MINISTERIO
DE AGRICULTURA, ALIMENTACION
Y MEDIO AMBIENTE

PROPUESTA DE ACTUACION FRENTE A UN INCUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO 852/2004

Junio de 2013, la Subdireccién General de Sanidad e Higiene Vegetal y
Forestal (SGSHVF) perteneciente a la Direccion General de Sanidad de la
Produccién Agraria (DGSPA) del MAGRAMA participa en la misién de auditoria
de la Oficina Alimentaria y Veterinaria (cominmente conocidas por sus siglas
en inglés FVO) encargada de evaluar los controles de los contaminantes
presentes en los productos alimenticios en Espaiia, dado que el ambito de la
misién incluye la supervision de los controles de higiene en la produccién
primaria agricola, la participacion de la SGSHVF en su condicién de autoridad
competente en materia de higiene y trazabilidad en la produccién primaria
agricola se hace ineludible.

El informe resultante de la auditorfa {extracto en el anexo I) es inequivoco, el
MAGRAMA no estd implementando las obligaciones establecidas en el
Reglamento 852/2004 (anexo |l) para la produccién primaria agricola, lo cual
implica un grave incumplimiento de la legislacién comunitaria en la materia,
motivo por el cual, dentro del conjunto de recomendaciones recogidas en el
informe de auditoria se insta al MAGRAMA a tomar las medidas correctoras

oportunas.

Dado el reparto de competencias en el Estado Espafiol, la puesta en marcha
sobre el terreno de los controles oficiales para garantizar el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en el Reglamento 852/2004 es competencia de las
CCAA, siendo competencia de la SGSHVF la coordinacion de actuaciones, asi
como la interlocucién con las CCAA, las instituciones comunitarias y el sector.
Motivos por los cuales se hace necesaria la negociacién con las CCAA, como
paso previo a la remision a la Comisién, de un Plan de Accién para dar
respuesta a las “recomendaciones” realizadas, el primer problema reside en
que en este momento ni siquiera existe un érgano especifico de coordinacién
con las CCAA en |la materia.

Dado el escaso margen de tiempo disponible para responder a las
recomendaciones de la FVO, desde la SGSHVF se decide que se elaborara
una estrategia para dar cumplimiento a las obligaciones fijadas en el
Reglamento 852/2004. A pesar de no disponer de una base legal sélida para
ello, dicha estrategia serd aprobada en el seno del Comité Fitosanitario
Nacional (6érgano de coordinacion con las CCAA en materia de Sanidad
Vegetal), mediante la creacion de un grupo especifico de Higiene ¥
Trazabilidad en el seno del mismo.

A pesar del poco tiempo que usted lleva trabajando en la SGSHVF su
subdirector le encomienda la elaboracién de la mencionada estrategia, asi
como un eshozo de la base legal necesaria para su puesta en marcha.



La estrategia debe incluir como minimo el conjunto de medidas a poner en
marcha, el 6rgano competente que debe ejecutarlas y un calendario para la

puesta en marcha de las mismas.

Con respecto a la base legal, se debe justificar el rango de la norma elegido,
una propuesta de estructura de la misma, asi como una pequefia definicion de
los objetivos que se pretenden conseguir de cara a la elaboracion del

preambulo.

Son las 10:00 de la mafiana, su subdirector le ha exigido que los documentos
estén listos a las 14:00, por lo tanto tienes 4 horas por delante para analizar la
legislacién y elaborar los documentos solicitados. Por lo que has oido a tus
compaiieros sabes que al subdirector le gustan los documentos breves y que
vayan al grano, por lo tanto este es un aspecto que debes tener en cuenta, el
tiempo apremia: Buena suerte!
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INFORME FINAL SOBRE UNA AUDITOR{A
EFECTUADA EN
ESPANA
DEL 4 AL 14 DE JUNIO DE 2013

CON EL FIN DE EVALUAR LOS CONTROLES DE LOS CONTAMINANTES PRESENTES EN
LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS

En respuesta « la informacion comunicada por la antoridad competente, se han corregido los
errores observados en el proyecto de informes las clarificaciones figuran en forma de nota.

El texto en lengna inglesa es el tinico auténtico



control de los alimentos y los picnsos, la salud animal, el bienestar de los animales y la sanidad
vegetal, Este perfil puede consultarse en: hitp://ec.europa.cu/food/fvo/country_profiles_en.cfm
5 CONSTATACIONES Y CONCLUSIONES

5.1 LEGISLACION NACIONAL PERTINENTE

Requisitos legales

Bl articulo 291 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea establece que los Estados
miembros deben adoptar todas las medidas de Derecho interno necesarias para la ejecucion de los
actos juridicamente vinculantes de la Umon,

Constataciones

El Real Decreto 475/1988, de 13 de mayo, por el que se establecen los limites méximos permitidos
de las aflatoxinas B1, B2, G1 y G2, en alimentos para consumo humano, fija un limite maximo
permitido de 10 pg/kg para la suma de las aflatoxinas B1, B2, Gl y G2 y de 5 ug/kg, para la
aflatoxina B1. Para determinados alimentos, cstos niveles son superiores a los fijados en el anexo
del Reglamento (CE) n® 1881/2006. El Decreto estd publicado en el sitio web de la AESAN.

La nota informativa de 12 de junio de 2013 de la Secretaria General de la AESAN sobre la posible
contradiccion entre ¢l Real Decreto 475/1988 y el Reglamento (CE) n’ 1881/2006 fue facilitada al
equipo de auditoria durante la reunién de clausura. En ella se afirma, entre otras cosas, que el
Comité Cientifico de la AESAN recomendé mantener la vigencia del Real Decreto 475/1988 para
ofrecer a los consumidores una proteccion suficiente en relacién con los niveles de micotoxinas en
la chufa, tubérculo de consumo habitual en determinadas regiones de Espaiia pero que no estd
incluido en la legislacién europea; asimismo se sefiala que el Derecho de la UE prevalece sobre la
legislacion nacional. Sin cmbargo, cn el sitio web de la AESAN no se presenta ninguna explicacion.
El Real Decreto 1424/1983, de 27 de abril, fija niveles maximos de metales pesados en la sal
comestible.

La legislacién relacionada con la presente auditoria, incluidas las Recomendaciones de la Comision,
estd a disposicion del piiblico en el sitio web de la AESAN.

Conclusiones

La legislacion pertinente estd a disposicion del publico y accesible para los inspectores de las
autoridades competentes (AC). La legislacion nacional establece requisitos adicionales para
determinados contaminantes en los alimentos.

5.2 SISTEMAS DE CONTROLES OFICIALES
5.2.1 Autoridades competentes

Requisitos legales

El articulo 4, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 882/2004 disponc que los Estados miembros
deben designar a las AC responsables de los controles oficiales.

Su apartado 3 exige una coordinacién y cooperacion eficaces y efectivas entre las AC.



Segin ¢l apartado 5 del mismo articulo, si hay en una AC distintas unidades competentes para
realizar los controles oficiales, debe garantizarse una coordinacion y cooperacién eficaces y
efectivas entre cllas,

El articulo 33, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 882/2004 exige a los Estados miembros quc
designen al menos un laboratorio nacional de referencia (LNR) por cada laboratorio dec referencia
de 1a UE.

Constataciones

Nivel central

La AESAN cs la ACC responsable en el contexto de esta auditoria para la coordinacion de los
controles sobre contaminantes e higiene de los productos alimenticios tras la fase de produccién
primaria, excluidos los controles a la importacién.

