y la competitividad de las exportaciones de dichos animales;

e) asesorar a la Comisién sobre todos los aspectos relacionados con las enfermedades de los
équidos que figuran en el anexo A de la Directiva 90/426/CEE o mencionadas en el anexo D,
titulo Il, letra A, de la Directiva 92/65/CEE o con arreglo a otra normativa comunitaria sobre
sanidad animal; este cometido incluye asesorar acerca de la posible vacunacién, las pruebas
sanitarias mas adecuadas necesarias para el comercio y las importaciones, o la evaluacién de
vacunas desarrolladas recientemente y sobre asuntos relativos a la epizootiologia de las distintas
enfermedades de los équidos.

2. El laboratorio ayudara a los laboratorios nacionales/centrales en sus funciones, especial-
mente mediante las siguientes actividades:

a) conservary suministrar a los laboratorios nacionales/centrales reactivos y materiales desti-
nados al diagnéstico de enfermedades de los équidos, como virus u otros patégenos, antigenos
inactivados, sueros normalizados, lineas celulares y otros reactivos de referencia;

b)  conservar conocimientos técnicos sobre enfermedades de los équidos, incluidas las enfer-
medades emergentes, para poder hacer un diagnéstico diferencial rapido;

c) fomentar la armonizacion del diagnéstico y garantizar la calidad de las pruebas dentro de
la Comunidad organizando y realizando pruebas comparativas periédicas y ejercicios de garantia
externa de la calidad en relacién con el diagnéstico de enfermedades de los équidos a nivel
comunitario, y comunicando periédicamente los resultados de tales pruebas a la Comision, de
los Estados miembros y los laboratorios nacionales/centrales;

d) introducir gradualmente y seguir realizando posteriormente las pruebas de aptitud interla-
boratorios;

c) realizar estudios de investigacion con el fin de mejorar los métodos de lucha contra la
enfermedad en colaboracion con los laboratorios nacionales/centrales y de conformidad con lo
acordado en su plan anual de trabajo, y proporcionar a cada Estado miembro métodos 6ptimos
para el diagnoéstico y el diagnéstico diferencial.

3. EI laboratorio proporcionara informacién e impartira formacién continua, especialmente
mediante las siguientes actividades:

a) reunir datos e informacion sobre los métodos de diagnéstico diferencial utilizados en los
laboratorios nacionales/centrales y comunicar dicha informacién a la Comisién y a los Estados

miembros;

b)  elaborar y aplicar las disposiciones necesarias para la formacién continua de los expertos
en diagndstico de laboratorio para armonizar las técnicas de diagnostico;

c) seguir la evolucion de la epidemiologia de las enfermedades de los équidos;



d)  organizar una reunién anual de representantes de los laboratorios nacionales/centrales para
revisar las técnicas de diagndstico y los avances de coordinacion

4. El laboratorio tambien:

a) realizara experimentos y pruebas de campo en consulta con la Comisién a fin de mejorar
la lucha contra enfermedades de los équidos especificas;

b)  revisara en la reunion anual de laboratorios nacionales/centrales de referencia los requisi-
tos pertinentes de ensayo establecidos en el Manual de pruebas de diagndstico y vacunas para

los animales terrestres de la OIE;

c) ayudara a la Comisién a revisar las recomendaciones de la OIE (Cédigo sanitario para los
animale terrestres y Manual de pruebas de diagnéstico y vacunas para los animales terrestres)
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REGLAMENTOS

EUROPEOS
DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

PRINCIPIOS Y REQUISITOS GENERALES DE
SEGURIDAD ALIMENTARIA, CREACION DE LA
AESA Y FIJACION DE LOS PROCEDIMIENTOS
RELATIVOS A LA SEGURIDAD ALIMENTARIA
(N° 178/2002)

CONTROLES OFICIALES EFECTUADOS PARA
GARANTIZAR LA VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO
DE LA LEGISLACION EN MATERIA DE PIENSOS
Y ALIMENTOS Y LA NORMATIVA SOBRE SALUD
ANIMAL Y BIENESTAR DE LOS ANIMALES (N°
882/2004)

MATERIALES Y OBJETOS DESTINADOS A ENTRAR
EN CONTACTO CON ALIMENTOS Y DEROGACION
DE LAS DIRECTIVAS 80/590/CEE Y 89/109/CEE
(N° 1935/2004)

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS APLICABLES A LOS
PRODUCTOS ALIMENTICIOS (N° 2073/2005)







REGLAMENTO (CE) N° 1935/2004

DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 27 de octubre de 2004,

SOBRE LOS MATERIALES Y OBJETOS DESTINADOS A ENTRAR EN CONTACTO CON
ALIMENTOS Y POR EL QUE SE DEROGAN LAS DIRECTIVAS 80/590/CEE Y 89/109/CEE
(«<DOUE>» de 13 de noviembre de 2004).

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, su articulo 95,
Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo
[DO C 117 de 30.4.2004, p. 1.],

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado /Dictamen del
Parlamento Europeo de 31 de marzo de 2004 (no publicado atin en el Diario Oficial) y Decision
del Consejo de 14 de octubre de 2004.],
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Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

3

(4)

(5)

La Directiva 89/109/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con productos alimenticios /DO L 40 de 11.2.1989, p. 38; Directiva
modificada por el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO | 284 de 31.10.2003, p. 1).], establecia los principios generales para eliminar las
diferencias entre las legislaciones de los Estados miembros por lo que se refiere a dichos
materiales y objetos y preveia la adopcion de Directivas de aplicacién relativas a grupos
especificos de los mismos (Directivas especificas). Dicho planteamiento ha tenido éxito y
debe seguir aplicandose.

En general, las Directivas especificas adoptadas en el marco de la Directiva 89/109/CEE
contienen disposiciones que dejan escaso margen a los Estados miembros para el ejercicio
del poder discrecional en la incorporacién de éstas a su legislacién nacional, ademas de
estar sometidas a frecuentes modificaciones necesarias para adaptarlas rapidamente a
los avances técnicos. Por tanto, debe ser posible que tales medidas revistan la forma de
reglamentos o decisiones.

Al mismo tiempo, es apropiado incluir una serie de materias adicionales. Procede, por
tanto, sustituir la Directiva 89/109/CEE.

El principio basico del presente Reglamento es que cualquier material u objeto destinado
a entrar en contacto directa o indirectamente con alimentos ha de ser lo suficientemente
inerte para evitar que se transfieran sustancias a los alimentos en cantidades lo suficien-
temente grandes para poner en peligro la salud humana, o para ocasionar una modifica-
cién inaceptable de la composicién de los productos alimenticios o una alteracion de las
caracteristicas organolépticas de éstos.

Los nuevos tipos de materiales y objetos disefiados para mantener o mejorar activa-
mente las condiciones de los alimentos («materiales y objetos activos en contacto con
alimentos») no son inertes por su disefio, al contrario que los materiales y objetos tra-
dicionales destinados a entrar en contacto con alimentos. Existen ademas otros tipos
de nuevos materiales y objetos que estan disefiados para controlar las condiciones de
los alimentos («materiales y objetos inteligentes en contacto con alimentos»). Ambos
tipos de materiales y objetos pueden entrar en contacto con alimentos. Por tanto,
en aras de la claridad y de la seguridad juridica, es necesario que estos materiales y
objetos activos e inteligentes sean incluidos en el ambito de aplicacién del presente
Reglamento y que se establezcan los requisitos principales para su uso. Los requisitos
ulteriores deberian enunciarse en medidas especificas, que incluirian listas positivas
de sustancias, materiales y objetos autorizados, que convendria adoptar lo antes posi-
ble.

Los materiales y objetos activos en contacto con alimentos estan disefiados para
incorporar deliberadamente componentes «activos» destinados a pasar a los alimen-
tos o a absorber sustancias de los mismos. Deben distinguirse de los materiales y
objetos que se utilizan tradicionalmente para transmitir sus ingredientes naturales a
tipos concretos de alimentos durante el proceso de fabricacién, como los barriles de
madera.



(6)

(7)

(8)

(9

(10)

Los materiales y objetos activos en contacto con alimentos pueden modificar la com-
posicién o las propiedades organolépticas de los alimentos, pero Gnicamente si estas
modificaciones cumplen las disposiciones comunitarias aplicables a los alimentos, tales
como la Directiva 89/107/CEE [Directiva 89/10//CEE del Consejo, de 21 de diciem-
bre de 1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los aditivos alimentarios autorizados en los productos alimenticios destinados al
consumo humano (DO L 40 de 11.2.1989, p. 27); Directiva cuya ultima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003.] sobre aditivos alimentarios. En par-
ticular, las sustancias como los aditivos alimentarios incorporadas deliberadamente a
determinados materiales y objetos activos en contacto con alimentos con el propdsito
de que sean liberadas en los alimentos envasados o en el entorno de éstos han de estar
autorizadas con arreglo a las disposiciones comunitarias pertinentes aplicables a los
alimentos y estar sujetas ademas a otras normas que se estableceran mediante medidas
especificas.

Ademas, hay que facilitar a los usuarios un etiquetado y una informacién adecuados
que les ayuden a utilizar de manera segura y correcta los materiales y objetos activos en
cumplimiento de la legislacién alimentaria, en particular las disposiciones relativas al
etiquetado de los alimentos.

Los materiales y objetos activos e inteligentes en contacto con alimentos no deben alterar
la composicién o las propiedades organolépticas de los alimentos ni dar una informacion
sobre el estado de los alimentos que pueda inducir a error a los consumidores. Por ejem-
plo, los materiales y objetos activos en contacto con alimentos no deben liberar o absorber
substancias como aldehidos o aminas con objeto de disimular un deterioro incipiente de
los alimentos. Este tipo de cambios, que pueden distorsionar los signos de deterioro e
inducir a error al consumidor, no deben estar permitidos. De manera similar, los materia-
les y objetos activos en contacto con alimentos que modifican el color de los alimentos
de tal modo que dan una informacién errénea sobre su estado pueden inducir a error al
consumidor, por lo que tampoco deben estar permitidos.

Todos los materiales y objetos comercializados destinados a entrar en contacto con
alimentos deben cumplir los requisitos del presente Reglamento. No obstante, deben
excluirse los materiales y objetos que se suministran como antigliedades ya que estan
disponibles en cantidades limitadas y su contacto con los alimentos es, por consiguien-
te, limitado.

Los materiales de recubrimiento y revestimiento que formen parte de los alimentos y que
puedan ser consumidos con los mismos no deben entrar en el ambito de aplicacién del
presente Reglamento. Por el contrario, el presente Reglamento si debe aplicarse a mate-
riales de recubrimiento o revestimiento como los que cubren la corteza de los quesos, los
productos carnicos o las frutas pero que no forman parte integrante de los alimentos ni
estan destinados a consumirse con ellos.

Es necesario establecer distintos tipos de restricciones y condiciones para la utilizacién de
los materiales y objetos contemplados en el presente Reglamento y las sustancias utiliza-
das en su fabricacion. Conviene establecer dichas restricciones y condiciones en medidas
especificas que tengan en cuenta las caracteristicas técnicas especificas de cada grupo
de materiales y objetos.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Con arreglo al Reglamento (CE) no 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de
la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria /DO L 31 de 1.2.2002, p. 1; Reglamento
modificado por el Reglamento (CE) n° 1642/2003 (DO L 245 de 29.9.2003, p. 4).], debe
consultarse a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridad ») antes de adop-
tar, en el marco de medidas especificas, medidas que puedan afectar a la salud publica.

Cuando las medidas especificas incluyan una lista de sustancias autorizadas en la Comunidad
para ser utilizadas en la fabricacién de materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos, dichas sustancias deben ser objeto de una evaluaciéon de seguridad antes de
ser autorizadas. La evaluacién de seguridad y la autorizacién de dichas sustancias deben
hacerse sin perjuicio de los requisitos pertinentes de la legislacién comunitaria en materia
de registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados quimicos.

Las diferencias existentes entre las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
nacionales en relacién con la evaluacion de la seguridad y la autorizacién de sustancias
utilizadas para la fabricacion de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos pueden obstaculizar la libre circulacién de dichos materiales y objetos y crear
condiciones de competencia desiguales y desleales. En consecuencia, debe establecerse
un procedimiento de autorizacién de ambito comunitario. A fin de garantizar una evalua-
cién armonizada de la seguridad de estas sustancias, conviene que sea la Autoridad quien
realice dichas evaluaciones.

A la evaluacién de la seguridad de las sustancias debe seguir una decisién relativa a la
gestién del riesgo que permita determinar si deben ser incluidas o no en una lista comu-
nitaria de sustancias autorizadas.

Procede prever la posibilidad de una revision administrativa de actos u omisiones especifi-
cos de la Autoridad con arreglo al presente Reglamento. Dicha revisién no debe afectar en
modo alguno al papel de la Autoridad como punto de referencia cientifica independiente
en materia de evaluacion de riesgos.

El etiquetado ayuda a los usuarios a utilizar correctamente los materiales y objetos. Los
métodos utilizados para el etiquetado pueden variar en funcion del usuario.

La Directiva 80/590/CEE de la Comisién [Directiva 80/590/CEE de la Comision, de 9
de junio de 1980, relativa a la determinacién del simbolo que puede acompafar a los
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios (DO L
151 de 19.6.1980, p. 21); Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Acta de
adhesion de 2003.] introdujo un simbolo que puede acompafiar a los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con productos alimenticios. Dicho simbolo, en aras de la
simplicidad, debe incorporarse en el presente Reglamento.

La trazabilidad de los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos-
debe garantizarse en todas las fases para facilitar el control, la retirada de los productos
defectuosos, la informacién de los consumidores y la atribucién de responsabilidades. Los
operadores de empresas deben ser capaces de identificar, como minimo, a las empresas
que les suministraron y a las empresas a las que suministraron dichos materiales y objetos.



(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

En el control de la conformidad de los materiales y objetos con el presente Reglamento
conviene tener en cuenta las necesidades especificas de los paises en desarrollo, y en
especial de los paises menos adelantados. En virtud del Reglamento (CE) n° 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacién en materia de
piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales /DO [
165 de 30.4.2004, p. 1; Reglamento corregido en el DO L 191 de 28.5.2004, p. 1.], la
Comision tiene la mision de prestar apoyo a los paises en desarrollo en lo que se refiere a
la seguridad de los alimentos, incluida la seguridad de los materiales y objetos que entran
en contacto con alimentos. En consecuencia se han establecido en dicho Reglamento
disposiciones especiales que deberian ser aplicables también a los materiales y objetos
que entran en contacto con los alimentos.

Es necesario establecer procedimientos para la adopcién de medidas de salvaguardia en
situaciones en las que sea probable que un material u objeto constituya un riesgo grave
para la salud humana.

El Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo
de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del
Consejo y de la Comisién [DO [ 145 de 31.5.2001, p. 43. ] se aplica a los documentos
que obran en poder de la Autoridad.

Conviene proteger las inversiones efectuadas por personas innovadoras en la recopilacion
de informacion y de datos que apoyen una solicitud en el marco del presente Reglamento.
No obstante, debe permitirse que se compartan los datos a fin de evitar repeticiones inne-
cesarias de estudios y, en particular, de ensayos sobre animales, siempre que las partes
interesadas estén de acuerdo.

Deben designarse un laboratorio comunitario y laboratorios nacionales de referencia para
contribuir a una elevada calidad y uniformidad de los resultados analiticos. Este objetivo
se lograra en el marco del Reglamento (CE) n° 882/2004.

Convendria, por razones de caracter medioambiental, fomentar en la Comuni-
dad la utilizacion de materiales y objetos reciclados, siempre que se establezcan
requisitos estrictos para garantizar la seguridad de los alimentos y la proteccién
del consumidor. Dichos requisitos deberian establecerse tomando, asimismo, en
consideracion las caracteristicas tecnoldgicas de los distintos grupos de materiales
y objetos mencionados en el anexo |. Deberia otorgarse prioridad a la armonizacién
de normas sobre materiales y objetos de plastico reciclado ya que su utilizacion va
en aumento y las normativas y disposiciones nacionales al respecto, cuando exis-
ten, no son uniformes. Por ello, deberia ponerse a disposicién del publico cuanto
antes un proyecto de medida especifica sobre materiales y objetos de plastico
reciclado, para aclarar la situacién juridica en la Comunidad.

Las medidas necesarias para la aplicacion del presente Reglamento y las modificaciones
de sus anexos | y Il deben adoptarse de conformidad con la Decisién 1999/468/CE del
Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedimientos para el ejer-
cicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la Comisién [DO [ 184 de 17.7.1999,
p. 23.1.
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(26) Los Estados miembrosdeben establecer normas relativas a las sanciones aplicables a los
supuestos de infraccién de las disposiciones del presente Reglamento y velar por su eje-
cucién. Tales sanciones deben tener un caracter efectivo, proporcionado y disuasorio.

(27) Es necesario que los operadores de empresas tengan tiempo suficiente para adaptarse a
algunos de los requisitos que se establecen en el presente Reglamento.

(28) Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros en razén de las diferencias entre las disposiciones
nacionales y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la Comunidad
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el
articulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en
dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos
objetivos.

(29) Procede, pues, derogar las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:



ARrTicuLO 1

Finalidad y objeto

1.

El presente Reglamento tiene como finalidad garantizar el funcionamiento efectivo del

mercado interior en relacion con la comercializacion en la Comunidad de los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto directo o indirecto con alimentos, proporcionando al
mismo tiempo la base para garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud humana y de
los intereses de los consumidores.

2.

El presente Reglamento se aplicara a los materiales y objetos terminados, incluidos los

materiales y objetos activos e inteligentes en contacto con alimentos (en lo sucesivo denomina-
dos «materiales y objetos»):

a)

b)

c)

a)

b)

c)

que estén destinados a entrar en contacto con alimentos,

que estén ya en contacto con alimentos y estén destinados a tal efecto,

de los que quepa esperar razonablemente que entraran en contacto con alimentos o que
transferiran sus componentes a los alimentos en condiciones normales o previsibles de
empleo.

El presente Reglamento no se aplicara a:

materiales y objetos que son suministrados como antigiiedades;

materiales de recubrimiento o revestimiento, tales como los materiales de revestimiento
de la corteza del queso, los productos carnicos o las frutas, que formen parte integrante

de los alimentos y que puedan consumirse junto con ellos;

equipos fijos, publicos o privados, de suministro de agua.
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ARrTiCULO 2

Definiciones

1.

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones pertinentes establecidas

en el Reglamento (CE) n°® 178/2002, salvo las de trazabilidad y comercializacién, por las que
se entendera lo siguiente:

a)

b)

a)

b)

c)

d)

ARrTicuLO 3

«trazabilidad», la posibilidad de encontrar y seguir la trayectoria de un material u objeto
en todas las etapas de fabricacion, transformacién y distribucién;

«comercializacion», la tenencia de materiales u objetos con el propésito de venderlos;
se incluye la oferta de venta o de cualquier otra forma de transferencia, ya sea a titulo
oneroso o gratuito, asi como la venta, distribucién u otra forma de transferencia.

Se aplicaran asimismo las siguientes definiciones:

«materiales y objetos activos en contacto con alimentos» (en lo sucesivo denominados
«materiales y objetos activos»), los materiales y objetos destinados a ampliar el tiempo de
conservacién, o a mantener o mejorar el estado de los alimentos envasados, y que estan
disefiados para incorporar deliberadamente componentes que transmitan sustancias a los
alimentos envasados o al entorno de éstos o que absorban sustancias de los alimentos
envasados o del entorno de éstos;

«materiales y objetos inteligentes en contacto con alimentos» (en lo sucesivo denominados
«materiales y objetos inteligentes »), los materiales y objetos que controlan el estado de
los alimentos envasados o el entorno de éstos;

«empresa», toda empresa, con o sin animo de lucro, publica o privada, que lleve a cabo
cualquier actividad relacionada con cualquiera de las etapas de la fabricacién, la transfor-
macion y la distribucién de materiales y objetos;

«operador de empresa», las personas fisicas o juridicas responsables de asegurar el cum-
plimiento de los requisitos del presente Reglamento en la empresa bajo su control.

Requisitos generales
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1.

Los materiales y objetos, incluidos los materiales y objetos activos e inteligentes, habran

de estar fabricados de conformidad con las buenas préacticas de fabricacién para que, en las
condiciones normales o previsibles de empleo, no transfieran sus componentes a los alimentos
en cantidades que puedan:

a) representar un peligro para la salud humana,



b)  provocar una modificacion inaceptable de la composicion de los alimentos,

c)  provocar una alteracién de las caracteristicas organolépticas de éstos.

2. Eletiquetado, la publicidad y la presentacion de los materiales u objetos no deberan indu-
cir a error a los consumidores.

ArTicuLo 4
Requisitos especiales para los materiales y objetos activos e inteligentes

1.  En caso de aplicarse las letras b) y ¢) del apartado 1 del articulo 3, los materiales y
objetos activos podran ocasionar modificaciones de la composiciéon o de las caracteristicas
organolépticas de los alimentos a condicién de que dichas modificaciones cumplan las dis-
posiciones comunitarias aplicables a los alimentos, como pueden ser las disposiciones de la
Directiva 89/107/CEE sobre los aditivos alimentarios y las medidas de aplicacién correspon-
dientes, o, de no existir normativa comunitaria, las disposiciones nacionales aplicables a los
alimentos.

2. Hasta que se adopten normas adicionales mediante una medida especifica sobre los
materiales y objetos activos e inteligentes, las sustancias deliberadamente incorporadas en los
materiales y objetos activos que vayan a liberarse en los alimentos o en su entorno deberan
autorizarse y utilizarse con arreglo a las disposiciones comunitarias correspondientes aplicables
a los alimentos, y deberan cumplir con lo dispuesto en el presente Reglamento y en sus medidas
de aplicacioén.

Dichas sustancias deberan considerarse como ingredientes segln la definicion de la letra
a) del apartado 4 del articulo 6 de la Directiva 2000/13/CE [Directiva 2000/13/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros en materia de etiquetado, presentacion y publi-
cidad de los productos alimenticios (DO L 109 de 6.5.2000, p. 29); Directiva cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 2003/89/CE (DO L 308 de 25.11.2003, p. 15).].

3. Los materiales y objetos activos no ocasionaran modificaciones de la composicion ni de
las caracteristicas organolépticas de los alimentos, por ejemplo enmascarando su deterioro, que
puedan inducir a error a los consumidores.

4. Los materiales y objetos inteligentes no darén informacion sobre el estado de los alimentos
que pueda inducir a error a los consumidores.

5. Los materiales y objetos activos e inteligentes que estén ya en contacto con alimentos
deberan llevar el etiquetado adecuado que permita al consumidor identificar las partes no

comestibles.

6. Los materiales y objetos activos e inteligentes estaran convenientemente etiquetados para
indicar que dichos materiales y objetos son activos o inteligentes, o ambas cosas.
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ARrTiCULO 5

Medidas especificas para grupos de materiales y objetos
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1.

Respecto de los grupos de materiales y objetos enumerados en el anexo |y, si procede,

respecto de combinaciones de dichos materiales y objetos o de materiales y objetos reciclados
utilizados en la fabricacién de dichos materiales y objetos, se podran adoptar medidas especifi-
cas o0 modificaciones de éstas de conformidad con el procedimiento contemplado en el apartado
2 del articulo 23.

Las medidas especificas podran incluir:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

i)

k)

m)

una lista de las sustancias autorizadas para su uso en la fabricaciéon de materiales y objetos;
una o varias listas de sustancias autorizadas incorporadas en materiales y objetos activos
o inteligentes destinados a entrar en contacto con alimentos y, cuando resulte necesario,
condiciones especificas para la utilizacién de dichas sustancias y de los materiales y obje-
tos en las que estén incorporadas;

especificaciones de pureza para las sustancias contempladas en la letra a);

condiciones especiales de uso para las sustancias contempladas en la letra a) y los mate-
riales y objetos en los que se emplean;

limites especificos para la migracién de ciertos componentes o grupos de componentes a
los alimentos o a su superficie, prestandose la debida atencién a otras posibles fuentes de
exposicion a dichos componentes;

un Iimite global para la migracién de componentes a los alimentos o a su superficie;

disposiciones destinadas a proteger la salud humana contra los peligros derivados del
contacto oral con materiales y objetos;

otras normas para garantizar el cumplimiento de los articulos 3y 4;
normas fundamentales para el control de la observancia de las letras a) a h);

normas relativas a la toma de muestras y los métodos de analisis para el control de la
observancia de las letras a) a h);

disposiciones especificas para garantizar la trazabilidad de los materiales y objetos, inclui-
das disposiciones relativas a la duracion de conservacién de los registros o disposiciones
que permitan, en caso necesario, excepciones a los requisitos contemplados en el articulo
17;

disposiciones adicionales para el etiquetado de materiales y objetos activos e inteligentes;

disposiciones que exijan a la Comisién que establezca y lleve un Registro comunitario
publico («Registro») de sustancias, procesos, 0 materiales u objetos autorizados;



n) normas especificas de procedimiento que adapten, segiin corresponda, el procedimiento
contemplado en los articulos 8 a 12, o que lo hagan adecuado para la autorizacién de
determinados tipos de materiales y objetos y/o procesos utilizados en su fabricacién, inclu-
yendo, de ser necesario, un procedimiento de autorizacién individual para una sustancia,
proceso o material u objeto mediante decisién dirigida al solicitante.

2. Las Directivas especificas ya existentes sobre materiales y objetos se modificaran de con-
formidad con el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 23.

ArTicuLo 6

Medidas especificas nacionales
A falta de las medidas especificas mencionadas en el articulo 5, el presente Reglamento no
impedira a los Estados miembros mantener o adoptar disposiciones nacionales siempre que
sean acordes con lo dispuesto en el Tratado.

ArTicuLo 7

Funcién de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
Las disposiciones que puedan afectar a la salud publica se adoptaran tras consultar a
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, en lo sucesivo denominada «la Autori-
dad».

ArTicuLo 8

Requisitos generales para la autorizacion de sustancias
1. Cuando se adopte una lista de sustancias de las previstas en las letras a) y b) del parrafo
segundo del apartado 1 del articulo 5, todo el que desee obtener una autorizacién para una
sustancia aun no incluida en dicha lista debera presentar una solicitud con arreglo al apartado
1 del articulo 9.
2. No se autorizara ninguna sustancia a menos que se haya demostrado adecuada y suficien-
temente que, cuando se utiliza en las condiciones que deberan establecerse en las medidas
especificas, el material u objeto final cumple los requisitos del articulo 3y, de aplicarse, del
articulo 4.

ArTicuLo 9

Solicitud de autorizacion de una nueva sustancia

1. Para obtener la autorizacién contemplada en el apartado 1 del articulo 8, se aplicara el
siguiente procedimiento:
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a)

b)

c)

ARrTicuLo 10

se presentara una solicitud a la autoridad competente de un Estado miembro, con los datos
y documentos siguientes:

1) el nombrey la direccion del solicitante,

1) una documentacién técnica que contenga la informacién especificada en las direc-
trices que rigen la evaluacion de la seguridad de una sustancia, y que sera publicada
por la Autoridad,

1) un resumen de la documentacién técnica;
la autoridad competente mencionada en la letra a):

1) enviara el acuse de recibo de la solicitud, por escrito, al solicitante en los catorce dias
siguientes a su recepcion; en él se indicara la fecha en que se recibi6 la solicitud,

1) informara inmediatamente a la Autoridad,

1) pondréa a disposicion de la Autoridad la solicitud y toda la informaciéon complementaria
facilitada por el solicitante;

la Autoridad informara inmediatamente a los demas Estados miembros y a la Comision
sobre la solicitud y la pondréa a su disposicion, junto con toda la informacién complemen-
taria facilitada por el solicitante.