El Magrama es responsable de la coordinacién de los controles oficiales a nivel de produccion
primaria. No obstante, estos controles no incluyen la verificacién de que los explotadores de
empresas alimentarias (EEA) cumplen las normas generales de higiene aplicables a la produccién
primaria de alimentos de origen no animal y las operaciones conexas con arreglo al articulo 4,
apartado 1, y a la parte A del anexo [ del Reglarnento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo.

La AESAN es el punto nacional de contacto del Sistema de Alerta Répida para Alimentos y Piensos
(RASFF) en lo que respecta a los alimentos.

La estructura detallada de las AC, sus competencias y los instrumentos de coordinacion se describen
en la parte A, punto 4, y en el anexo IT del PNCPA 2011-2015.

Nivel autondmico

Castilla y Ledn

La Direccion General de Salud Piblica, dependiente de la Consejeria de Sanidad de la Junta de
Castilla y Leén, es la AC para las cuestiones de seguridad alimentaria. Esta autoridad pone en
prictica el plan de muestreo relativo a los contaminantes y efectiia inspecciones al respecto en los
establecimientos de transformacién de alimentos.

La Direccién General de Produccién Agropecuaria y Desarrollo Rural de la Junta de Castilla y Le6n
cs la autoridad responsable de los controles de la produccion primaria. No obstante, estos controles
no incluyen la verificacion de que los EEA cumplen las disposiciones generales de higiene
aplicables a la produccion primaria de alimentos de origen no animal y las operaciones conexas con
arreglo al articulo 4, apartado 1, y a la parte A del anexo I del Reglamento (CE) n°® 852/2004.

Valencia

La Subdireccion General de Seguridad Alimentaria, dependiente de la Direccidon General de Salud
Piblica de la Consejeria de Sanidad de la Generalitat Valenciana, es responsable, entre otras cosas,
de la planificacién y ejecucion de los controles oficiales en los establecimientos de transformacion
de alimentos y de los programas de muestreo relativos a los contaminantes.

La Subdireccion General de Proteccién Agroalimentaria, adscrita a la Direccién General de
Produccién Agraria y Ganaderia de la Consejeria de Agricultura, Pesca, Alimentacion y Agua de la
Generalitat Valenciana, cs responsable, entre otros asuntos, de la trazabilidad y el seguimicnto de
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los contenidos de nitratos no conformes cn las hortalizas de hoja y de los controles de la produccion
primaria. No obstante, estos controles no incluyen la verificacién de que los EEA cumplen las
disposiciones generales de higienc aplicables a la produccién primaria de alimentos de origen no
animal y las operaciones conexas con arreglo al articulo 4, apartado 1, y a la parte A del anexo I del
Reglamento (CE) n° 852/2004.

Conclusiones

Las AC implicadas en los controles de los contaminantes en los alimentos estan designadas y sus
4mbitos de responsabilidad claramente definidos en consonancia con los requisitos del articulo 4,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 882/2004. No obstante, los controles oficiales no incluyen la
verificacién del cumplimiento de las disposiciones generales de higiene aplicables a la produccion
primaria de alimentos de origen no animal establecidas en el articulo 4, apartado 1, y en la parte A
del anexo I del Reglamento (CE) n° 852/2004.

5.2.2 Recursos para realizar los controles oficiales
Base juridica de los controles

Requisitos legales

El articulo 4, apartado 2, letra e), del Reglamento (CE) n°® 882/2004 exige que las AC posean la
capacidad juridica necesaria para efectuar controles, y que los EEA estén obligados a someterse a

sus inspecciones.

El articulo 8, apartado 2, del mismo Reglamento exige que las AC dispongan de procedimientos
juridicos que garanticen su acceso a los locales y a la documentacion de las empresas alimentarias,

Constataciones

La base juridica de los controles se describe en el punto 6.1 del PNCPA 2011-2015. En ¢l se
establece que las AC disponen de la capacidad juridica necesaria para cfectuar controles de los
contaminantes presentes en los productos alimenticios.

Conclusiones
Existe legislacion que garantiza que las AC disponen de los poderes juridicos necesarios para

efectuar los controles de los contaminantes presentes en los alimentos.

Personal e instalaciones
Requisitos legales

El articulo 4, apartado 2, letra c), del Reglamento (CE) n® 882/2004 exige que las AC dispongan de
personal suficiente que cuente con la cualificacion y experiencia adecuadas, que posean
instalaciones y equipos apropiados y en el debido estado y que el personal que lleve a cabo los
controles no esté sometido a ninglin conflicto de intereses

Constataciones
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competencia y capacidad para analizar muestras para la deteccidn de contaminantes. Sin emibargo,
su eficacia se ve mermada por la ausencia de algunos métodos validados y de instruccioncs sobre la
cantidad de las mucsiras para los andlisis de contaminantes, El personal que realiza los controles
oficiales posee un buen conocimiento de las cuestiones relacionadas con los contaminantes, pero no
siemipre ticne acceso a equipos de muestreo adecuados.

7 REUNION DE CLAUSURA

La reunién de clausura con los representantes de todas las AC tuvo lugar el 14 de junio de 2013, En
dicha reunién el equipo de auditoria presentd las principales constataciones y las conclusiones
preliminares de su auditoria, Las autoridades hicieron algunos comentarios sobre las constataciones
y las conclusiones preliminares y pidieron una interpretacion juridica de la legislacién de la UE
relativa a los controles oficiales sobre los requisitos gencrales de higiene en la produccidn primaria
de alimentos de origen no animal. El equipo de auditoria de la OAVY comunicé a las autoridades que
los servicios pertinentes de la Comisién serian informados y se transmitiria ¢l dictamen oficial.

8 RECOMENDACIONES

Ne Recomendacion

L. Asegurar que se controlen las normas de higiene en la produccion primaria de
alimentos de origen no animal en cumplimiento de los requisitos del articulo 4.y la
parte A del anexo I del Reglamento (CE) n® 852/2004.

2. Garantizar que el personal que lleva a cabo los controles oficiales de los contaminantes
tenga acceso a equipos de muestreo adecuados como se exige en el articulo 4,
apartado 2, letra d), del Reglamento (CE) n° 882/2004 para poder realizarlos de mancra
eficiente, eficaz y conforme con la legislacion de la UE sobre contaminantes.

3. Velar por que la planificacion del muesireo de contaminantes se base en los riesgos,
como exige el artfcule 3 del Reglamento (CE) n° 882/2004, tomando en consideracion
todos los grupos de contaminantes que figuran en ¢l Reglamento (CE) n® [881/2006.

4, Proporcionar 4 las AC acceso a una capacidad de laboratorio adecuada para el andlisis
dc contaminantes y, en particular, hacer que los métodos analiticos necesarios para el
analisis de muestras oficiales de los contaminantes que figuran en el Reglamento (CE)
n° 188172006 estén disponibles y validados y sean aptos para el uso previsto al cumplir
los criterios de eficacia aplicables definidos en la legislacién de la Unién, a saber, los
Reglamentos (CE) n® 401/2006 (micotoxinas) y (CE) n°® 333/2007 (3-MCPD y HAP),

5. Garantizar que las muestras tomadas para control oficial y aceptadas por los
laboratorios para el analisis dc las micotoxinas y los nitratos presenten peso y cantidad
adecuados y sean representativas del lote muestreado, conforme a lo dispuesto en el
anexo I del Reglamento (CE) n° 401/2006 y en el Reglamento (CE) n® 1882/2006,
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REGLAMENTO (CE) N° 852/2004 DEL PARLAMENTO
EURCPEQ Y DEL CONSEJO

de 29 de abril de 2004

relativo a la higiene de los productns alimenticios

FL PARLAMENTO EUROPEQ Y EL CONSEJQ DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (3,
Previa consulta al Comité de las Regiones,

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

Considerando lo siguiente;

(1)  Uno de los objetivos fundamentales de la legislacion alimentaria
consiste en lograr un nivel elevado de proteccién de la vida y la
salud de las personas, sepin establece el Reglamento (CE)
n® 178/2002 (). Dicho Reglamento establece asimismo otros
principios y definiciones comunes para la legislacion alimentaria
comunilaria y nacional, incluyendo ¢l objetivo de lograr la libre
circulacién de los alimentos en la Comunidad.

(2)  La Directiva 93/43/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a la higiene de los productos alimenticios {%), establecid
las normas generales de higiene de los productos alimenticios y
las modalidades para 1a verificacidon de la observancia de dichas
nomas.

(3)  La experiencia ha demostrada que dichas normas y procedimien-
tog constiniyen una base solida para garantizar la seguridad ali-
mentaria, En el marco de la politica agricola comin varias direc-
tivas han sido adaptadas a fin de establecer normas sanitarias
especificas para la produccidn y puesta en el mercado de los
productos incluidos en la lista del anexo I del Tralado. Dichas
normas han reducido los obstaculos comerciales para los produc-
los en cuestion, contribuyendo a Ta creacién del mercado interinr
y garantizando al mismo liempo un elevado nivel de proteccion
de la salud piblica.

(4)  In relacion con la salud piiblica, dichas normas y procedimientos
contienen principios comunes, en particular por lo que respecta a
tas responsabilidades de los fabricantes y de lns autoridades com-
pelentes, los requisitos estructurales, operativos e higiénicos para
los establecimientos, los procedimientos para la autorizacion de
establecimientos, los requisitos para el almacenamiento y el trans-
potte y el marcado sanitario.

() DO C 365 E de 19.12.2000, p. 43.

(*) DO C 155 de 29.5,2001, p. 39.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 15 de mayo de 2002 (DO C 180 E de
31.7.2003, p. 267), Posicién Comin del Consgjo de 27 de octubre de 2003
(10 C 48 E de 24.2.2004, p. 1), Posicion del Parlamento Furopeo de 30 de
marzo de 2004 (no publicada ain en el Diario Oficial) y Decision del Con-
sejo de 16 de abril de 2004,

(') Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamenta Furopeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que sc establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Ruropea de
Seguridad Alimenlara y sc fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L. 31 dc 1.2.2002, p. 1); Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n® 1642/2003 (DO 1. 245 de 29.9.2003, p. 4).

() DO L 175 de 19.7.1993, p. |; Directiva modificada por el Reglamento {CF%)
n® 1882/2003 del Parlamente Ewopeo y del Conscjo (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).
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Estos principios constituyen la base comin para la produccion
segiin normas higiénicas de todos los alimentos, incluidos los
productos de erigen animal enumerados en el anexo T del Tra-
lado.

Ademais de la citada base comdn, también son necesarias normas
especificas de higiene para determinados productos alimenticios.
El Reglamento (CE) n°® 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Counsejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas de higiene de los alimentos de origen animal (), esta-
blece dichas normas,

El objetivo principal de las nuevas normas de higiene generales y
espectficas es garantizar un elevado nivel de proteccitn de los
consumidores en relacién con la seguridad alimentaria.

salud piblica s¢ i islacion ,n@wﬂal, én par-
t‘cutaupor. a &cn'cn’ammlaelémcnfm ;Lp?utiuctq: yf e’l con m'iﬁgl;

i &n prinaria u_pursatmw_s
dis sean| dlSliles de aquellos. @pﬁcsales 1 olras opera-

La sepuridad alimentaris es el resultado de diversos factores:
deben eslablecerse nonmas minimas en materia de higiene me-
diante actos legislativos, deben implantarse controles oficiales
para comprobar el cumplimiento de las normas por parte de los
operadores de empresa aliméntaria, y los operadores de empresa
alimentaria deben cstablecer ¥ poner en marcha programas y
procedimientos de seguridad alimentaria basados en los principios
de APPCC,

El éxito de la aplicacién de procedimientos basados en los prin-
cipios de APPCC requerird el compromiso y la cooperacitn plena
de los empleados dél sector alimentario, A tal fin, los empleados
deben recibir formaci6n. El sistema de APPCC es un instrumento
para ayuddr 8 los operadores de empresa alimentaria a logar un
nivel mis elevado de scguridad alimentaris. El sistema de
APPCC no debe considerarse un método de autorregulacién ni
debe sustituir los controles oficiales.

(') Véasc Ta pagina 22 del presente Diario Oficial.
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(14

(13)

(16)
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(18)
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Aunque en un primer momento cl requisito de cstablecer proce-
dimientos basados en los principios del APPCC no se debe apli-
cur 4 Ja produccion primaria, la viabilidad de la extensién de esle
sistemia a la misma seré uno de los elementos de la revision que
la Comision llevard a cabo tras la puesta en aplicacion del pre-
sente Reglamento, No obslante, conviene que los Estados miem-
bros alienien a los operadores en el nivel de produccidn primaria
a aplicar dichos principios en la medida de lo posible.

Los requisitos relativos al APPCC deben tener en cuenta los
principios incluidos en el Codex Alimentarius, Deben ser sufi-
cientemente flexibles para poder aplicarse en todas las situacio-
nes, incluido en las pequehas empresas. En particular, es necesa-
rio reconocer que en determinadas empresas alimentarias no es
posible identificar puntos de control critico y que, en algunos
casos, las prdcticas higiénicas correctas pueden reemplazar el
seguimiento de puntos criticos. De modo similar, el requisito
de establecer «limites criticos» no iniplica que sea necesario fijar
una cifra limite en cada caso. Ademas, el requisilo de conservar
documentos debe ser flexible para evitar cargas excesivas para
empresas muy pequedias.

La flexibilidad también es conveniente para poder seguir utili-
zando métodos tradicionales en cualquiera de las fases de pro-
duecidn, transformacién o distribucion de alimentos y en relacion
con los requisitos estructurales de los establecimientos. La flexi-
bilidad es particularmente importante para las regiones con limi-
laciones peograficas especiales, incluidas las regiones ultraperifé-
ricas a las que se refiere el apartado 2 del articulo 299 del
Tratado. No obstante, la flexibilidad no debe poner en peligro
Ios nbjetivos de higiene de los alimentos. Por otra parte, dado que
todos los alimentos fabricados con arreglo a las normas de hi-
giene circularin libremente en toda la Comunidad, el procedi-
miento por ¢l que los Estados miembros puedan aplicar la fexi-
bilidad debe ser completamente transparente. Debe preverse que,
en caso necesario, para resolver discrepancias se mantendrf un
debate en el seno del Comité permanente de la cadena alimentaria
y de samnidad animal, creado mediante el Reglamento (CE)

"n® [78/2002.

El establecimienio de objetivos sobre reduceion de paldgenos o
procedimicentos de actuacién puede servir de guia para la aplica-
cién de las normas de higiene. Por lo tanto, es necesario praver
procedimientos pary tal lin. Dichos objetivos complementarfan la
legislacién alimentaria existenle, como el Reglamento (CEE)
n® 315/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se
establecen procedimientos comunitarios en relacion con los con-
taminantes presentes en los productes alimenticios (Y), que prevé
el establecimiento de limites maximos de tolerancia para determi-
nados contaminantes, y e! Reglamento (CE) n® 178/2002, que
prohibe la puesta en ¢l mercado de alimentos que no sean seguros
y cstablece una base uniforme para el recurso al principio de
caulela.

Con el fin de tomar en consideracién los avances técnicos y
cientifices, debe garantizarse una estrecha y eficaz cooperacion
entre la Comisidn y los Estados miembros en el seno del Comité
pemmanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal. El
presente Reglamento tiche en cuenta las obligaciones internacio-
nales establecidas en e! Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y TFi-
tosanitarias de la OMC y las normas inteynacionales de seguridad
alimentaria contempladas en el Codex Alimentarius.