La Autoridad publicara unas directrices detalladas relativas a la preparacion y la presen-
tacién de la solicitud [En espera de su publicacidn, los solicitantes pueden consultar las
«Directrices del Comité cientifico de la alimentacion humana para la presentacion de soli-
citudes de evaluacion de la seguridad de una sustancia que vaya a utilizarse en materiales
destinados a estar en contacto con alimentos antes de su autorizacién» (http://europa.
eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out82_en.pdf.)].

Dictamen de la Autoridad

1.

En un plazo de seis meses a partir de la recepcién de una solicitud valida, la Autoridad

emitira un dictamen sobre si, en las condiciones previstas de empleo del material u objeto en
que se utiliza, la sustancia cumple los criterios de seguridad establecidos en el articulo 3 y, de
aplicarse, en el articulo 4.

La Autoridad podra prorrogar dicho plazo por un periodo maximo adicional de seis meses, en cuyo
caso explicara el porqué de la demora al solicitante, a la Comision y a los Estados miembros.

2.

Cuando proceda, la Autoridad podra pedir al solicitante que complemente, en un plazo

determinado por ella, la informacién que acompafa a la solicitud. Si la Autoridad pide infor-
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macién complementaria, el plazo establecido en el apartado 1 quedara suspendido hasta que
se proporcione la informacién requerida. Del mismo modo, dicho plazo quedara suspendido
durante el tiempo que se haya concedido al solicitante para preparar aclaraciones orales o por
escrito.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificara que la informacion y la documentacion presentadas por el solicitante se ajustan
a lo dispuesto en la letra a) del apartado 1 del articulo 9, en cuyo caso la solicitud se con-
siderara valida, y examinara si la sustancia cumple los criterios de seguridad establecidos
en el articulo 3y, de aplicarse, en el articulo 4;

b) informara al solicitante, a la Comisién y a los Estados miembros en caso de que una soli-
citud no sea valida.

4. En caso de ser favorable a la autorizacién de la sustancia evaluada, el dictamen debera
incluir:

a) la designacién de la sustancia, incluidas sus especificaciones,

b)  cuando proceda, recomendaciones sobre las condiciones o restricciones de uso de la sus-
tancia evaluada y del material u objeto en que se utiliza,

c) una evaluacién de la adecuacion del método analitico propuesto para los fines de control
previstos.

5. La Autoridad presentara su dictamen a la Comision, a los Estados miembros y al solicitante.
6. La Autoridad hara publico su dictamen tras haber eliminado cualquier dato considerado
confidencial de conformidad con el articulo 20.

ArTicuLo 11

Autorizacion comunitaria
1. La autorizacién comunitaria de una o varias sustancias debera realizarse mediante adop-
cién de una medida especifica. Cuando proceda, la Comisién preparara un proyecto de medida
especifica, tal como se contempla en el articulo 5, para autorizar la sustancia o sustancias
evaluadas por la Autoridad y para especificar o modificar sus condiciones de uso.
2. Enel proyecto de medida especifica, se tomara en consideracién el dictamen de la Autori-
dad, las disposiciones aplicables del Derecho comunitario y otros factores legitimos pertinentes

al asunto en cuestion. En caso de que el proyecto de medida especifica difiera del dictamen
de la Autoridad, la Comision explicara inmediatamente las razones de las diferencias. Si la
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Comisién no tuviera intencién de preparar un proyecto de medida especifica tras un dictamen
positivo de la Autoridad, informaré al solicitante sin demora y le facilitara una explicacion.

3. Laautorizacion de la Comunidad en forma de medida especifica prevista en el apartado 1
sera adoptada de conformidad con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo
23.

4. Tras la autorizacion de una sustancia de conformidad con el presente Reglamento, todos
los operadores de empresas que utilicen la sustancia autorizada, o materiales u objetos que con-
tengan la sustancia autorizada, deberan cumplir todas las condiciones o restricciones adjuntas
a dicha autorizacion.

5. El solicitante o cualquier operador de empresa que utilice la sustancia autorizada, o mate-
riales u objetos que contengan la sustancia autorizada, informara inmediatamente a la Comisién
sobre cualquier nueva informacion cientifica o técnica que pueda afectar a la evaluacion de la
seguridad de la sustancia autorizada respecto a la salud humana. En caso necesario, la Autori-
dad revisara la evaluacion.

6. La concesion de una autorizacién no afectara a la responsabilidad civil y penal general de
ningln operador de empresa por lo que se refiere a la sustancia autorizada, el material u objeto
que contiene la sustancia autorizada y los alimentos que estan en contacto con dicho material
u objeto.

ARrTicuLo 12

Modificacion, suspension y revocacion de la autorizacién

180

1. Con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 1 del articulo 9, el solicitante
o cualquier operador de empresa que utilice la sustancia autorizada, o materiales u objetos
que contengan la sustancia autorizada, podra solicitar una modificaciéon de la autorizacion
existente.

2. Lasolicitud ird acompafiada de lo siguiente:
a) una referencia a la solicitud original;

b)  una documentacion técnica que contenga la nueva informacioén con arreglo a las directri-
ces contempladas en el apartado 2 del articulo 9;

c) un nuevo resumen completo de la documentacién técnica en formato normalizado.

3. Cuando proceda, bien por iniciativa propia, o bien previa solicitud del Estado miembro
o de la Comision, la Autoridad evaluara si el dictamen o la autorizacion sigue ajustédndose al
presente Reglamento, con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10. La Autoridad
podra consultar al solicitante siempre que sea necesario.

4. La Comision examinaréa el dictamen de la Autoridad inmediatamente y preparara el pro-
yecto de medida especifica que deba ser adoptada.



5. El proyecto de medida especifica que modifique una autorizacién especificara todos los
cambios necesarios en las condiciones de uso y, en caso de que existan, en las restricciones
adjuntas a dicha autorizacién.

6. La medida especifica definitiva de modificacién, suspensién o revocaciéon de la autoriza-
cién se adoptara con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 23.

ARrTicuLo 13

Autoridades competentes de los Estados miembros

Cada Estado miembro notificard a la Comisién y a la Autoridad el nombre y la direccién, asi
como un punto de contacto, de la autoridad o autoridades nacionales competentes encargadas
en su territorio de recibir las solicitudes de autorizaciéon contempladas en los articulos 9 a 12.
La Comisién publicara el nombre y la direccién de las autoridades nacionales competentes y de
los puntos de contacto que se le notifiquen de conformidad con el presente articulo.

ArTicuLo 14

Revision administrativa
La Comisién, por iniciativa propia o a peticién de un Estado miembro o de cualquier per-
sona directa y personalmente afectada, podra revisar los actos adoptados por la Autoridad
en virtud de las competencias que le confiere el presente Reglamento, al igual que sus

omisiones.

A tal fin se presentara una solicitud a la Comisién en un plazo de dos meses a partir de la fecha
en que la parte afectada tenga conocimiento de la accion u omisién de que se trate.

La Comisién adoptara una decision en el plazo de dos meses exigiendo a la Autoridad, si pro-
cediera, que anule su acto, o actle si se abstuvo.

ArTicuLo 15

Etiquetado
1. Sin perjuicio de las medidas especificas contempladas en el articulo 5, los materiales y
objetos que alin no estén en contacto con alimentos cuando se comercialicen irdn acompafiados
de:
a) los términos «para contacto con alimentos», o una indicacién especifica sobre su uso,

tales como méaquina de café, botella de vino, cuchara sopera, o el simbolo reproducido
en el anexo Il,
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b)  en caso necesario, de las instrucciones especiales que deban seguirse para un uso ade-
cuado y seguro,

c) el nombre o el nombre comercial y, en cualquier caso, la direccién o domicilio social del
fabricante, el transformador o el vendedor encargado de su comercializacion establecido
en la Comunidad,

d) un etiquetado o una identificacion adecuados que permitan la trazabilidad del material u
objeto tal como se contempla en el articulo 17,

e) en el caso de los materiales y objetos activos, informacién sobre el uso o los usos per-
mitidos y demas informacién pertinente como el nombre y la cantidad de las sustancias
liberadas por el componente activo a fin de que los operadores de empresas alimentarias
que utilizan estos materiales y objetos puedan cumplir las demas disposiciones comuni-
tarias o, en su defecto, las disposiciones nacionales aplicables a los alimentos, incluidas
las disposiciones en materia de etiquetado de los alimentos.

2. Noobstante, la informacién contemplada en la letra a) del apartado 1 no seréa obligatoria para los
objetos que, por sus caracteristicas, estén claramente destinados a entrar en contacto con alimentos.

3. Lainformacion exigida en el apartado 1 figurara con caracteres visibles, claramente legi-
bles e indelebles.

4. Se prohibira el comercio al por menor de los materiales y objetos de que se trata cuando
las indicaciones previstas en las letras a), b) y e) del apartado 1 no figuren en una lengua facil-
mente comprensible para los compradores.

5. Dentro de su territorio, el Estado miembro en el cual se comercialice el material u objeto
podréa, de conformidad con lo dispuesto en el Tratado, estipular que esas indicaciones del eti-

quetado figuren en la lengua o lenguas oficiales de la Comunidad que determine.

6. Las disposiciones de los apartados 4 y 5 no impediran que las indicaciones del etiquetado
figuren en varias lenguas.

7. En el momento de la venta al por menor, la informacién exigida en el apartado 1 se mostrara:

a) en los materiales y objetos o en sus envases,

b) en etiquetas fijadas en los materiales y objetos o en sus envases,



c) enun rétulo que se encuentre en la proximidad inmediata de los materiales y objetos y sea
claramente visible para los compradores; no obstante, en el caso de la informaciéon contem-
plada en la letra c) del apartado 1, sélo se ofrecera esta Ultima posibilidad si, por razones
técnicas, resulta imposible fijar en los propios materiales u objetos dicha informacién o una
etiqueta que la contenga, tanto en la fase de fabricacién como en la de comercializacién.

8. En las fases de comercializacion distintas de la venta al por menor, la informacién exigida
en el apartado 1 se mostrara:

a) enlos documentos adjuntos, o b) en las etiquetas o envases, o c) en los propios materiales
y objetos.

9. La informacién prevista en las letras a), b) y e) del apartado 1 quedaréa reservada a los
materiales y objetos que se ajusten:

a) alos criterios del articulo 3y, en su caso, del articulo 4,

b) alas medidas especificas mencionadas en el articulo 5 o, en su defecto, a las disposicio-
nes nacionales que sean aplicables a dichos materiales y objetos.
ArTicuLo 16
Declaracién de conformidad
1. Las medidas especificas contempladas en el articulo 5 exigirdan que los materiales y
objetos a que se refieran estén acompafiados de una declaracién por escrito que certifique su

conformidad con las normas que les sean aplicables.

Para demostrar dicha conformidad, se hallara disponible la documentacién apropiada. Dicha
documentacién se pondra a disposicion de las autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

2. A falta de medidas especificas, el presente Reglamento no impide que los Estados miem-
bros mantengan o adopten disposiciones nacionales relativas a las declaraciones de conformi-
dad de los materiales y objetos.

ArTicuLo 17

Trazabilidad
1. La trazabilidad de los materiales y objetos debera estar garantizada en todas las etapas
para facilitar el control, la retirada de los productos defectuosos, la informacién de los consu-

midores y la atribucién de responsabilidades.

2. Teniendo debidamente en cuenta la viabilidad tecnolégica, los operadores de empresas
pondran en practica sistemas y procedimientos que permitan la identificacion de las empresas
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que hayan suministrado o a las que se hayan suministrado los materiales u objetos y, cuando
proceda, las sustancias o productos regulados por el presente Reglamento y sus medidas de
aplicacién que se hayan utilizado en su fabricacion. Dicha informacién se pondréa a disposicion
de las autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

3. Los materiales y objetos comercializados en la Comunidad deberan poder identificarse
gracias a un sistema adecuado que permita su trazabilidad mediante el etiquetado o bien la
documentacién o informacién pertinente.

ARrTicuLO 18

Medidas de salvaguardia

1. Siun Estado miembro, sobre la base de una nueva informacién o de una nueva valoracién
de los datos existentes tiene razones fundadas para determinar que el empleo de un material
u objeto, aun siendo conforme con las medidas especificas pertinentes, representa un peligro
para la salud humana, podréa suspender o limitar provisionalmente en su territorio la aplicacion
de las disposiciones en cuestion.

Informara inmediatamente de ello a los demas Estados miembros y la Comisién y explicara las
razones de la suspension o de la restriccion.

2. La Comision examinara lo antes posible en el Comité contemplado en el apartado 1 del
articulo 23, después de obtener, si procede, un dictamen de la Autoridad, los motivos aducidos
por el Estado miembro a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, y emitira sin demora
su dictamen adoptando las medidas apropiadas.

3. Sila Comision considera que es necesario modificar las medidas especificas pertinentes
para solventar las dificultades contempladas en el apartado 1 y garantizar la proteccién de la
salud humana, las modificaciones se adoptaran con arreglo al procedimiento establecido en el
apartado 2 del articulo 23.

4. El Estado miembro contemplado en el apartado 1 podra mantener la suspensién o la res-
triccién hasta que se hayan adoptado las modificaciones mencionadas en el apartado 3 o hasta
que la Comisién haya decidido no aprobar dichas modificaciones.

ARrRTicuLO 19

Acceso publico
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1. Las solicitudes de autorizacion, la informacién complementaria de los solicitantes y los dic-
tdmenes de la Autoridad, excluida la informacién confidencial, se pondran a disposicion del publi-
co conforme a lo dispuesto en los articulos 38, 39 y 41 del Reglamento (CE) n°® 178/2002.

2. Los Estados miembros tramitaran las solicitudes de acceso a los documentos recibidos
en el marco del presente Reglamento de conformidad con el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1049/2001.



ARrTicuLo 20
Confidencialidad

1. El solicitante podra indicar qué datos de los presentados con arreglo al apartado 1 del
articulo 9, al apartado 2 del articulo 10 y al apartado 2 del articulo 12 han de ser tratados
como informacién confidencial por poder resultar su revelacién gravemente perjudicial para
la posicién competitiva del solicitante. Debera aportar una justificaciéon verificable a este
respecto.

2. No se considerara confidencial la siguiente informacién:
a) el nombrey la direccion del solicitante y el nombre quimico de la sustancia;

b) la informacién con un interés directo para la evaluacion de la seguridad de la sustan-
cia;

c) el método o métodos analiticos.

3. La Comisién determinard, tras consultar al solicitante, qué informacién debe mantenerse
confidencial e informara de su decisién al solicitante y a la Autoridad.

4. La Autoridad facilitard a la Comision y a los Estados miembros toda la informacion que
obre en su poder si asi se le solicita.

5. La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para
garantizar la adecuada confidencialidad de toda la informacién que reciban en el marco del
presente Reglamento, salvo que se trate de informacién que las circunstancias obliguen a hacer
publica para proteger la salud de las personas.

6. Si un solicitante retira o ha retirado su solicitud, la Autoridad, la Comisién y los
Estados miembros respetarén la confidencialidad de la informaciéon comercial e indus-
trial facilitada, incluida la relativa a la investigacién y desarrollo, asi como de aquella
informacion sobre cuya confidencialidad no se hayan puesto de acuerdo la Comision y el
solicitante.

ARrTicuLo 21
Puesta en comun de los datos existentes

La informacién contenida en la solicitud presentada con arreglo al apartado 1 del articulo 9,
al apartado 2 del articulo 10 y al apartado 2 del articulo 12 podra ser utilizada en provecho de
otro solicitante, siempre que la Autoridad considere que la sustancia coincide con aquella para
la que se present6 la solicitud original, incluido el grado de pureza y la naturaleza de las impu-
rezas, y que el otro solicitante haya acordado con el solicitante original que dicha informacién
puede ser utilizada.
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ArTicuLo 22

Modificaciones de los anexos | y Il
Las modificaciones de los anexos | y |l se adoptaran con arreglo al procedimiento contemplado
en el apartado 2 del articulo 23.

ArTicuLo 23

Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sani-
dad Animal creado en virtud del apartado 1 del articulo 58 del Reglamento (CE) n° 178/2002.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los arti-
culos 5y 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decisién 1999/468/CE queda fijado
en tres meses.

3. EI Comité aprobara su reglamento interno.

ArTicuLo 24
Inspeccion y medidas de control

1. Los Estados miembros llevaran a cabo controles oficiales para hacer cumplir el presente
Reglamento, con arreglo a las disposiciones pertinentes del Derecho comunitario sobre contro-
les oficiales de alimentos y piensos.

2. Cuando sea necesario y a peticion de la Comisién, la Autoridad prestara asistencia en la
elaboraciéon de orientaciones técnicas sobre la toma de muestras y la realizacién de pruebas
para facilitar un planteamiento coordinado de la aplicacién del apartado 1.

3. El laboratorio comunitario de referencia para materiales y objetos destinados a entrar en con-
tacto con alimentos y los laboratorios nacionales de referencia establecidos conforme a lo dispuesto
en el Reglamento (CE) n° 882/2004 asistira a los Estados miembros en la aplicacién del apartado
1 mediante su contribucién a la elevada calidad y uniformidad de los resultados de los analisis.
ArTicuLo 25
Sanciones
Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones aplicables en los supuestos

de incumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento y adoptaran todas las medi-
das necesarias para garantizar su ejecucién. Dichas sanciones tendran un caracter efectivo,
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proporcionado y disuasorio. Los Estados miembros comunicaran las disposiciones pertinentes
a la Comision a mas tardar el 13 de mayo de 2005, y le comunicaran de inmediato toda modi-
ficacién ulterior de las mismas.

ARTiCULO 26

Derogaciones

Quedan derogadas las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.
Las referencias a las Directivas derogadas se entenderan hechas al presente Reglamento y se
leeran con arreglo al cuadro de correspondencias que figura en el anexo Ill.

ArTicuLo 27

Régimen transitorio
Los materiales y objetos que se hayan comercializado legalmente antes del 3 de diciembre de
2004 podran comercializarse hasta que se agoten las existencias.

ArTicuLo 28

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Unién Europea.

El articulo 17 sera aplicable a partir del 27 de octubre de 2006.

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

Hecho en Estrasburgo, el 27 de octubre de 2004.
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

J. BORRELL FONTELLES A. NICOLAI
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ANEXO |

LISTA DE GRUPOS DE MATERIALES Y OBJETOS PARA LOS QUE
PUEDEN ESTABLECERSE MEDIDAS ESPECIFICAS

1) Materiales y objetos activos e inteligentes
2) Adhesivos
3) Cerdmica
4) Corcho
5) Caucho
6) Vidrio
7) Resinas de intercambio i6nico
8) Metales y aleaciones
9) Papel y cartén
10) Plasticos
11) Tintas de imprenta
12) Celulosa regenerada
13) Siliconas
14) Productos textiles
15) Barnices y revestimientos
16) Ceras

17) Madera
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ANEXO II

SIMBOLO
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ANEXO III
CUADRO DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 89/109/CEE Presente Reglamento
articulo 1 articulo 1
— articulo 2
articulo 2 articulo 3
— articulo 4
articulo 3 articulo 5
— articulo 7
— articulo 8
— articulo 9
— articulo 10
— articulo 11
— articulo 12
— articulo 13
— articulo 14
articulo 4 —
articulo 6 articulo 15
— articulo 16
— articulo 17
articulo 5 articulo 18
articulo 7 articulo 6
— articulo 19
— articulo 20
— articulo 21
— articulo 22
articulo 8 —
articulo 9 articulo 23
— articulo 24
— articulo 25
articulo 10 articulo 26
— articulo 27
articulo 11 —
articulo 12 —
articulo 13 articulo 28
anexo | anexo |
anexo |l —
anexo Il anexo 11
Directiva 80/590/CEE presente Reglamento

anexo anexo |l
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REGLAMENTOS

EUROPEOS
DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

PRINCIPIOS Y REQUISITOS GENERALES DE
SEGURIDAD ALIMENTARIA, CREACION DE LA
AESA Y FIJACION DE LOS PROCEDIMIENTOS
RELATIVOS A LA SEGURIDAD ALIMENTARIA
(N° 178/2002)

CONTROLES OFICIALES EFECTUADOS PARA
GARANTIZAR LA VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO
DE LA LEGISLACION EN MATERIA DE PIENSOS
Y ALIMENTOS Y LA NORMATIVA SOBRE SALUD
ANIMAL Y BIENESTAR DE LOS ANIMALES (N°
882/2004)

MATERIALES Y OBJETOS DESTINADOS A ENTRAR
EN CONTACTO CON ALIMENTOS Y DEROGACION
DE LAS DIRECTIVAS 80/590/CEE Y 89/109/CEE
(N° 1935/2004)

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS APLICABLES A LOS
PRODUCTOS ALIMENTICIOS (N° 2073/2005)







{ Ji

REGLAMENTO (CE) n°® 2073/2005

DE LA COMISION de 15 de noviembre de 2005
RELATIVO A LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS APLICABLES
A LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS, («<DOUE» de 22 de diciembre de 2005)

CORRECCION DE ERRORES del Reglamento (CE) n° 2073/2005 de la Comisién, de 15
de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos
alimenticios. («<kDOUE» de 10 de octubre de 2006)

Reglamento (CE) n° 1441/2007 de la Comision de 5 de diciembre de 2007 que modifica el

Reglamento (CE) n° 2073/2005 relativo a los vriterios microbiolégicos aplicables a los productos
alimenticios. (<DOUE» de 5 de diciembre de 2007).

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios /DO [ 139 de 30.4.2004, p. 1.

Version corregida en el DO L 226 de 25.6.2004, p. 3.],y, en particular, su articulo 4, apartado
4,y suarticulo 12,
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Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

3

4)

(5)

(6)

Uno de los objetivos fundamentales de la legislacién alimentaria es asegurar un nivel
elevado de proteccién de la salud publica, segln se establece en el Reglamento (CE) n°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la segu-
ridad alimentaria [DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento
(CE) n°1642/2003 (DO | 245 de 29.9.2003, p. 4).]. Los riesgos microbiolégicos de los
productos alimenticios constituyen una de las principales fuentes de enfermedades de
origen alimentario para las personas.

Los productos alimenticios no deben contener microorganismos ni sus toxinas o metabo-
litos en cantidades que supongan un riesgo inaceptable para la salud humana.

El Reglamento (CE) n°® 178/2002 establece requisitos generales de seguridad alimentaria,
en virtud de los cuales no se comercializaran alimentos que no sean seguros. Los explota-
dores de las empresas alimentarias tienen la obligacién de retirar del mercado alimentario
los alimentos que no sean seguros. Para contribuir a la proteccion de la salud publica
y evitar las diferencias de interpretacion, es necesario establecer criterios de seguridad
armonizados sobre la aceptabilidad de los alimentos, en particular en lo que se refiere a
la presencia de ciertos microorganismos patégenos.

Los criterios microbiolégicos sirven también de orientacion sobre la aceptabilidad de los
productos alimenticios y sus procesos de fabricacion, manipulacién y distribucion. La
utilizacion de criterios microbiologicos deberia formar parte integrante de la aplicacion de
procedimientos basados en los principios de analisis de peligros y puntos de control critico
(HACCP) y de otras medidas de control de la higiene.

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

Conforme a lo dispuesto en el articulo 4 del Reglamento (CE) n°® 852/2004, los explotado-
res de las empresas alimentarias deben cumplir los criterios microbiolégicos. Ello implica
efectuar pruebas para comparar con los valores establecidos para los criterios, mediante
la toma de muestras, la realizacién de analisis y la aplicacién de acciones correctoras, de
conformidad con la legislacién alimentaria y las instrucciones de la autoridad competente.
Conviene, por tanto, establecer medidas de aplicacién relativas a los métodos analiticos,
incluido, si fuera necesario, el margen de error de la medicioén, el plan de muestreo, los
[imites microbiolégicos y el nimero de unidades analiticas que deberian ajustarse a dichos
limites. Conviene, asimismo, establecer medidas de aplicacién relativas al producto ali-
menticio al que se aplica el criterio, los puntos de la cadena alimentaria en los que se



(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

aplica el criterio y las medidas que deben tomarse cuando se incumpla éste. Entre las
medidas que deben adoptar los explotadores de las empresas alimentarias para garantizar
el cumplimiento de los criterios que definen la aceptabilidad de un proceso se cuentan,
entre otras, controles de las materias primas, de la higiene, de la temperatura y de la vida
Gatil del producto.

El Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificaciéon del cum-
plimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales /DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en
el DO L 191 de 28.5.2004, p. 1.], exige a los Estados miembros que garanticen la reali-
zacion de controles oficiales con regularidad, basandose en los riesgos y con la frecuencia
apropiada. Dichos controles deberan realizarse en las fases adecuadas de la produccién, la
transformacién y la distribucion de los alimentos, para asegurarse de que los explotadores
de las empresas alimentarias cumplan los criterios establecidos en dicho Reglamento.

La Comunicacion de la Comision sobre la estrategia comunitaria para fijar criterios micro-
biolégicos para los productos alimenticios [SANCO/1252/2001 — Documento de debate
sobre la estrategia para establecer criterios microbioldgicos para los productos alimenticios
en la legislacion comunitaria, p. 34.] describe la estrategia para establecer y revisar los
criterios en la legislacién comunitaria, asi como los principios para su desarrollo y aplica-
cion. Dicha estrategia debe aplicarse al establecer los criterios microbiolégicos.

El Comité cientifico de medidas veterinarias relacionadas con la salud publica (SCVPH)
emitié un dictamen el 23 de septiembre de 1999 sobre la evaluacién de los criterios
microbioldgicos para los productos alimenticios de origen animal destinados al consumo
humano. ElI Comité destac6 la importancia de basar los criterios microbiolégicos en la
determinacion formal del riesgo y en principios internacionalmente aprobados. El dictamen
recomienda que los criterios microbiolégicos sean pertinentes y eficaces en lo que se refiere
a la proteccion de la salud de los consumidores. El Comité propuso algunos criterios revi-
sados como medidas provisionales, a la espera de determinaciones formales del riesgo.

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

El Comité cientifico de medidas veterinarias relacionadas con la salud pulblica adopté un
dictamen sobre Vibrio vulnificusy Vibrio parahaemolyticus los dias 19 y 20 de septiembre
de 2001. EI Comité afirmaba que las pruebas cientificas disponibles no apoyan el esta-
blecimiento de criterios especificos para los patégenos V. vulnificus y parahaemolyticus
en el pescado y en el marisco. Recomendaba, sin embargo, que se establecieran codigos
de practicas para garantizar la aplicacién de buenas practicas de higiene.

Los dias 30y 31 de enero de 2002, el Comité cientifico de medidas veterinarias relaciona-
das con la salud publica emitié un dictamen sobre los virus de Norwalk (NLV, norovirus) en
el que afirmaba que los indicadores fecales convencionales no son fiables para demostrar
la presencia o ausencia de NLV, y que basarse en la eliminacién de los indicadores bacte-
rianos fecales para determinar los periodos de depuracién del marisco no es una practica
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

segura. EI Comité recomendaba asimismo utilizar E. coli, en lugar de coliformes fecales,
al aplicar indicadores bacterianos, para indicar la contaminacién fecal en las zonas de cria
de marisco.

El Comité cientifico de alimentaciéon humana adopt6 el 27 de febrero de 2002 un dic-
tamen sobre las especificaciones para la gelatina en lo que se refiere a la salud de los
consumidores. EI Comité afirmaba que los criterios microbiolégicos fijados en el anexo |1,
capitulo 4, de la Directiva 92/118/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de 1992, por la
que se establecen las condiciones de policia sanitaria y sanitarias aplicables a los inter-
cambios y a las importaciones en la Comunidad de productos no sometidos, con respecto
a estas condiciones, a las normativas comunitarias especificas a que se refiere el capitulo
| del anexo A de la Directiva 89/ 662/CEE vy, por lo que se refiere a los patégenos, de la
Directiva 90/425/CEE [DO | 62 de 15.3.1993, p. 49. Directiva modificada en ultimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 445/2004 de la Comisién (DO L 72 de 11.3.2004, p.
60).], son excesivos respecto a la salud de los consumidores, y consideraba suficiente
aplicar un criterio microbiolégico obligatorio exclusivamente para la salmonela.