Es necesario el regisiro de cstablecimientos y la cooperacion de
los operadores de empresa alimentaria para que las autoridades

(") DO L 37 de 13.2.1993, p. ); Reglamento modificado por ¢l Reglamento (CE)

n°® 1882/2003,
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competentes puedan llevar a cabo de manera eficaz los controles
oficiales.

(20) La irazabilidad de los alimentos y los ingredientes alimentarios a
lo largo de la cadena alimentaria es un faclor esencial para ga-
rantizar la  seguridad alimentaria. El Reglamento  (CE)
n° 178/2002 contiene disposicioncs para garantizar la (razabilidad
de los alimentos y los ingredientes alimentarios y establece un
procedimiento para la adopcion de las normas de desarrollo en
relacién con sectores especificos.

(21) Los alimentos importados en la Comunidad deben cumplir los
requisitos generales contemplados en el Reglamento (CE)
n® 178/2002 o requisitos equivalentes a los comunitarios. El pre-
sente Reglamento establece determinados requisitos especificos
en maleria de higiene para los alimentos importados en la Co-
munidad.

(22) Los alimentos exportados de la Comunidad a terceros palses
decben cumplir los requisitos generales que establece el Regla-
mento (CE) n® 178/2002. El presente Reglamento establece los
requisitos especificos en materia de higiene para los alimentos
exportados por la Comunidad.

(23) La normativa comunitaria en materia de higiene alimentaria debe
sustentarse en consideraciones cientificas, A tal fin, debe consul-
tarse a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria cuando
sea necesario,

(24) Puesto que el presente Reglamento sustituye la Directiva
93/43/CEE, procede derogarla,

(25) Los requisitos del presente Reglamento no se deben aplicar hasta
que hayan entrado en vigor todas las partes de la nueva legisla-
cion relativa a la higiene de los alimentos, También es conve-
niente dejar que transcurran por lo menos diecioche meses entre
la entrada en vigor y la aplicacion de las nuevas normas, con el
fin de que las industrias inleresadas puedan adaptarse.

(26) Las medidas necesarias para la ejecucién del presente Reglamento
deben aprobarse con arreglo a la Decigién 1999/468/CE del Con-
sejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los pro-
cedimientos para el gjercicio de las competencias de gjecucién
atribuidas a lg Comisién (1),

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPRITULO I
DISPOSICIONES GENERALIES

1.  El presente Reglamento eslablece normas generales destinadas a
los operadores de empresa alimentaria en materia de higienc de los
producios alimenticios, teniendo particularmente en cuenta los princi-
pios siguientes:

4) el operador de empresa alimentaria es el principal responsable de la
seguridad alimentaria;

b) la necesidad de gavantizar la scguridad alimenlaria a lo largo de la
cadena alimentaria, empezando en la produccién primatia;

() DO L 184 de 17.7.1999, p, 23.
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c) la importancia de que los alimentos que no pueden almacenarse con
seguridad a temperatura ambiente, en particular los alimentos conge-
lados, mantengan la cadena de fiio;

d) la aplicacion general de procedimientos basados en los principios de
analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) que, junto
con la aplicacion de pricticas higiénicas correctas, deberfa reforzar la

responsabilidad de los operadores de empresa alimentaria;

=

e) las guias de practicas comrectas son un instrumento valioso para
ayudar a los operadores de empresa alimentaria en todos los niveles
de la cadena alimentaria a cumplir las normas sobre higiene de los
alimentos y a aplicar los principios de APPCC;

f) la necesidad de establecer criterios microbiolégicos y requisitos re-
lativos a la temperatura basados en una evaluacién cientifica de los
riesgos;

g) la necesidad de garantizar que los alimentos importados tienen, como
minimo, el mismo nivel higiénico que los alimentos producidos en la
Comunidad o que tienen un nivel equivalente.

El presente Reglamento se aplicara a todas las etapas de la produccion,
la transformacion y la distribucién de alimentos y a las exportaciones,
sin perjuicio de otros requisitos mds especificos en materia de higiene
alimentaria.

2. El presente Reglamento no se aplicard a:
a) la produccion primaria para uso doméstico privade;

b) a la preparacién, manipulacion o almacenamiento domésticos de
productos alimenticios para consumo domeéstico privado;

c) el suministro directo por parte del productor de pequefias cantidades
de productos primarios al consumidor final o a establecimientos
locales de venta al por menor para el abastecimiento del consumidor
final,

d) los centros de recogida y tenerias que entran dentro de la definicion
de empresa del seclor alimentario tnicamente porque manipulan
materias primas para la produccién de gelatina o coldgeno,

3. Los Bstados miembros establecerin, con ameglo a su Derecho
nacional, normas que regulen las aclividades a que hace referencia la
letra ¢) del npartado 2. Estas normas nacionales deberén garantizar la
realizacion de los objetivos del presente Reglamento.

Articulo 2
Definiciones
I. A electos del presente Reglamento se entendera por:

) «higiene alimentarian: denominada en lo sucesivo «higiency: las
medidas y condiciones necesatias para controlar los peligros y ga-
rantizar la aptitud para el consumo humano de un producto alitnen-
ticio teniendo en cuents la utilizacion prevista para dicho producto;

b

«productos primarios»: los productos de produccién primaria, inchii-
dos los de la tierra, 1a ganaderia, la caza y la pesca;

~

establecimienton: cualquier unidad de una empresa del secior ali-
mentario;

)
~—

d) «autoridad competentes: la autoridad central de un Estado miembro
facullada para garantizar el cumplimiento de los requisitos del pre-
sente Reglamen(o o cualquier otra auloriglad en la que la autoridad
central haya delegado dicha compelencia; en su caso igualmente la

autoridad correspondiente de un pais tercero;

~—
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&) «equivalenter: respecto a sistemas diferentes, capuz de aleanzar los
mismos objetivos;

) «contaminaciéu»: la introduccién o presencia de un peligro;

«agua polable»: el agua que cumple los requisitos minimos estable-
cidos en la Directiva 98/83/CE del Consgjo, de 3 de noviembre de
1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo
humano (1);

=

g

«agua de mar limpia»: el agua de mar natural, artificial o purificada
o ¢l agua salobre que no contenga microorganismos, sustancias
nocivas o plangton marino (8xico en cantidades que puedan afectar
directa v indirectamente a la calidad sanitaria de los productos ali-
menticios;

i)

Rentd

i) «agua limpia»: el agua de mar limpia o el agua dulce de calidad
higiénica similar;

«envasado y envasen: la introduccién de un producto alimenticio en
un envase o recipiente en contacto dirccto con el mismo, asi como
el propio envase o recipiente;

-

J

«embulajen: la colocacion de uno o mis productos alimenticios
envasados en un segundo recipients, asi como el propio recipients;

k

~—

1) «recipiente herméticamente cerradox: el recipiente disefiado para

que sea seguro ante la presencia de peligros.