Los dias 21 y 22 de enero de 2003, el Comité cientifico de medidas veterinarias relaciona-
das con la salud publica emitié un dictamen sobre la E. coli verotoxigénica (ECVT) en los
productos alimenticios en el que concluia que es poco probable que la aplicacién de nor-
mas microbiolégicas para ECVT 0157 en el producto final produzca reducciones significa-
tivas del riesgo asociado para los consumidores. No obstante, el establecimiento de direc-
trices microbiolégicas destinadas a reducir la contaminaciéon fecal a lo largo de la cadena
alimentaria puede contribuir a reducir los riesgos para la salud publica, incluido el riesgo
relacionado con la ECVT. EI SCVPH determiné las siguientes categorias de alimentos en los
que la ECVT supone un riesgo para la salud publica: carne de vacuno y, posiblemente, carne
de otros rumiantes, cruda o poco hecha; carne picaday carne de vacuno fermentada y sus
productos derivados; leche cruda y productos a base de leche cruda, y productos frescos,
en particular semillas germinadas y zumos de frutas y hortalizas no pasteurizados.

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

El Comité cientifico de medidas veterinarias relacionadas con la salud publica adopté un
dictamen los dias 14 y 15 de abril de 2003 sobre las salmonelas en los productos ali-
menticios. Segln dicho dictamen, entre las categorias de alimentos que pueden plantear
un alto riesgo para la salud publica se encuentran la carne cruda y algunos productos
destinados a ser consumidos crudos, los productos a base de carne de ave crudos y poco
cocinados, los huevos y los productos que contengan huevos crudos, la leche no pasteu-
rizada y algunos productos derivados. Las semillas germinadas y los zumos de fruta no
pasteurizados también son fuente de preocupacion. El Comité recomendd que la decision
sobre la necesidad de criterios microbiolégicos se tome basandose en su capacidad de
proteger a los consumidores y su viabilidad.

El 9 de septiembre de 2004, la Comisién técnica de peligros biolégicos (Comisién BIO-
HAZ) de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) emitié un dictamen sobre



los riesgos microbiolégicos en los preparados para lactantes y preparados de continuacion.
La Comisién concluy6 que Salmonellay Enterobacter sakazakii son los microorganismos
mas preocupantes en los preparados para lactantes, preparados para lactantes destinados
a usos médicos especiales y preparados de continuacion. La presencia de dichos agentes
patdgenos supone un riesgo considerable si las condiciones después de la reconstitucion
permiten su multiplicacién. Las enterobacteriaceas, presentes mas a menudo, podrian
usarse como indicador del riesgo. La EFSA recomendé que se efectuaran controles y
pruebas de enterobacteriaceas tanto en el entorno de fabricacién como en el producto
acabado. Sin embargo, ademas de especies patdgenas, la familia de las enterobacteriaceas
incluye también especies medioambientales que aparecen con frecuencia en el entorno de
fabricacién sin plantear ningln riesgo para la salud. Por lo tanto, la familia de las entero-
bacteriaceas puede usarse para la vigilancia habitual y, en caso de que se manifieste su
presencia, pueden iniciarse controles de agentes patégenos especificos.

(18) Todavia no se han establecido directrices internacionales para los criterios microbiolégicos
en lo que se refiere a muchos productos alimenticios. Sin embargo, para el establecimiento
de los criterios microbiolégicos la Comisién ha seguido la directriz del Codex Alimentarius
«Principios para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos para los
alimentos CAC/GL 21 — 1997», asi como las recomendaciones del Comité cientifico de
medidas veterinarias relacionadas con la salud publica y del Comité cientifico de alimen-
tacién humana. Se han tenido en cuenta las especificaciones del Codex relativas a los
productos lacteos en polvo, alimentos para lactantes y nifios de corta edad y los criterios
sobre la histamina para algunos peces y productos de la pesca. La adopcion de criterios
comunitarios deberia favorecer los intercambios comerciales, al proponer requisitos micro-
biolégicos armonizados para los productos alimenticios y sustituir los criterios nacionales.

(19) Los criterios microbiolégicos establecidos para algunas categorias de productos alimenti-
cios de origen animal en las directivas que fueron derogadas por la Directiva 2004/41/ CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, por la que se derogan deter-
minadas directivas que establecen las condiciones de higiene de los productos alimenti-
cios y las condiciones sanitarias para la produccién y comercializacién de determinados
productos de origen animal destinados al consumo humano y se modifican las Directivas
89/662/CEE y 92/118/CEE del Consejo y la Decisién 95/408/CE del Consejo [DO L 157
de 30.4.2004, p. 33. Version corregida en el DO L 195 de 2.6.2004, p. 12.], deben revi-
sarse, y deben fijarse nuevos criterios de acuerdo con las recomendaciones cientificas.

(20) Los criterios microbiolégicos establecidos en la Decisién 93/51/CEE de la Comisién, de
15 de diciembre de 1992, relativa a los criterios microbiol6gicos aplicables a la produc-
cién de crustaceos y moluscos cocidos [DO L 13 de 21.1.1993, p. 11.], se han incor-
porado en el presente Reglamento, por lo que conviene derogar la citada Decision. Dado
que la Decisién 2001/471/CE de la Comision, de 8 de junio de 2001, por la que se esta-
blecen normas para los controles regulares de la higiene realizados por los explotadores
de establecimientos, de conformidad con la Directiva 64/433/CEE, relativa a problemas
sanitarios en materia de intercambios de carne fresca, y la Directiva 71/118/CEE, relativa
a problemas sanitarios en materia de intercambios de carnes frescas de aves de corral
[DO L 165 de 21.6.2001, p. 48. Decision modificada por la Decision 2004/379/CE (DO
L 144 de 30.4.2004, p. 1).], se deroga con efectos a partir del 1 de enero de 2006,
conviene incorporar al presente Reglamento los criterios microbiolégicos establecidos
para las canales.
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

El productor o el fabricante de un producto alimenticio debe decidir si el producto esta
listo para ser consumido como tal, sin necesidad de cocinado u otro tipo de elaboracion
para garantizar su seguridad y el cumplimiento de los criterios microbiolégicos. Segln
lo dispuesto en el articulo 3 de la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de etiquetado, presentacién y publicidad de los productos
alimenticios [DO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Directiva 2003/89/CE (DO L 308 de 25.11.2003, p. 15).], el modo de empleo de un
producto alimenticio debe figurar obligatoriamente en el etiquetado en caso de que, de no
haberlo, no se pudiera hacer un uso adecuado del producto. Los explotadores de empresas
alimentarias deben tener en cuenta el modo de empleo en cuestién a la hora de tomar
una decision sobre las frecuencias de muestreo adecuadas para los controles con criterios
microbiolégicos.

La toma de muestras del entorno en donde se llevan a cabo los procesos de produccion y
transformacién en la industria alimentaria es un instrumento Gtil para identificar y prevenir
la presencia de microorganismos patégenos en los productos alimenticios.

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

Los resultados de las pruebas dependen de los métodos analiticos utilizados y, por lo tanto,
cada criterio microbiolégico debe asociarse a un método de referencia determinado. No
obstante, conviene que los explotadores de empresas alimentarias puedan usar métodos
analiticos diferentes de los métodos de referencia, en particular métodos mas rapidos,
siempre que estos métodos alternativos produzcan resultados equivalentes. Asimismo,
a fin de garantizar una aplicacién armonizada, debe definirse un plan de muestreo para
cada criterio. Es necesario, sin embargo, permitir el uso de otros sistemas de muestreo y
de pruebas, incluido el uso de organismos indicadores alternativos, a condiciéon de que
proporcionen garantias equivalentes de seguridad alimentaria.

Deben analizarse las tendencias de los resultados de las pruebas, ya que pueden revelar
fenémenos no deseados durante el proceso de transformacién, lo que permitira al explo-
tador de la empresa alimentaria tomar medidas correctivas antes de que el proceso sea ya
incontrolable.

Los criterios microbiolégicos establecidos en el presente Reglamento deben poder ser
revisados, y ser modificados o complementados, si procede, con el fin de tener en cuenta
la evolucion en el ambito de la seguridad alimentaria y la microbiologia de los alimentos,
lo que incluye los progresos cientificos, tecnolégicos y metodoldgicos, los cambios en los
niveles de prevalencia y de contaminacion, los cambios en la poblacién de consumidores
vulnerables, asi como los posibles resultados de evaluaciones del riesgo.

En particular, cuando los métodos analiticos estén suficientemente desarrollados, deberan
establecerse criterios para los virus patégenos en los moluscos bivalvos vivos. Asimismo,



es preciso elaborar métodos fiables para otros riesgos microbianos, como el Vibrio para-
haemolyticus.

(28) Se ha demostrado que la aplicacion de programas de control puede contribuir notablemen-
te a reducir la prevalencia de salmonela en los animales para produccién y sus productos.
El objetivo del Reglamento (CE) no 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 17 de noviembre de 2003, sobre el control de la salmonela y otros agentes zoonéticos
especificos transmitidos por los alimentos /DO L 325 de 12.12.2003, p. 1.], es garantizar
que se adopten medidas adecuadas y eficaces para el control de la salmonela en las fases
pertinentes de la cadena alimentaria. Los criterios para la carne y sus productos derivados
deben tener en cuenta la mejora prevista de la situacién en lo que respecta a la salmonela
en el nivel de la produccién primaria.

(29) Por lo que se refiere a determinados criterios de seguridad alimentaria, conviene conceder
a los Estados miembros una dispensa transitoria que les permita cumplir criterios menos
estrictos, siempre que los productos alimentos sélo se comercialicen en el mercado nacio-
nal. Los Estados miembros deben notificar a la Comision y a los demas Estados miembros
si hacen uso de dicha dispensa transitoria.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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ARrTicuLO 1

Objeto y ambito de aplicacion

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

El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de lo dispuesto en otras normas especificas
para el control de los microorganismos establecidas en la legislacién comunitaria, y en par-
ticular las normas sanitarias para los productos alimenticios establecidas en el Reglamento
(CE) n° 853/ 2004 del Parlamento Europeo y del Consejo /DO L 139 de 30.4.2004, p. 55.
Version corregida en el DO | 226 de 25.6.2004, p. 22.], las normas sobre parasitos esta-
blecidas en el Reglamento (CE) n° 854/ 2004 del Parlamento Europeo y del Consejo /DO L
139 de 30.4.2004, p. 206. Versién corregida en el DO L 226 de 25.6.2004, p. 83.], y los
criterios microbiologicos establecidos en la Directiva 80/777/CEE del Consejo [DO L 229 de
30.8.1980, p. 1.].

ARrTiCULO 2

Definiciones
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Se entenderé por:

a) «microorganismos»: las bacterias, los virus, los hongos, los mohos, las algas, los protozoos
parasitos, los helmintos parasitos microscépicos y sus toxinas y metabolitos;

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

c)  «criterio de seguridad alimentaria»: criterio que define la aceptabilidad de un producto o
un lote de productos alimenticios y es aplicable a los productos comercializados;



d)

e)

f)

g)

h)

j)

k)

ARrTicuLO 3

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

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

«vida Util»: el periodo anterior a la fecha de duracién minima o a la «fecha de caducidad»,
tal como se definen, respectivamente, en los articulos 9y 10 de la Directiva 2000/13/CE;

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

«alimentos destinados a los lactantes»: alimentos especificamente destinados a los lac-
tantes, tal como se definen en la Directiva 91/321/CEE de la Comisiéon [DO L 1/5 de
4.7.1991, p. 35.];

«alimentos destinados a usos médicos especiales»: alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales, tal como se definen en la Directiva 1999/21/CE de la Comisién /DO
L 91 de 7.4.1999, p. 29.];

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

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

«cumplimiento de los criterios microbiolégicos»: la obtencién de resultados satisfactorios
0 aceptables, segln lo establecido en el anexo I, al efectuar pruebas comparando con los
valores fijados para los criterios, mediante la toma de muestras, la realizaciéon de analisis
y la aplicacién de acciones correctoras, de conformidad con la legislacién alimentaria y
las instrucciones de la autoridad competente.

Condiciones generales

1.

Los explotadores de las empresas alimentarias velaran por que los productos alimenticios

cumplan los criterios microbiolégicos pertinentes establecidos en el anexo I. A tal fin, en cada
fase de produccién, transformacion y distribucién de los alimentos, incluida la venta al por
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menor, los explotadores de las empresas alimentarias adoptaran medidas, como parte de sus
procedimientos basados en los principios HACCP y la aplicacién de buenas practicas de higiene,
para garantizar que:

a) el suministro, la manipulacion y la transformacién de las materias primas y los productos
alimenticios bajo su control se realicen de forma que se cumplan los criterios de higiene
del proceso, y que b) los criterios de seguridad alimentaria aplicables durante toda la vida
atil de los productos puedan respetarse en condiciones razonablemente previsibles de
distribucién, almacenamiento y utilizacién.

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

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

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

ARrTiCcuLO 4

Pruebas

basadas en criterios

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

2. Los explotadores de las empresas alimentarias decidiran las frecuencias adecuadas de
toma de muestras, salvo que en el anexo | se establezcan frecuencias especificas, en cuyo
caso la frecuencia de la toma de muestras serd, como minimo, la prevista en el anexo I. Los
explotadores de las empresas alimentarias adoptaran esta decision en el contexto de sus pro-
cedimientos basados en los principios de HACCP y las practicas de higiene correctas, teniendo
en cuenta el modo de empleo del producto alimenticio.

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

ARrTiCULO 5

Normas especificas para las pruebas y la toma de muestras
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1.  Como métodos de referencia se aplicaran los métodos analiticos y los planes y métodos de
toma de muestras que figuran en el anexo I.