~—

m) «ransformaciony: cualquier #ccién que altere sustancialmente el
producto inicial, incluido el tratamiento térmico, el ahumado, el
curado, la maduracién, el secado, el marinado, la extraccion, la
extrusién o una combinacidn de esos procedimientos;

«productos sin ansformam: los productos alimenticios que no ha-
yan sido sometidos a una transformacion, incluyendo los productos
que se hayan dividido, partido, seccionado, rebanado, deshuesado,
picado, pelado o desollado, triturado, cortado, limpiado, desgrasado,
descascarillado, molido, refrigerado, congelado, ultracongelado o
descongelado;

n

—

o) «productos transformados»: los productos alimenticios obtenidos de
la transformaciébn de productos sin transformar. Estos producios
pueden contener ingredienies que sean nscesarios para su elabora-
cion o para conferirles unas caracteristicas especificas;

2. Las definiciones establecidas en el Reglamento (CE) n® 178/2002
serdn jgualmente de aplicacion.

3. En los anexos, las expresiones «cuando sca necesarion, «en su
cason, «adecuadoy y «suficiente» se entenderdn respectivamente como
cuando Sea necesario, en su caso, adecuado y suficientc para alcanzar
los objetivos del presente Reglamento,

CAPITULO 11

OBLIGACIONES DI 1LOS OPERADORES DE  EMPRESA
ALIMENTARIA

Articulo 3
Obligaciones genecrales
Los operadores de empresa alimenlaria se cerciorardn de que en lodas
las ctapas de la produccién, la transformacion y la distribucion de

alimenlos bajo su control se cumplen los requisitos de higiene pertinen-
les contemplados en el presentc Reglamento.

(") DO L 330 de 5.12.1998, p. 32; Dirceliva modificada por el Reglumento (CE)

n° 1882/2003.
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Avtfeulo 4
Requisitos generales y especificos en materia de higlene

I. Los operadores de empresa alimentaria que descmpeiicn su aclivi-
dad en la produccion primaria y en lus operaciones conexas ¢nuimeradas
en ¢l anexo | cumpliran las normas generales en maleria de higiene que
figuran en la parte A del anexo 1 y los requisilos especificos fijados en
el Reglamento (CE) n® 853/2004.

2. Los operadores de empresa alimentaria que desemnpeiien su activi-
dad en cualquicra de las fases de produccion, transformacion y distri-
bucion de alimentos posteriores a aquellas a las que es de aplicacitn el
apartado 1 cumplirdn las normas generales de higiene que figuran en el
anexo II y los requisitos especificos fijados en el Reglamento (CE)
n? 853/2004.

3. Los operadores de empresa alimentaria adoptaran, en la medida en
que proceda, lus siguientss medidas de higiene especificas;

a) cumplimiento de los criterios mictobioldgicos para los productos
alimenticios;

b) procedimienios necesarios para alcanzar los objetivos fijados de cara
a lograr las metas del presente Reglamento;

c) cumplitniento de los requisitos relativos al control de la temperatura
de los productos alimenticios;

d) manienimiento de la cadena del fifo;

e) muestreo y andlisis.

4. La Comision establecerd los criterios, los requisitos y los objetivos
mencionades en €l apartado 3, ast como los métodos de tama de mues-
tras y analisis conexos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales del presente Reglamento completandolo, se adoptardn con
aneglo al procedimiento de reglamentacidn con control contemplado en

- el articulo 14, apadado 3,

5. En casc de que el presente Reglamento, asi como el Reglamento
(CE) n® 853/2004 y sus medidas de ejecucién, no especifiquen los
métodos de muestreo o de anilisis, los operadores de empresa alimen-
taria podrén utilizar mélodos adecuados establecidos en otras legislacio-
nes comunitarias o nacionales o, a falla de éstos, métados que ofrezcan
resultados equivalentes a los obtenidos utilizando el método de referen-
cia, siempre y cuando estén validados cientificamente con ameglo a
normas o protocolos reconocidos intetnacionalmente.

6. Los operadores de empresa alimentaria podran utilizar las guias
que citan los articulos 7, 8 y 9 como ayuda en el cumplimiento de sus
obligaciones con ameglo al presente Reglamento.

Articulo 5
Sistema de analisis de peligros y puntos de control critico

1. Tos operadores de empresa alimentatria deberdn crear, aplicar y
mantener un procedimiento o procedimientos permanentes basados en
los prineipios del APPCC.

2. Los principios APPCC son los siguientes:

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

b) detectar los puntos de control crilico en la fase o fases en las que el
control sca csencial para evitar o climinar un peligro o reducitlo a
niveles aceplables;



2004R0852 — ES — 20.04.2009 — 002.001 —9

YB

¢) establecer, ¢n los puntos de control critico, limites criticos que dife-
rencien la aceptabilidad de la inaceptabilidad para la prevencidn,
eliminacion o reduccion de los peligros detectados;

d) establecer y aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los
puntos de conlrol critico;

e) establecer medidas correctivas cuando la vigilancia indique que un
punto de control critico no esta controlado;

f) establecer procedimientos, que se aplicardn rcgulunnente, para veri-
ficar que las medidas contempladas en las letras a) a €) son cficaces,

Y

g) elaborar documentes y registros en funcion de la naturaleza y el
tamafio de la empresa alimentaria para demostrar la aplicacion efec-
tiva de las medidas contempladas en las letras a) a f).

Cuando se introduzea alguna modificacién en el producto, el proceso ©
en cualguiera de sus fases, los operadores de empresa alimentaria revi-
sarin el procedimiento y introducitin en €l los cambios necesarios.

3. Bl apartado | se aplicard anicamente a los operadores de empresa
alimentaria que intervengan en cualquier etapa de la produccion, trans-
formacién y distribucién de alimentos postetiores a la produccion pri-
maria y a las opéraciones asociadas enumeradas en el anexo L

4. Los operadores de empresa alimentaria:

a) aportstén a la autoridad competente, en la manera en que ésta lo
solicite, pruebas de que cumplen el requisito contemplado cn el
apartado 1, teniendo en cuenta la naturaleza y el tamafio de la
empresa alimentaria;

b) garantizarin que los documentos que describan sus procedimientos
desarrollados de acuerdo con el presente articulo estén actualizados
permanentemente;

¢) conservaran los demds documentos y registros durante un periodo
adecuado.

5. Las normas de desarrollo para la aplicacion del presente articulo
podrén aprobarse de conformidad con ¢l procedimiento previsto en el
apartado 2 del articulo 14. Tales normas podrin facilitar a determinados
operadores de empresa alimentaria la aplicacién del presente articulo, en
particular estableciendo el uso de los procedimientos que fijen las gufas
para la aplicacién de los principios del APPCC con el fin de cumplir
con lo dispuesto en el apartado |. Las normas podran también especi-
ficar el periodo durante el cual los operadores de empresa alimentaria
deberfin conservar los documentos y registros de conformidad con la
letra c) del apartado 4,

Artléido 6
(Controles oficiales; registro y autovizacién
I, Los operadores de empresa alimentaria colaborarén con las autori-

dades competentes de conformidad con otras disposiciones aplicables de la
legislacion comunitaria o, si éstas no existicran, del derccho nacional.

2. En particular, los operadores de empresa alimentaria nolificarin a
In antoridad compolente apropinda lodos los estublecimientos que estén
bajo su control en los que se realice cualquiera de las operaciones de
produceion, transformacion y distribucion de alimentos de la forma
requerida por la autoridad competente, con el fin de proceder a su
registro.
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Los operadores de empresa alimentaria velardn asimismo por que la
autoridad competente disponga conlinuamente de informacidn actuali-
zada sobre los establecimientos, notificdndole cualquier cambio signifi-
cativo en las actividades que se lleven & cabo y todo cierre de estable-
cimientos existentes.

3. No obstante, los operadores de empresa alimentaria velardn por
que Ios establecimientos hayan sido autorjzados por la autoridad com-
petenle, tras haber efectuado al menos una visita in sifu, cuando sea
necesaria una autorizacion con armreglo a:

a) la legislacién nacional del Estado miembra en el que esté situado el
establecimiento;

b) el Reglamenta (CE) n® 853/2004,

o bien

¢) una decision adaptada por la Comisién, Esta medida, destinada a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adop-
tard con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplade ‘en el articulo 14, apartado 3.

Los Estados miembros que exijan con arreglo a la legislacién nacional la
autorizacion de determinados establecimientos situados en su tetritorio, de
conformidad ¢on lo dispuesto en la letra a), informarén a la Comisién y a
los demds Estados miembros de las normas nacionales correspondientes.

CAPITULO Il
GUEAS DE PRACTICAS CORRECTAS

Artieulo 7
Elaboracion, difusion y uso de gufas
Los Estados miembros fomentaran la elaboracién de guias nacionales de
pricticas correctas de higiene y para la aplicacion de los principios del

sistema APPCC de conformidad con el articulo 8. Se elaborardn guias
comunitarias con arreglo al articulo 9.

Se alentar4 la difusidn y el uso de gufas tanto nacionales como comu-
nitarias. Ne obstante, los operadores de empresa alimentaria podrén
utilizar estas guias con caricter veluntario,

Attiendo 8
‘Guins nacionalé§
I.  Cuando se claboren las guias nacionales de practicas cormrectas
serdn elaboradns y difindidas por la industria alimentaria:

a) en consulla con los representantes de otras partes cuyos inlereses
puedan verse afeclados de manera suslancial, como por cjemplo
las uutoridades competentes y las asociaciones de consumidores;

b) teniendo en cuenta los codigos de priclicas pertinentes del Codex
Alimentarius;

¥y

¢) teniendo en cuenta las recomendaciones que figuran en la parte B del
‘anexo I, cuando se refieran u la produccién primaria y a las opera-
ciones conexas enumeradas en ol anexo 1,
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2. Las guias nacionales podran claborarse bajo los auspicios de un
organismo nacional de normalizacién de los mencionados en el anexo 11
de 1a Directiva 98/34/CE ().

3. Los Estados miembros estudiaran las guias nacionales para garan-
tizar que:

1) han sido elaboradas de conformidad con el apartado 13

b) la aplicacién de su contenido sea viable para los sectores a los que se
refieren,

b

¢) sean idéneas para cumplir las disposiciones de los articulos 3,4y 5
en los sectores o para los productos alimenticios de que se trate.

4. TLos Estados miembros remitirdn a la Comision las guias naciona-
les que cumplan los requisitos del apartado 3, La Comision creard y
mantendrd un sistema de registro de dichas guias y lo pondrd a la
disposicién de los Estados mismbros.

5. Las guias de priiclicas correctas elaboradas de conformidad con lo
dispuesto en la Directiva 93/43/CE seguirdn siendo aplicables tras la
entrada en vigor del presente Reglamento siempre y cuando sean corn-
patibles con los objetivos de éste fltimo,

Articulo 9
Guias comunitarias

1.  Antes de elaborar gufas comunitarins de pricticas correctas de
higiene o para la aplicacion de los principios del sistema de APPCC,
la Comision consultaré al Comité a que se refiere el ariculo 14, El
objetivo de esta consulta serd éstudiar la conveniencia de elaborar di-
chas guias, asi como su alcance y su contenido.

2. En caso de que se confeccionen las guias comunitarias, la Comi-
sién velard por que sean elaboradas y difundidas:

a) por, o en consulla con, representantes de los distintos sectores em-
presariales europeos de la industria alimentaria, incluidas las PYME,
y demds partes interesadas, como las asociaciones de consumidores;

b} en colaborucién con lus partes interesadas que puedan verse afec-
tadas de manera sustancial, incluidas las antoridades competentes;

c) teniendo en cuenta los codigos de practicas del Codex Alimentarius,

¥

d) teniendo ¢n cuenta las recomendaciones que figuran cn la parte B del
anexc I, cuando se reficran a la produccitn primaria y a las opera-
ciones conexas enumeradas e¢n el anexo L

3. El Comité a que se refiere el articulo 14 evaluard los proyectos de
gufas comunitariag para garantizar que:

a) han sido elaboradas de conformidad con el aparlado 2;

b) la aplicacién de su contenido es viable en toda la Comunidad para
los sectores a que se refieren,
y

¢) sean idéness para cumplir las disposiciones de los articulos 3, 4 y 5
en los seclores o para los productos alimenticios de que se trate.

(') Directiva 98/34/CE del Parlamento Furopeo y del Consejo, de 22 de junio de

1998, por ln que se establece un procedimiento de informaeién en materia do
fns nonuas y reglamentaciones téenicas (DO L 204 de 21.7.1998, p. 37;
Directiva cuya ultima modificacion In constituye ¢l Asta de adhesion de
2003.
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4. La Comision invitard al Comité contemplado en ¢l articulo 14 &
que revise periédicamente las guias comunilarias preparadas de confor-
midad con el presente articulo, en cooperacién con las instancias men-
cionadas en el apartado 2,

El propésitc de dicha revision consistitd en garantizar que las gufas
sigan siendo aplicables y tener en cuenta los avances cientificos y
tecnol6gicos.

5. Los titulos y referencias a las gufas comunitarias preparadas de
acuerdo con el presente artfculo sc publicaran en la serie C del Diario
Oficial de la Unién Europea.

CAPITULO TV
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

Articulo 10
Importaciones

Por lo que respecta 4 [a higiene de los alimentos importados, los requi-
sitos pertinentes de la legislacién alimentaria mencionados en el ar-
ticulo 11 del Reglamento (CE) n® 178/2002 incluirdn los requisitos
establecidos en los articulos 3 a 6 del presente Reglamento,

Artfendo 11
Exportaciones

Por lo que respecta a la higiene de los alimentos exportados o reexpor-
tados, los requisitos pertinentes de a legislacién alimentaria contempla-
dos en el articulo 12 del Reglamento (CE) n® 178/2002 incluirén los
requisilos establecidos en los articulos 3 a 6 del presente Reglamento.

capfTULO V
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 12

Las medidus transilorias de alcance general destinadas a modificar ele-
menlos no esenciales del presente Reglamento, incluse complelindolo
con nuevos elementos no esenciales, en parlicular especificaciones adi-
cionales de los requisitos establecidos en ¢l presente Reglamento, se
adoptarén con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 14, apartado 3.

Podrén adoplarse otras medidas de ejecucién o transitorias con ameglo
al procedimicnio de reglamentacion contemplado en el articulo 14, apar-
lado 2,

Articulo 13
Modificacidn y adsptacién de los anexps 1y 11

1.  »M2 La Comisién podra adeptar o actualizar los anexos 1 y I
tenjendo en cuenta:

a) la necesidad de revisar las recomendaciones formuladas en el punto
2 de 1a parle B del anexo I

b) la experiencia adquirida mediante la aplicacién de sistemas basados
en el APPCC con arreglo al articulo 5;
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c) los avances tecnolbgicos y sus consecuencias pricticas, y las expec-
tativas del consumidor respecto a la composicién de los alimenlos;

d) el ascsoramienlo cientifico, y en particular nucvas evaluaciones de
riesgos;

€) los criterios microbiolégicos y de temperatura para Jos productos
alimnenticios.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sentc Reglamento, incluso completindolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el ar-
ticulo 14, apartado 3.

2. La Comisién podrd conceder excepeiones respecto de lo dispuesto
en los anexos 1y 11, en particular, con ¢l fin de facilitar ln aplicacion del
articulo 5 por lo que se refiere a las pequenas explotaciones, teniendo en
cuenta los factores de riesgo pertinentes, siempre que dichas excepcio-
nes no afecten a la realizacién de los objetivos del presente Reglamento,
Estas medidas, destinadas a medificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completéndolo, se adoptarén con armreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 14,
apatiado 3.

3. Los Estados miembros podrin adoptar medidas nacionales de
adaptacién de los requisitos establecidos en el anexo II con ameglo a
los apartados 4 a 7 siempre que no queds comprometida la realizacién
de los objetivos del presente Reglamento.