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

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

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

3. El nimero de unidades de muestra de los planes de muestreo establecidos en el anexo |
podra reducirse si el explotador de la empresa alimentaria pudiera demostrar, mediante documen-
tacion histérica, que cuenta con procedimientos eficaces basados en los principios de HACCP.

4. Cuando el objetivo de la prueba sea evaluar especificamente la aceptabilidad de cierto lote
de productos alimenticios o de un proceso, se respetaran como minimo los planes de muestreo
establecidos en el anexo I.

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

La realizacién de pruebas basadas en microorganismos alternativos y los limites microbiolégicos
relativos, asi como las pruebas de analitos que no sean microbiolégicos, s6lo se permitiran para
los criterios de higiene del proceso.

Se autorizaréa el uso de métodos analiticos alternativos cuando los métodos estén validados con
respecto al método de referencia establecido en el anexo | y si se utiliza un método registrado,
certificado por terceros conforme al protocolo de la norma EN/ISO 16140 u otros protocolos
similares internacionalmente aceptados.

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

ArTicuLo 6

Normas de etiquetado

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

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

ARrTicuLo 7

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

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

2. Cuando las pruebas efectuadas para comprobar el cumplimiento de los criterios estable-
cidos en el anexo |, capitulo 1, den resultados insatisfactorios, el producto o lote de productos
alimenticios sera retirado o recuperado conforme a lo dispuesto en el articulo 19 del Reglamen-
to (CE) n® 178/2002. No obstante, los productos comercializados que todavia no se hallen a
nivel de comercio al por menor y que no cumplan los criterios de seguridad alimentaria podran
ser sometidos a una transformacién ulterior mediante un tratamiento que elimine el riesgo en
cuestion. Dicho tratamiento sélo podran realizarlo explotadores de empresas alimentarias que
no sean comercio al por menor.

El explotador de empresa alimentaria podra utilizar el lote para fines distintos a los previstos
originalmente, siempre que este uso no plantee un riesgo para la salud publica o la salud
animal y el uso se haya decidido dentro de los procedimientos basados en los principios
HACCP y en las practicas de higiene correctas y esté autorizado por la autoridad compe-
tente.

3. Un lote de carne separada mecanicamente (CSM) producida con las técnicas contempla-
das en el anexo I, seccién V, capitulo Ill, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 853/2004 y
que dé resultados insatisfactorios en lo que se refiere a los criterios relativos a la Salmonella,
s6lo podra ser utilizado en la cadena alimentaria para fabricar productos carnicos tratados
térmicamente en establecimientos aprobados conforme al Reglamento (CE) n® 853/2004.

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



ArTicuLo 8
Excepcion transitoria

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

2. Los Estados miembros que hagan uso de esta posibilidad lo notificaran a la Comisién y a
los demés Estados miembros.

El Estado miembro:

a) garantizara que se hayan puesto los medios adecuados, incluido el etiquetado y una mar-
ca especial que no puedan ser confundidos con la marca de identificacién prevista en el
anexo |1, seccién I, del Reglamento (CE) n°® 853/2004, para asegurarse de que la excep-
cion se aplique sélo a los productos referidos cuando sean comercializados en el mercado
nacional, y que los productos enviados para intercambio comunitario cumplan los criterios
establecidos en el anexo [;

b)  dispondra que los productos a los que se aplique la excepcion transitoria lleven una eti-
queta en la que se indique claramente que deben ser cocinados completamente antes de
SU consumo;

c) seasegurara de que, al efectuar pruebas aplicando los criterios para la Salmonella confor-
me a lo dispuesto en el articulo 4, y para que el resultado sea aceptable en lo que respecta
a dicha excepcién transitoria, no resulte positiva méas de una de cada cinco muestras.
ArTicuLo 9
Andlisis de las tendencias
Los explotadores de las empresas alimentarias analizaran las tendencias de los resultados de
las pruebas. Cuando observen una tendencia a resultados insatisfactorios, adoptaran sin demora
innecesaria las medidas adecuadas para rectificar la situacién con el fin de evitar la repeticidon
de los riesgos microbiolégicos.
ArTicuLo 10
Revision
El presente Reglamento deberé revisarse teniendo en cuenta el progreso de la ciencia, la tecno-
logia y la metodologia, los microorganismos patégenos emergentes en los productos alimenticios

y la informacién procedente de las evaluaciones de riesgos. En particular, los criterios y las
condiciones relativos a la presencia de salmonela en las canales de animales bovinos, ovinos,
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caprinos, equinos, porcinos y aves de corral se revisaran a la luz de los cambios observados en
cuanto a la prevalencia de salmonela.

ArTicuLo 11
Derogacion

La Decision 93/51/CEE queda derogada.

ARrTiCULO 12

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

Seréa aplicable a partir del 1 de enero de 2006.

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

Hecho en Bruselas, el 15 de noviembre de 2005.

Por la Comision

Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisidn
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CRITERIOS MICROBIOLOGICOS
PARA LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Capitulo 1. Criterios de seguridad alimentaria
Capitulo 2. Criterios de higiene de los procesos
2.1. Carne y productos derivados
2.2. Leche y productos lacteos
2.3. Ovoproductos
2.4. Productos de la pesca
2.5. Hortalizas, frutas y productos derivados

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

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

3.2. Muestreo bacteriolégico en mataderos y en los locales
que producen carne picada y preparados de carne
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CariTuLo 1

g'(%d;icnido P Criterios de seguridad alimentaria

1441/2007

C . . Microorganismos/sus Plan de toma de muestras (})
ategoria de alimentos . .
toxinas, metabolitos n c
1.1. Alimentos listos para el consumo destinados a los lactantes, Listeria monocytogenes 10 0
y alimentos listos para el consumo destinados a usos médicos
especiales (%).
1.2. Alimentos listos para el consumo que pueden favorecer el Listeria monocytogenes 5 0
desarrollo de L. monocytogenes, que no sean los destinados a
los lactantes ni para usos médicos especiales. 5 0
1.3. Alimentos listos para el consumo que no pueden favorecer el Listeria monocytogenes 5 0
desarrollo de L. monocytogenes, que no sean los destinados a
los lactantes ni para usos médicos especiales (%), (8).
1.4. Carne picaday preparados de carne destinados a ser consumidos Salmonella 5 0
crudos.
1.5. Carne picada y preparados de carne a base de carne de aves de Salmonella 5 0
corral destinados a ser consumidos cocinados.
1.6. Carne picaday preparados de carne a base de especies distintas Salmonella 5 0
a las aves de corral destinados a ser consumidos cocinados.
1.7. Carne separada mecanicamente (°). Salmonella 5 0
1.8. Productos carnicos destinados a ser consumidos crudos, Salmonella 5 0
excluidos los productos en los que el proceso de fabricacién o
la composicién del producto elimine el riesgo de Salmonella.
1.9. Productos cérnicos hechos a base de carne de aves de corral, Salmonella 5 0
destinados a ser consumidos cocinados.
1.10. Gelatina y colageno. Salmonella 5 0
1.11. Quesos, mantequillay nata hechos a base de leche cruda o leche Salmonella 5 0
sometida a tratamiento térmico inferior a la pasteurizacién (1°)
1.12. Leche en polvo y suero en polvo. Salmonella 5 0
1.13. Helados (11), excluidos los productos en los que el proceso de Salmonella 5 0
fabricacién o la composicion del producto eliminen el riesgo
de Salmonella.
1.14. Ovoproductos, excluidos los productos en los que el proceso de Salmonella 5 0
fabricacién o la composicion del producto eliminen el riesgo
de Salmonella.
1.15. Alimentos listos para el consumo que contengan huevos Salmonella 5 0

crudos, excluidos los productos en los que el proceso de
fabricacién o la composicion del producto eliminen el riesgo
de Salmonella.
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Limites (3)
m M

Método analitico
de referencia(®)

Fase en la que se aplica el criterio

Ausenciaen 25 g

100 ufe/g (5)

EN/ISO 11290-1

EN/ISO 11290-2 (6)

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Ausencia en 25 g (7)

100 ufc/g

Ausenciaen 25 g

desde el 1.1.2006
Ausenciaen 10 g
desde el 1.1.2010
Ausenciaen 25 g

Ausenciaen 10 g

Ausenciaen 10 g

Ausenciaen 25 g

desde el 1.1.2006
Ausenciaen 10 g
desde el 1.1.2010
Ausenciaen 25 g

Ausenciaen 25 g

Ausenciaen 25 g

Ausencia en 25 g

Ausencia en 25 g

Ausenciaen 25 g

Ausencia en 25 g o ml

EN/ISO 11290-1

EN/ISO 11290-2 (6)

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida dtil

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Productos comercializados durante su vida util

Antes de que el alimento haya dejado el control inmediato del
explotador de la empresa alimentaria que lo ha producido
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Microorganismos/sus Plan de toma de muestras (1)

Categoria de alimentos

toxinas, metabolitos n c
Modificado por
la correccion . .
de errores del 1.16. Crustaceos y moluscos cocidos Salmonella 5 0
R(CE) n°
2073/2005 1.17. Moluscos bivalvos vivos y equinodermos, tunicados vy Salmonella 5 0
gaster6podos vivos
r(ocdgifﬁdo Pt 1.18. Semillas germinadas (listas para el consumo) (12) Salmonella 5 0
1441/2007
1.19. Frutas y hortalizas troceadas (listas para el consumo) Salmonella 5 0
1.20. Zumos de frutas y hortalizas no pasteurizados (listos para el Salmonella 5 0
consumo)
1.21. Quesos, leche en polvo y suero en polvo, tal como se contempla Enterotoxinas 5 0
en los criterios para los estafilococos coagulasa positivos en el estafilocécicas
capitulo 2.2 del presente anexo
1.22. Preparados deshidratados para lactantes y alimentos dietéticos Salmonella 30 0
deshidratados destinados a usos médicos especiales para
lactantes menores de seis meses.
1.23. Preparados deshidratados de continuacién Salmonella 30 0
1.24. Preparados deshidratados para lactantes y alimentos dietéticos Enterobacter sakazakii 30 0
deshidratados destinados a usos médicos especiales para
lactantes menores de seis meses (1°)
1.25. Moluscos bivalvos vivos y equinodermos, tunicados vy E. coli (15) 1(¢) 0
gasterépodos vivos
1.26. Productos de la pesca procedentes de especies de pescados Histamina 9(18) 2
asociados a un alto contenido de histidina (17)
1.27. Productos de la pesca sometidos a tratamiento de maduracién Histamina 9 2

enzimatica en salmuera, fabricados a partir de especies de
pescados asociados a un alto contenido de histidina (17)

(1) n = nimero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de unidades de
muestras que dan valores entre my M.

(2) Para los puntos 1.1y 1.25, m = M.

(3) Se utilizara la altima version de la norma.

(4) En circunstancias normales, no se exige realizar pruebas regulares con respecto a
este criterio para los siguientes productos alimenticios listos para el consumo:

— los que hayan recibido tratamiento térmico u otro proceso eficaz para eliminar la
L. monocytogenes, cuando la recontaminacioén no sea posible tras este tratamien-
to (por ejemplo, productos tratados térmicamente en su envase final),

— frutas y hortalizas frescas, enteras y no transformadas, excluidas las semillas
germinadas,

— pan, galletas y productos similares,

— aguas embotelladas o envasadas, bebidas refrescantes sin alcohol, cerveza, sidra,
vino, bebidas espirituosas y productos similares,

— azlcar, miel y golosinas, incluidos productos de cacao y chocolate,

— moluscos bivalvos vivos.
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(5) Este criterio se aplica si el fabricante puede demostrar, a satisfaccion de la autori-
dad competente, que el producto no superara el limite de 100 ufc/g durante su vida
util. EI explotador podra fijar limites intermedios durante el proceso que deberian
ser lo suficientemente bajos para garantizar que no se supere el limite de 100 ufc/g
al final de la vida util.

(6) Sobre una placa Petri de 140 mm de didmetro o tres placas Petri de 90 mm de
diametro se siembra 1 ml de inéculo.

(7) Este criterio se aplica a los productos antes de que hayan abandonado el con-
trol inmediato del explotador de la empresa alimentaria cuando éste no pueda
demostrar, a satisfaccion de la autoridad competente, que el producto no supe-
rara el limite de 100 ufg/g durante su vida Gtil.

(8) Se considera automaticamente que pertenecen a esta categorfa los productos con pH
<4,40a,<0,92, productos con pH < 5,0y a, < 0,94, y los productos con una vida
Gtil inferior a 5 dias. Otras categorias de productos también pueden pertenecer a esta

categorfa, siempre que se justifique cientificamente.



Limites (2)
m M

Método analitico
de referencia(®)

Fase en la que se aplica el criterio

Ausencia en 25 g EN/ISO 6579 Productos comercializados durante su vida util

Ausencia en 25 g EN/ISO 6579 Productos comercializados durante su vida util

Ausencia en 25 g EN/ISO 6579 Productos comercializados durante su vida util

Ausencia en 25 g EN/ISO 6579 Productos comercializados durante su vida util

Ausencia en 25 g EN/ISO 6579 Productos comercializados durante su vida util

Método europeo de
deteccion
del LCR para estafilococos
coagulasa positivos (13)

No detectado en 25 g Productos comercializados durante su vida util

Ausencia en 25 g EN/ISO 6579

Productos comercializados durante su vida util

Ausenciaen 25 g EN/ISO 6579 Productos comercializados durante su vida util

Ausencia en 10 g ISO/DTS 22964 Productos comercializados durante su vida itil

230 NPM/100 g de carne /SO TS 16649-3

y liquido intravalar

Productos comercializados durante su vida util

100 mg/kg / 200 mglkg HPLC (19) Productos comercializados durante su vida util

200 mg/kg / 400 mgrkg HPLC (19) Productos comercializados durante su vida util

(9) Este criterio se aplicara a la carne separada mecanicamente producida con las
técnicas contempladas en el capitulo Il, punto 3, de la seccién V del anexo Il
del Reglamento (CE) n°® 853/2004.