4. a) Las medidas nacionales contempladas en el apartado 3 tendrin
por objeto:

i) permitir seguir ulilizando métodos tradicionales en cual-
quicra de las fases de produccion, transformacién o distribu-
cién de alimentos,

o bien

i) responder @ las necesidades de las empresas del sector ali-
mentario en regiones con limilaciones geograficas especiales;

b) En cualesquiera olras circunstancias, linicamente se aplicardn a
la construccién, disefio y equipamienta de los establecimientos.

5. Los Estados miembros que deseen adoptar las medidas nacionales
contempladas en el apartado 3 lo notificardn a la Comisién y a los
demis Bstados miembros. La notificacién:

a) incluird una descripcién deiallada de los requisitos gue el Estado
miembro considera que deben ser adaptados y de la naturaleza de
la adaptacién que se pretende;

b) describira los productos alimenticios y los establecimientos # que se
refiera;

¢) explicard los molivos de la adaptacion, incluso, cuando proceda,
facilitando un resumen del anélisis de peligros efectuado e indicando
las medidas previstas para asegurar que la adaptacion no compro-
mela los objetivos del presente Reglamento,

Y
d) propiorcionara cualquier otra informacién pertinente.

6. Los demsas Estados miembros dispondién de tres meses a partir de
la recepeion de la notificacion prevista en el apaitado 5 para enviar
comentarios escritos a la Comisién. Para las adaptacioncs resullantes
de lo dispuesto en la letra b) del apartado 4 ¢l plazo se ampliard a
cualro meses a peticion de cualquier Hstado miembro. La Comisién
podré consultar a los Estados miembros en el seno del comité previsio
en el aparlado | del articulo 14 y csiari obligada a hacerlo si recibe
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comentarios escritos de uno o varios Estados miembros, La Comisidn,
de conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 14, podra decidir si las medidas provistas pueden ser aplicadas,
condiciondndolas, en caso necesario, a las modificaciones oportunas.
Cuando sea conveniente, la Comision podrd proponer medidas de apli-
cacion general con arreglo a los apartados 1 o 2 del presente articulo.

7.  Los Estados miembros podrén adoplar medidas nacionales de
adaptacién de los requisitos del anexo 11 sélo:

a) conforme a una decisién adoptuda con arreglo al apartado 6,
o bien

b) si un mes después de la expiracién del plazo previsto en el apartado
6 la Comision no hubiera informado a los Estados miembros de que
ha recibido comentarios escritos o de su intencién de proponer la
adopeitn de una decisiébn de conformidad con el apartado 6.

Articulo 14
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité permanente de la ca-
dena slimentaria y de sanidad animal.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serfin
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decisién 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8,

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo § de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses,

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serén
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

Articulo 15
Consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimeutaria

La Comisién consuliard a la Autoridad Buropea de Seguridad Alimen-
taria sobre cualquier cuestibn incluida en el d4mbito de aplicacién del
presente Reglamento que pueda tener repercusiones sanitarias importan-
tes y, en particular, entes de proponer criterios, requisitos u objetivos de
conformidad con el apartado 4 del articulo 4.

Articulo 16
Informe al Parlamento y al Consejo

l. La Comisién presentari al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe a més tardar el 20 de maye de 2009.

2. Dicho informe examinar en particular a la experiencia obtenida
de Ta aplicacién del presente Reglamento y considerard la conveniencia
y la viabilidad de adoptar disposiciones para extender los requisitos del
articulo 5 a los operadores de empresa alimentaria que desempefian su
actividad en la produccion primaria y en las aperaciones conexas que se
enumeran en el anexo 1.

3. En caso necesario, la Comisitn adjuntara al informe las prepuestas
oportunas.
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Articulo 17
Derogacién

1. La Directiva 93/43/CEE guedaréa derogada con efecto a partir de la
fecha de aplicacion del presente Reglamento.

2. Las referencias a la Direcliva derogada se entenderdn hechas al
presente Reglamento,

3. No obstanlc, las decisiones adoptadas con ameglo al apartado 3 del
articulo 3 y al artfculo 10 de la Direcliva 93/43/CEE permanecerdn en
vigor hasta su sustitucién por decisiones adoptadas de conformidad con
¢l presente Reglamento o el Reglamento (CE) n° 178/2002. Hasta tanto
se determinen los criterios o requisitos mencionados en las letras a) a e)
del apartado 3 del articulo 4 del presente Reglamento, los Estados
miembros podrén mantener cualesquiera normas nacionales relativas a
dichos criterios o requisitos que hayan sido adoptadas de conformidad
con la Directiva 93/43/CEE.

4. Hasta tanto se aplique la nueva legislacién comunitaria sobre las
normas relativas a los controles oficiales de los alimentos, los Estados
miembros adoptardn todas las medidas adecuadas para garantizar el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Regla-
mento o con arreglo al migmo.

Articulo 18
Enirada en vigor

El presente Reglamento entratd en vigor a los veinte dias de su publi-
cacién en el Diario Oficial de la Unidn Enwropea.

Serd aplicable dieciocho meses después de la fecha en que entren en
vigor todos los actos siguientes:

a) el Reglamento (CE) n°® 853/2004;

b) el Reglamento (CE) n® 854/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
eypecilicas para la organizacién de controles oficiales de los produc-
tos de origen animal destinados al consumo humano y se modifican
las Dircctivas 89/662/CEE y 92/118/CEE del Consejo y la Decision
95/408/CE del Consejo ('),

y

¢) la Direetiva 2004/41/CE del Parlamento Buropeo y del Consgjo, de
21 de abril de 2004, por la que se derogan delerminadas divectivas
que establecen Ins condiciones de higiene de los productos alimenti-
cios y las condiciones sanitarias para la produccién y comercializa-
cion de determinados productos de origen animal destinados al con-
sumo humano (2).

No cbstante, no sera aplicable antes del 1 de enero de 2006,

El presentc Reglamento serd obligatorio en lodos sus clementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.

(_') Veéase Ja pagina 83 del presente Diario Oficial.
@ DO L 157 de 30.4.2004, p. 33.
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ANEXO {

PRODUCCION PRIMARIA

PARTE A: DISPOSICIONES GENERALES DE HIGIENE APLICABLES A
LA PRODUCCION PRIMARIA Y A LAS OPERACIONES CO-
NEXAS

L Ambito de aplicacién

1. El presente anexo serd aplicable a la produccion primania y a Jas siguicn-
{es uperaciones conexas:

a) ¢l transporte, ¢l almacenamicnto y la manipulacion de productos pri-
marios ¢n el lugar de produccidn, siempre que no se allere su natu-
raleza de manera sustancial;

b) el tansporte de animales vivos, cuando sea necesario pam consegir
los objetivos del presente Reglamento,

y

c} en el caso de productos de orgen vegetal, productos de la pesa y
animales de caza silvesire, las operaciones de hransporte de productos
primarios cuya naturaleza no se haya slterado de manera sustancial,
desde el lugar de produccién a un establecimiento.

il. Disposiciones en materia de higiene

2. Los operadores de empresa alimentaria deberdn asegurarse, en la medida
de lo posible, de que los produclos primarios esién protegidos contra
cualquier foco de contaminacién teniendo en cuenta cualquier tipa de
transformacion a que se sometan posteriarmente los productos primarios.

3. Sin perjuicio de la norma general establecida en el apartado 2, los ope-
radores de empresa alimentaria deberdn cumplir las correspondientes
disposiciones legislativas comunilarias y nacionales relutivas al control
de los peligros en Iz produccién primaria, y operaciones conexas inelui-
das;

a) medidas de control de Ja contaminacion procedente del aire, del suelo,
de! agua, de los piensos, de los fertilizantes, de los medicamentos
veterinarios, de los productos filosanitarios y biocidas, y del almace-
namiento, tratamicnto y eliminacion de residuos,

Y

b) medidas zoosanitarias y relativas al bienestar animal asi como medi-
dasz [ilosanitarias que lengan repercugiones sobre la salud humana,
incluidos los progrumas de vigilancia y control de zoonosis y de
agentes zoondlicos.

4. Los operadores de empresa alimentaria que se dediquen a la cra, la
recolecci6n o la caza de animales o a la produccién de productos prima-
rios dec origen animal deberdn tomar, segin corrcsponda, las medidas
oportunas siguienles:

a) mantendrén limpias todas las instalaciones utilizadas en relacién con
la produccidn primaria y operaciones conexas, incluidas uquellas uti-
lizades para almacenar y manipular los alimentos para animales, y, en
su caso, lras la limpieza, las desinfectardn dc la manera adecuada;

b) mantendrin limpios, y cuando sen necesario, desinfectaran adecuada-
mente tras la limpieza ¢l equipo, los conlencdores, cajas, vehiculos y
embarcacioncs;

¢€) garantizardn en la medida de lo posible la limpieza de los animales
para saciificio y, en su caso, de los animales de produccion;

d) utilizarin agun potable o agua limpia cuando sea ncecsario para evitar
la contaminacidn;

€) gumniizanin que el personal que manipule productos alimenticios se
halle en buen eslado de salud y reciba formacion sobre resgos sani-
tarios;

£} evitardn en la medida de lo posible que los animales y las plagas
provoguen contaminacion;
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g) almacenardn y manipulardn los residuos y sustancias peligrosas de
forma tal que se evite la contanvinacion;

h} inpedirén I introduccién y difusién de cnfermedades contagiosas
transmisibles al ser humano a través de los alimentos, incluso me-
disnte la adopcitn de medidas preventivas al introducir nueves ani-
males y la comunicacion a las autoridades competentes de las sospe-
chas dc focos de dichas enfennedades;

tendrin en cuenta los resultados de todos los andlisis pertinenics
efectuados en mucstras tomadas de animales u olras muestras que
tengan importancia para la salud humana,

-

o4

empleardn correctamente los aditivos pam piensos y los medicamentos
para animales, de conformidad con la legislacién pertinente.

=

j

Los operadores de empresa alimentaria que produzean o coseclien pro-
ductos vegetales deberdn adoptar las medidas adccuadas siguienles, segin
corresponda:

a) mantendcin limpios y, cuando sea necesario, tras la limpicza, desin-
fectarén adecuadamente las instalaciones, equipo, contenedores, cajas,
vehiculos y embarcaciones;

b) gemantizanin, cuando sea necesario, unas condicianes higiénicas en la
produccién, el transparie y e} almacenamiento de productos vegetales,
asf como la limpieza de los mismos;

¢) utilizaran agua potable o agun limpia cuando sea necesario para cvitar
la contaminacion;

d) garantizarin que el persona] que manipule productos alimenticios se
halle en buen estado de salud y reciba formacion subre riesgos sani-
tarios;

€) evilarin en la medida de lo posible que los apimales y las plagas
provoquen conlaminacion;

f) almacenarén y manipularan los residuos y sustancias peligrosas de
forma tal que se evite Ja contaminacion;

g) tendrén en cuenta los resulindos de todps los anflisis pertinentes
efectuados en muestras tomadas de plantas u ofras muestras que ten-
gan importancia para la galud humana,

y

h} utilizardn correctamente los productus fitosanitarios y los biocidas, tal
como lo reguiere la legislacion pertinente.

. Los operadores de empresa alimentaria a los que sc informe de proble-

mas detectados durante los controles oficiales deberfin tomar lag medidas
oportunas para ponerles remedio.

1. Registro

7

oe
b

Los operadores de empress alimentaria deberdn llevar y conservar Tegis-
tros sobre las medidas aplicadus pars controlar los peligros de manera
adecyada y durante un periodo adeenido teniendo en cuenta la naturaleza
y el tamaiio de ln empresa alimentaria, Previa pelicion, los operadores de
empresa alimentaria pondrin la informacién relevante que consle en
dichos registros # disposicion de las sutoridades competentes y de los
operadores de empresa alimentaria de reeepeion,

Los operadores de empresa alimentaria que crfen animales o que produz-
can productos primarios de origen animal deberdn, en particular, llevar
registros sobre:

1) la naturaleza y ¢l origen de los alimenlos suministrados a los anima-
les;

b) el detallc de los medicamentos velerinarios u otros. tratamienlos ad-
ministrados o los animales, las fechas de su administcacion y los
tiempos de espera;

¢) la aparicion de enfermedades que pucdan sfectar & la seguridad de las
productos de origen animal;
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d) los resultados de todos los analisis efectuados en muestras tomadas de
animales y oftras muestras tomadas con fines de diagndstico, que
fengan importancia para la salud humana,

¥

€) lodos los infonmes pertinentes sobre los controles efeetuados a ani-
males o a productos de origen animal,

9. Los operadores de empresa alimentarin que produzean ¢ cosechen pro-
ductos vegetales deberdn, en particular, llevar registros sobre:

a) la utilizacién de productos fitesanitarios y biocidas;

b) la pparicion de plagas o de enfermedades que puedan afeciar a la
seguridad de los productos de origen vegelal,
y

¢) los resultados de todos los andlisis pertinentes efectuados en muestras
tomadas dc plantas u otras muestras que tengen importancia para la
salud humana,

10. Pam la conservucion de dichos registros, los operadores de empresn
alimentaria podrn estar asistidos por otras personas, como veterinarios,
agronomoes y tcnicos agrarios.

PARTE B RECOMENDACIONES PARA LAS/GUIAS DE PRACTICAS €O-

RRECTAS DE HIGIENE .

1. En Ias guiss nacionales y comunitarias ciladas en los articulos 7, 8 y 9 del

presente Reglamento deberdn fgurar unas orientaciones sobre priicticas co-
mectas de higiene para ¢l contral de los peligros en la pradugcion primaria y
OpETACIONES conexas,

. Las guias de priclicas correctas de higiene deberdn incluir la oportuna infor-

niacion sobre los peligros que puedan presentarse en la produceion primarin y
operaciones concxns, asi como los medidas para combatirlos, incluidas las
medidas correspandientes cstablecidas en la legislacion comunitaria y nacional
y en los programas nacionales y comunitarios. Enire los ejemplos de estos
peligros y medidas pueden incluirse:

a) el control de la contaminacion por agentes tales como Ias micotoxinas, los
metales pesados y el material radiactivo;

b) el uso de agua, residuss orgfnicos y fertilizantes;

¢} el uso correcto y adecuado de productos fitasanitarios y biacidas, ¥ su
trazabilidad;

d) el uso carrecto y ‘adecuado de¢ medicamentos veterinarios y aditivos ali-
mentarios y su trazabilidad;

e) la preparacién, €l almacenamiento, la utilizacién y la trazabilidad de los
piensos;

f) 1a eliminacién limpia de los animales muerlos, residuos y desperdicios;

g) medidas de proteccién para impedir la introduccion de enfermedades con-

tagiosas transmisibles al ser humano a través de los alimentos, y cualquier
obligacién de nofificacion al respecto a la autoridad competente;

h) los procedimigntos, pricticas y métodos para garantizar que los alimentos
son producidos, manipulados, envasados, almacenados y transportadoes en
unas condiciones higiénicas adecuadas, que inchiyen una limpieza y un
control e plagas eficaces;

i) medidas relativas a I limpieza de los animales para sacrilicic y produc-
cidn;

j) medidas relativas al registro,