(10) Excluidos los productos cuando el fabricante pueda demostrar, a satisfaccién de las
autoridades competentes, que debido al tiempo de maduracién y, si procede, la a,
del producto, no existe riesgo de Salmonella.

(11) Sélo los helados que contengan ingredientes lacteos.

(12) Deberan realizarse pruebas preliminares del lote de semillas antes de que
comience el proceso de germinacién o el muestreo en la fase en que la
probabilidad de encontrar Salmonella sea mas alta.

(13) Referencia: Laboratorio comunitario de referencia para los estafilococos coagulasa
positivos. Método europeo de deteccién de enterotoxinas estafilocécicas en la
leche y los productos lacteos.

(14) Se realizaran en paralelo andlisis para la deteccién de Enterobacteridceas y de E.
sakazakii, a menos que se haya establecido una correlacién entre estos microor-

ganismos a escala de mataderos concretos. Si se detectan Enterobacteridceas en

cualquiera de las muestras tomadas de tal planta, entonces se realizaran analisis
en busca de E. sakazakii. El fabricante tendra que demostrar, a satisfacion de la
autoridad competente, si existe tal correlacién entre las Enterobacteriaceas y E.
sakazakii.

(15) En este caso se recurre a E. coli, como indicador de contaminacion fecal.

(16) Una muestra conjunta de un minimo de 10 animales.

(17) Particularmente especies de pescados de las familias siguientes: Scombridae,
Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae y Scombresosidae.

(18) Se podran tomar muestras simples a nivel de comercio al por menor. En tal caso, no
se aplicara la presuncion contemplada en el articulo 14, apartado 6, del Reglamento
(CE) n° 178/2002, segun la cual debera considerarse que todo el lote es seguro.

(19) Referencias: 1. Malle P., Valle M., Bouquelet S. «Assay of biogenic amines involved
in fish decomposition». J. AOAC Internat. 1996, 79, 43-49. 2. Duflos G., Dervin
C., Malle P., Bouquelet S. «Relevance of matrix effect in determination of
biogenic amines in plaice (Pleuronectes platessa) and whiting (Merlangus

merlangus)»J. AOAC Internat. 1999, 82, 1097-1101.
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Interpretacion de los resultados de las pruebas

212

Los limites indicados se refieren a cada muestra analizada, excluidos los moluscos bivalvos
vivos y los equinodermos, tunicados y gasterépodos vivos en lo que respecta a las pruebas de
E. coli, en las que el limite se refiere a una muestra conjunta.

Los resultados de las pruebas demuestran la calidad microbiolégica del lote analizado /Los
resultados de las pruebas pueden utilizarse también para demostrar la eficacia del procedimien-

to HACCP o la higiene correcta del proceso.].

L. monocytogenesen alimentos listos para el consumo destinados a los lactantes y para usos
médicos especiales:

— satisfactorio, si todos los valores observados indican ausencia de la bacteria,

— insatisfactorio, si se detecta la presencia de la bacteria en cualquiera de las muestras.
L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo que puedan permitir el desarrollo de L.
monocytogenes antes de que el alimento haya dejado el control inmediato del explotador de la
empresa alimentaria que los haya producido, cuando no pueda demostrar que el producto no
superara el limite de 100 ufc/g durante su vida (til:

— satisfactorio, si todos los valores observados indican ausencia de la bacteria,

— insatisfactorio, si se detecta la presencia de la bacteria en cualquiera de las muestras.

L. monocytogenes en otros alimentos listos para el consumo y E. coli en moluscos bivalvos
vivos:

— satisfactorio, si todos los valores observados son < al limite,

— insatisfactorio, si se detecta la presencia de la bacteria en cualquiera de las muestras.
Salmonella en diferentes categorias de productos alimenticios:

— satisfactorio, si todos los valores observados indican ausencia de la bacteria,

— insatisfactorio, si se detecta la presencia de la bacteria en cualquiera de las muestras.
Enterotoxinas estafilocécicas en productos lacteos:

— satisfactorio, si no se detectan enterotoxinas en ninguna de las muestras,

— insatisfactorio, si se detectan enterotoxinas en cualquiera de las muestras.



Enterobacter sakazakii en preparados deshidratados para lactantes y alimentos dietéti-
cos deshidratados destinados a usos médicos especiales para lactantes menores de seis
meses:

— satisfactorio, si todos los valores observados indican ausencia de la bacteria,

— insatisfactorio, si se detecta la presencia de la bacteria en cualquiera de las muestras.

Histamina en productos de la pesca procedentes de especies de pescados asociados a un alto
contenido de histidina:

— satisfactorio, si se cumplen los siguientes requisitos:
1) el valor medio observado es < m,
2) un maximo de c/n valores observados se sitlan entre my M,
3) no se observa ningln valor que supere el limite de M,

— insatisfactorio, si el valor medio observado es superior a m o mas de c/n valores se
sitlan entre my M o uno o varios valores observados son > M.
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Modificado por
R(CE) n°
1441/2007

CariTuLo 2

Criterios de higiene de los procesos

2.1 Carne y productos derivados

Categoria de alimentos

Microorganismos/sus

Plan de toma de muestras (!)

toxinas, metabolitos n c
2.1.1. Canales bovinos, ovinos, caprinos y equinos (%) Recuento de colonias
aerobias
Enterobacteriaceas
2.1.2. Canales porcinos (4) Recuento de colonias
aerobias
Enterobacteriaceas
2.1.3. Canales bovinos, ovinos, caprinos y equinos Salmonella 50 (%) 2(°)
2.1.4. Canales porcinos Salmonella 50 (5) 5(6)
2.1.5. Canales de pollos de carne y pavos Salmonella 50 (5) 7(6)
2.1.6. Carne picada Recuento de colonias 5 2
aerobias (7)
E. coli (8) 5 2
2.1.7. Carne separada mecéanicamente (9) Recuento de colonias 5 2
aerobias
E. coli (8) 5 2
2.1.8. Preparados carnicos E. coli (8) 5 2
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Limites (?)

m

Método analitico
de referencia(3)

Fase en la que se
aplica el criterio

Accién en caso de
resultados insatisfactorios

3,5 log ufc/cm? | 5,0 log ufc/cn?

media
logaritmica
diaria
1,5 log ufc/cm?
media
logaritmica
diaria
4,0 log ufc/cm?
media
logaritmica
diaria
2,0 log ufc/cm?
media
logaritmica
diaria

media
logaritmica
diaria
2,5 log ufc/cm?
media
logaritmica
diaria
5,0 log ufc/cm?
media
logaritmica
diaria
3,0 log ufc/cn?
media
logaritmica
diaria

Ausencia en la zona examinada

por canal

Ausencia en la zona examinada

por canal

Ausencia en 25 g de una muestra
conjunta de piel del cuello

5x105 ufc/g

50 ufc/g

5x105 ufc/g

50 ufc/g

500 ufc/g
ocm2

5x106 ufc/g

500 ufc/g

5x106 ufc/g

500 ufc/g

5 000 ufc/
gocmZ

ISO 4833

ISO 21528-2

ISO 4833

ISO 21528-2

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

EN/ISO 6579

ISO 4833

ISO 16649-102

ISO 4833

1SO 16649
partes -1 0 2

ISO 16649
partes -1 0 2

Canales después de su
faenado pero antes del
enfriamiento

Canales después de su
faenado pero antes del
enfriamiento

Canales después de su
faenado pero antes del
enfriamiento

Canales después de su
faenado pero antes del
enfriamiento

Canales después de su
faenado pero antes del
enfriamiento

Canales después de su
faenado pero antes del
enfriamiento

Canales tras el
enfriamiento

Final del proceso de
fabricacion

Final del proceso de
fabricacion

Final del proceso de
fabricacion

Final del proceso de
fabricacion

Final del proceso de
fabricacion

Mejoras en la higiene del sacrificio y revisién
de los controles del proceso

Mejoras en la higiene del sacrificio y revisién
de los controles del proceso

Mejoras en la higiene del sacrificio y revisién
de los controles del proceso

Mejoras en la higiene del sacrificio y revisién
de los controles del proceso

Mejoras en la higiene del sacrificio, revision
de los controles del proceso y del origen de
los animales

Mejoras en la higiene del sacrificio y
revisién de los controles del proceso, del
origen de los animales y de las medidas de
bioseguridad en las explotaciones de origen

Mejoras en la higiene del sacrificio y
revisién de los controles del proceso, del
origen de los animales y de las medidas de
bioseguridad en las explotaciones de origen

Mejoras en la higiene de la produccion y
mejoras en la seleccion y/o el origen de las
materias primas

Mejoras en la higiene de la produccion y
mejoras en la seleccién y/o el origen de las
materias primas

Mejoras en la higiene de la produccion y
mejoras en la seleccién y/o el origen de las
materias primas

Mejoras en la higiene de la produccion y
mejoras en la seleccién y/o el origen de las
materias primas

Mejoras en la higiene de la produccion y
mejoras en la seleccién y/o el origen de las
materias primas
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(1) n = nimero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de unidades de muestreo que dan valores entre my M.

(2) En los puntos 2.1.3 y 2.1.5, se entenderd que m=M.

(3) Se utilizara la dltima version de la norma.

(4) Los limites (m y M) sélo se aplican a las muestras obtenidas por el método destructivo. La media logaritmica diaria se calcula tomando
primero un valor logaritmico de cada resultado de prueba individual y calculando la media de dichos valores logaritmicos.

(5) Las 50 muestras procederan de diez sesiones consecutivas de muestreo, conforme a las normas y frecuencias de muestreo establecidas en el
presente Reglamento.

(6) El nimero de muestras cuando se detecta la presencia de salmonela. El valor ¢ esté sujeto a revisién con el fin de tener en cuenta los pro-
gresos obtenidos en la reduccién de la prevalencia de Salmonella. El valor ¢ esta sujeto a revisiéon con el fin de tener en cuenta los progresos
obtenidos en la reduccion de la prevalencia de Salmonella. Los Estados miembros o las regiones que tengan baja prevalencia de Salmonella
podréan usar valores c inferiores incluso antes de la revision.

(7) Este criterio no se aplicara a la carne picada producida para el comercio al por menor cuando la vida util del producto es inferior a 24 horas.

(8) En este caso se recurre a E. coli como indicador de contaminacién fecal.

(9) Este criterio se aplicara a la carne separada mecanicamente producida con las técnicas contempladas en el capitulo I, punto 3, de la seccién V

del anexo Il del Reglamento (CE) n° 853/2004.
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Interpretacion de los resultados de las pruebas

Los limites indicados se refieren a cada muestra analizada, excluidas las pruebas de canales,
en las que el limite se refiere a muestras conjuntas.

Los resultados de las pruebas demuestran la calidad microbiolégica del proceso analizado.

Recuento de colonias de bacterias aerobias y Enterobacteriaceas en canales de ganado vacuno,
ovino, caprino, equino y porcino:

— satisfactorio, si la media logaritmica diaria es < m,

— aceptable, si la media logaritmica diaria se encuentra entre my M,

— insatisfactorio, si la media logaritmica diaria es > M.

Salmonella en canales:
— satisfactorio, si la presencia de Salmonella se detecta en un maximo de c/n muestras,
— insatisfactorio, si la presencia de Sa/monella se detecta en mas de c/n muestras.

Tras cada sesion de muestreo, se evaluaran los resultados de las diez Ultimas sesiones, con el
fin de obtener el nimero n de muestras.

E. coliy encuentro de colonias aerobias en la carne picada, preparados de carne y carne sepa-
rada mecanicamente.

— satisfactorio, si todos los valores observados son < m,

— aceptable, si un méaximo de c/n valores se encuentra entre my My el resto de los valores
observados es <m

— insatisfactorio, si uno o varios valores observados son > M o mas de c/n valores se
encuentran entre my M.
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Modificado por
R(CE) n°
1441/2007

2.2. Leche y productos lacteos

Categoria de alimentos

Microorganismos/sus

Plan de toma de muestras ()

toxinas, metabolitos n c
2.2.1. Leche pasteurizada y otros productos lacteos liquidos (*) Enterobacteridceas 5 2
2.2.2. Queso a base de leche o suero sometido a tratamiento E. coli (°)
térmico 5 2
2.2.3. Quesos a base de leche cruda Estafilococos 5 2
coagulasa
positivos
2.2.4. Quesos hechos a base de leche sometida a un tratamiento Estafilococos 5 2
térmico inferior a la pasteurizacion (7) y quesos madurados coagulasa positivos
a base de leche o suero sometidos a pasteurizaciéon o
tratamiento térmico mas fuerte (7)
2.2.5. Quesos blandos no madurados (quesos frescos) a base de Estafilococos 5 2
leche o suero sometido a pasteurizacién o un tratamiento coagulasa
térmico mas fuerte (7) positivos
2.2.6. Mantequilla y nata hechas a base de leche cruda o E. coli (°) 5 2
leche sometida a tratamiento térmico inferior a la
pasteurizacion
2.2.7. Leche en polvo y suero en polvo (*) Enterobacteridceas 5 0
Estafilococos coagulasa 5 2
positivos
2.2.8. Helados (8) y postres lacteos congelados Enterobacteriaceas 5 2
2.2.9. Preparados deshidratados para lactantes y alimentos Enterobacteriaceas 10 0
dietéticos deshidratados destinados a usos médicos
especiales para lactantes menores de seis meses
2.2.10. Preparados deshidratados de continuacién Enterobacteridceas 5 0
2.2.11. Preparados deshidratados para lactantes y alimentos Presunto 5 1

dietéticos deshidratados destinados a usos médicos
especiales para lactantes menores de seis meses

Bacillus cereus
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Limites (3) Método analitico Fase en la que se Accion en caso de
m M de referencia(3) aplica el criterio resultados insatisfactorios

<I ufc/ml 5 ufe/ml 1SO 21528-1 Final del proceso de  Comprobar la eficacia del tratamiento

fabricacion térmico, prevenir la recontaminacién
y verificar la calidad de las materias
primas

100 ufclg | 1000ufclg 15O 16649-102  En el momento, del | . 3
proceso de fabricacién, Mejoras en la higiene de la produccién y
en el que se prevea que en la seleccién de las materias primas
el reencuentro de E.
coli sera el méaximo (°)

104 ufc/g 10° ufc/g EN/ISO 6888-2 En el  momento, Mejoras en la higiene de la produccion
durante el proceso de  y seleccion de las materias primas. Si
fabricacion, en el que  se detectan valores > 105 ufc/g, el lote
se prevea que el numero  de queso debera ser sometido a pruebas

100 ufc/g 1 000 ufc/g EN/ISO de estafilococos sera el para enterotoxinas estafilocdcicas

6888-102 maximo

10 ufc/g 100 ufc/g EN/ISO 6888-1 0 2  Final del proceso de  Mejoras en la higiene de la produccién.

fabricacion Si se detectan valores > 10° ufc/g, el lote
de queso deberéa ser sometido a pruebas
para enterotoxinas estafilocécicas

10 ufc/g 100 ufc/g ISO 16649- 102 Final del proceso de Mejoras en la higiene de la produccién y
fabricacion en la seleccién de las materias primas

10 ufc/g 1SO 21528-2 Final del proceso de  Comprobar la eficacia del tratamiento
fabricacién térmico y prevencion de la
recontaminacion

10 ufcrg 100 ufclg  EN/ISO 6888-102 Final del proceso de \jejoras en la higiene de la produccién.
fabricacion Si se detectan valores > 10° ufc/g, el

lote debera ser sometido a pruebas para
enterotoxinas estafilocécicas

10 ufc/g 100 ufc/g IS0 21528-2 Final del proceso de  Mejoras en la higiene de la produccién
fabricacion

Ausenciaen 10 g 1SO 21528-1 Final del proceso de Mejoras en la higiene de la produccién
fabricacion para minimizar la contaminacion (°)
Ausenciaen 10 g 1SO 21528-1 Final del proceso de Mejoras en la higiene de la produccion
L para minimizar la contaminacion
fabricacion

50 ufc/g 500 ufc/g EN/ISO 7932 (19) Final del proceso de Mejoras en la higiene de la produccio.

fabricacion Prevencién de la recontaminacion.

Seleccion de las materias primas
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(1) n = nimero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de unidades de muestreo que dan valores entre my M.

(2) Para el punto 2.2.7,2.2.9y 2.2.10 m=M.

(3) Se utilizara la Gltima version de la norma.

(4) El criterio no se aplica a los productos destinados a una transformacién posterior en la industria alimentaria.

(5) En este caso, se recurre a E. coli como indicador del nivel de higiene.

(6) En el caso de quesos que no pueden favorecer el crecimiento de E. coli, el recuento de E. coli, suele estar en su punto mas alto al
principio de la maduracién; en los quesos que si pueden favorecer el crecimiento de E. coli, normalmente se produce al final del periodo
de maduracién.

(7) Excluidos los quesos en los que el fabricante pueda demostrar, a satisfaccion de las autoridades competentes, que el producto no plantea un riesgo
de enterotoxina estafilocécica.

(8) Solo los helados que contengan ingredientes lacteos.

(9) Se realizaran en paralelo andlisis para la deteccion de Entesobacteridceas y de E. sakazakii, a menos que se haya establecido una corelacién entre
estos microorganismos a escala de mataderos concretos. Si se detectan Enterobacteridceas en cualquiera de las muestras tomadas de tal planta,
entonces se realizardn analisis en busca de E. sakazakii. El fabricante tendra que demostrar, a satisfaccion de la autoridad competente, si existe tal
correlacion entre las Enterobacteridceasy E. sakazakii.

(10) Sobre una placa de Petri de 140mm de didmetro o tres placas de Petri de 90 mm de diédmetro se siembra 1 ml de inéculo.
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Interpretacion de los resultados de las pruebas
Los limites dados se refieren a cada muestra analizada.
Los resultados de las pruebas demuestran la calidad microbiol6gica del proceso analizado.
Enterobacteridceas en preparados deshidratados para lactantes y alimentos dietéticos deshidra-
tados destinados a usos médicos especiales para lactantes menores de seis meses y preparados

deshidratados de continuacién:

— satisfactorio, si todos los valores observados indican ausencia de la bacteria,

— insatisfactorio, si se detecta la presencia de la bacteria en cualquiera de las muestras.
E. coli, Enterobacteriaceas (otras categorias de alimentos) y estafilococos coagulasa positivos:
— satisfactorio, si todos los valores observados son < m,

— aceptable, si un méaximo de c/n valores se encuentran entre my M y el resto de los
valores observados son £ m

— insatisfactorio, si uno o varios valores observados son > a M o mas de c¢/n valores se
encuentran entre my M

E. coli, EnterobacteriaceasPresunto Bacillus cereus en preparados deshidratados para lactantes y
alimentos dietéticos deshidratados destinados a usos médicos especiales para lactantes menores
de seis meses:

— satisfactorio, si todos los valores observados son < m

— aceptable, si un maximo de c/n valores se encuentran entre my My el resto de los valores
observados son £ m

— insatisfactorio, si uno o varios valores observados son > a M o méas de c/n valores se encuen-
tran entre my M
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2.3. Ovoproductos

Modificado por
R(CE) n°®

. . 1
1441/2007 Categoria de alimentos Mlclroorgamsmos(sus Plan de toma de muestras (1)
toxinas, metabolitos n c
2.3.1. Ovoproductos Enterobactericeas 5 2

Interpretacion de los resultados de las pruebas
Los limites dados se refieren a cada muestra analizada.
Los resultados de las pruebas demuestran la calidad microbiol6gica del proceso analizado.
Enterobacteriaceas en ovoproductos:

— satisfactorio, si todos los valores observados son < m,

(1) n = namero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de muestras que dan valores entre my M.

(2) Se utilizara la Gltima versién de la norma.
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Limites (?) Método analitico Fase en la que se Accion en caso de
m M de referencia(®) aplica el criterio resultados insatisfactorios
10 ufe/goml 100 ufc/g oml ISO 21528-2 Final del proceso de  Comprobaciones de la eficacia del

tratamiento térmico y prevencién de la
recontaminacion.

fabricacion

— aceptable, si un maximo de c/n valores se encuentran entre my M y el resto de los
valores observados son < m,

— insatisfactorio, si uno o varios valores observados son > M o méas de c/n valores se
encuentran entre my M.
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2.4. Productos de la pesca

Modificado por
Plan de toma de muestras (1)

Microorganismos/sus

R(CE) n°®
1441/2007 Categoria de alimentos . .
toxinas, metabolitos n c
Modificado por
la correccién 2.4.1. Productos pelados y descabezados de moluscos y E. coli 5 2
de errares del crustaceos cocinados
R(CE) n°
2073/2005 .
Estafilococos coagulasa 5 2
positivos

Interpretacion de los resultados de las pruebas
Los Iimites dados se refieren a cada muestra analizada.

Los resultados de las pruebas demuestran la calidad microbiolégica del proceso analizado.
E. coli en productos pelados y descabezados de crustaceos y moluscos cocidos:

— satisfactorio, si todos los valores observados son < m,

— aceptable, si un maximo de c/n valores se encuentran entre my M y el resto de los

valores observados son < m,

— insatisfactorio, si uno o varios valores observados son > M o méas de c/n valores se

encuentran entre my M.

(1) n = namero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de muestras que dan valores entre my M.

(2) Se utilizaré la dltima versién de la norma.
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Limites (?) Método analitico Fase en la que se Accio6n en caso de
m M de referencia(®) aplica el criterio resultados insatisfactorios
1 ufc/g 10 ufc/g ISO TS 16649-3 Final del proceso de  Mejoras en la higiene de la produccién
fabricacién
100 ufc/g 1 000 ufc/g  EN/ISO 6888-1 02  Final del proceso de  Mejoras en la higiene de la produccion
fabricacion

Estafilococos coagulasa positivos en crustaceos y moluscos cocidos y pelados:
— satisfactorio, si todos los valores observados son < m,

— aceptable, si un maximo de c/n valores se encuentran entre my M y el resto de los
valores observados son < m,

— insatisfactorio, si uno o varios valores observados son > M o mas de c/n valores se
encuentran entre my M.
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2.5. Hortalizas, frutas y productos derivados

Modificado por

. . 1
R(CE) n° Categoria de alimentos Mlclroorgamsmos(sus Plan de toma de muestras ()
1441/2007 toxinas, metabolitos n c
2.5.1. Frutas y hortalizas troceadas (listas para el consumo) E. coli 5 2
2.5.2. Zumos de frutas y hortalizas no pasteurizados (listos para E. coli 5 2
el consumo)

Interpretacion de los resultados de las pruebas
Los limites dados se refieren a cada muestra analizada.
Los resultados de las pruebas demuestran la calidad microbiolégica del proceso analizado.

E. colien frutas y hortalizas troceadas (listas para el consumo) y en zumos de frutas y hortalizas
no pasteurizados (listos para el consumo):

(1) n = nimero de unidades que componen la muestra; ¢ = nimero de muestras que dan valores entre my M.

(2) Se utilizara la dltima versién de la norma.
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Limites (?) Método analitico Fase en la que se Accion en caso de
m M de referencia(®) aplica el criterio resultados insatisfactorios
1 ufc/g 10 ufc/g 1SO 16649-1 02 Proceso de elaboracién Mejoras en la higiene de la produccion y

en la seleccién de las materias primas

100 ufc/g 1 000 ufc/g 1SO 16649-102 Proceso de elaboracion Mejoras en la higiene de la produccion y
en la seleccién de las materias primas

— satisfactorio, si todos los valores observados son < m,

— aceptable, si un maximo de c/n valores se encuentran entre my M y el resto de los
valores observados son < m,

— insatisfactorio, si uno o varios valores observados son > M o mas de c/n valores se
encuentran entre my M.
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Modificado por
R(CE) n°®
1441/2007

CapiTuLo 3

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

A falta de normas mas especificas sobre la recogida de las muestras y la preparacién de éstas
para las pruebas, se usaran como métodos de referencia las normas I1SO pertinentes (Interna-
tional Organisation for Standardisation) y las directrices del Codex Alimentarius.

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

NORMAS DE MUESTREO PARA LAS CANALES DE BOVINOS, PORCINOS, OVINOS, CAPRINOS Y EQUINOS

Los métodos destructivos y no destructivos de obtenciéon de muestras, la seleccién de las locali-
zaciones de toma de muestras y las normas para el almacenamiento y transporte de las muestras
se describen en la norma ISO 17604.

En cada sesion de muestreo se tomaran muestras de cinco canales aleatoriamente. Las localiza-
ciones de las muestras se seleccionaran teniendo en cuenta la tecnologia de sacrificio utilizada
en cada matadero.

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

Cuando se tomen muestras para analizar la presencia de Salmonella, se utilizard un método de
muestreo hisopo abrasivo. Se seleccionaran las zonas de mas probable contaminacion. El area
total de muestreo tendra, como minimo. 400 cm?.

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

NORMAS DE MUESTREO PARA LAS CANALES DE AVES DE CORRAL

Para los analisis de Salmonella, se tomaran muestras de un minimo de quince canales aleato-
riamente durante cada sesién de muestreo y tras la refrigeracién. De cada canal se tomara una
muestra de piel del cuello de, aproximadamente, 10 g. Antes de examinarlas, se mezclaran
cada vez las muestras de piel del cuello procedentes de tres canales para obtener 5 x 25 g
muestras finales.



DIRECTRICES PARA EL MUESTREOQ

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

FRECUENCIAS DE MUESTREO PARA LAS CANALES, LA CARNE PICADA, LOS PREPARADOS DE CARNE Y LA CARNE
SEPARADA MECANICAMENTE

Los explotadores de las empresas alimentarias de los mataderos o establecimientos que produz-
can carne picada, preparados de carne o carne separada mecanicamente tomaran muestras para
el analisis microbiol6gico al menos una vez por semana. El dia de la toma de muestras cambiara
cada semana, de modo que queden cubiertos todos los dias de la semana.

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

En el caso de la toma de muestras en la carne picada, los preparados de carne y las canales
para la deteccion de Salmonella, la frecuencia de muestreo podra reducirse a una vez cada dos
semanas cuando se obtengan resultados satisfactorios durante treinta semanas consecutivas.
La frecuencia de muestreo para los analisis de Salmonella podréa reducirse también si existe un
programa nacional o regional de control de la Salmonellay si dicho programa incluye pruebas
que sustituyan el muestreo antes citado. Dicha frecuencia podréa reducirse ain mas si el pro-
grama nacional o regional de control de la Salmonella demuestra que es baja la prevalencia de
Salmonella entre los animales que compra el mataredero.

No obstante, cuando esté justificado sobre la base de un anélisis del riesgo y ulteriormente
autorizado por las autoridades competentes, los mataderos o establecimientos pequefios que
produzcan carne picada y preparados de carne en pequefias cantidades podran ser dispensados
de las frecuencias de muestreo mencionadas.
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ANEXO II

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

— especificaciones de las caracteristicas fisicoquimicas del producto, como pH, aw, con-
tenido de sal, concentracién de conservantes y tipo de sistema de envasado, teniendo
en cuenta las condiciones de almacenamiento y transformacién, las posibilidades de
contaminacioén y la vida util prevista, y

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

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

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

— pruebas para investigar la capacidad que tiene el microorganismo en cuestién, adecua-
damente inoculado, para crecer o sobrevivir en el producto en diferentes condiciones
de almacenamiento razonablemente previsibles,

— estudios para evaluar el crecimiento o supervivencia de los microorganismos en cues-
tibn que puedan estar presentes en el producto durante su vida Gtil en condiciones
razonablemente previsibles de distribucién, almacenamiento y utilizacion.

Los estudios anteriormente citados tendran en cuenta la variabilidad inherente al producto, los
microorganismos en cuestion y las condiciones de transformacién y almacenamiento.











