LCEur 2004\2671 (Disposicién Vigente a 14/12/2005)

Reglamento (CE) num. 853/2004, de 29 abril

CONSEJO
DOL 25 junio 2004, num. 226, [pag. 22, NUm. Pags. 61];

PRODUCTO ALIMENTARIO. Correccion de errores del Reglamento (CE) nim. 853/2004 de
29-4-2004 (LCEur 2004\1990), que establece normas especificas de higiene de los alimentos
de origen animal

El Reglamento (CE) n° 853/2004 (L CEur 2004\1990) se leera como sigue:

REGLAMENTO (CE) N° 853/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de
abril de 2004 por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen
animal

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto @ Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular la letra b) del apartado 4 del
articulo 152,

Vistala propuesta de la Comision 1,
1 DO C 365 E de 19.12.2000, p. 58.

Visto el dictamen del Comité Econdmicoy Socia Europeo 2,
2 DO C 155 de 29.5.2001, p. 39.

Previa consultaa Comité de las Regiones,
De conformidad con el procedimiento establecido en € articulo 251 del Tratado 3,

3 Dictamen del Parlamento Europeo de 15 de mayo de 2002 (DO C 180 E de 31.7.2003, p. 288),
Posicion Comun del Consejo de 27 de octubre de 2003 (DO C 48 E de 24.2.2004, p. 23), Posicion del
Parlamento Europeo de 30 de marzo de 2004 (no publicada ain en el Diario Oficia) y Decision del
Consegjo de 16 de abril de 2004.

Considerando o siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 852/2004 (LCEur 2004\1989) del Parlamento Europeo y del Consgo 4
establece normas generales para los operadores de empresa alimentaria sobre higiene de los productos
alimenticios.

4 Véase lapégina 3 del presente Diario Oficial.

(2) Determinados productos alimenticios pueden presentar peligros para la salud humana, y ello hace
necesario el establecer normas higiénicas especificas. Asi ocurre en particular con los alimentos de origen
animal, con respecto a los cuales se han observado con frecuencia riesgos microbiol 6gicos y quimicos.

(3) En € contexto de la politica agricola comin se han adoptado numerosas directivas que establecen
normas sanitarias especificas para la produccion y puesta en el mercado de los productos enumerados en
el anexo | del Tratado. Estas normas han servido para reducir los obstaculos comerciales para los



productos en cuestion, contribuyendo asi a la realizacion del mercado interior y a establecimiento de un
elevado nivel de proteccion de lasalud publica.

(4) Por lo que respecta a la salud publica, dichas normas contienen una serie de principios comunes,
referentes sobre todo a las responsabilidades de fabricantes y autoridades competentes, a los requisitos
estructurales, operativos e higiénicos para los establecimientos, a los procedimientos de autorizacion de
éstosy alos requisitos para el almacenamiento y el transporte y el marcado sanitario.

(5) Estos principios constituyen una base comun para la produccién higiénica de alimentos de origen
animal que permite lasimplificacién de las directivas existentes.

(6) Es conveniente alcanzar una mayor simplificacion aplicando las mismas normas, siempre que sea
adecuado, atodos |os productos de origen animal.

(7) También permite la simplificacion la obligacion que impone el Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur
2004\1989) a los operadores de empresa aimentaria en una etapa cualquiera de la produccion,
transformacion o distribucion de alimentos posterior a la etapa de la produccion primaria'y operaciones
afines, de ingtituir, aplicar y mantener procedimientos basados en los principios del andlisis de peligrosy
puntos de control critico (APPCC).

(8) Tomados en conjunto, todos estos factores justifican una refundicion de las normas especificas de
higiene que contienen las directivas existentes.

(9) Los objetivos principales de la refundicion son: garantizar un elevado nivel de proteccién de los
consumidores, asegurando lainocuidad alimentaria, en concreto logrando que los operadores de empresas
alimentarias estén sometidos a las mismas disposiciones juridicas en toda la Comunidad, y velar por e
buen funcionamiento del mercado interior de productos de origen animal, contribuyendo asi a los
objetivos de la politica agricola coman.

(10) Es necesario mantener y, cuando proceda para garantizar la proteccién del consumidor, reforzar
normas higiénicas pormenorizadas para |os productos de origen animal.

(11) La normativa comunitaria no debe aplicarse ni ala produccién primaria para uso doméstico privado
ni ala preparacion, manipulacion o amacenamiento domésticos de alimentos para consumo doméstico
privado. Ademas, cuando € propio operador de empresa alimentaria suministra directamente, en
pequefias cantidades, productos primarios 0 determinados tipos de carne a consumidor final 0 a un
establecimiento local de venta a por menor, conviene proteger la salud publica mediante una normativa
nacional, especialmente debido ala estrecha relacién entre el productor y € consumidor.

(12) Los requisitos establecidos en e Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur 2004\1989) son suficientes,
por lo general, para garantizar la seguridad alimentaria en los establecimientos que realizan actividades a
por menor que suponen la venta o € suministro directo de alimentos de origen animal al consumidor. El
presente Reglamento debe aplicarse en general a las actividades a por mayor (es decir, las de un
establecimiento minorista con vistas a suministro de alimentos de origen animal a otro establecimiento).
No obstante, a excepcion de los requisitos especificos de temperatura que estipula € presente
Reglamento, los requisitos del Reglamento (CE) n° 852/2004 (LCEur 2004\1989) deben ser suficientes
paralas actividades al por mayor consistentes Unicamente en el almacenamiento o transporte.

(13) Los Estados miembros deben gozar de cierta discrecionalidad para ampliar o limitar en lalegisacién
nacional la aplicacion de los requisitos del presente Reglamento a la venta a por menor. Sin embargo,
pueden limitar esta aplicacion solo si estiman que los requisitos del Reglamento (CE) n° 852/2004
(LCEur 2004\1989) son suficientes para alcanzar los objetivos de higiene alimentaria y cuando €
suministro de aimentos de origen anima de un establecimiento de venta a por menor a otro
establecimiento constituye una actividad marginal, localizada y restringida. Este suministro debe, por
tanto, congtituir Unicamente una pequefia proporcion de la actividad del establecimiento; los
establecimientos destinatarios deben estar situados en la proximidad inmediata, y € suministro debe
afectar sblo a determinados tipos de productos y establecimientos.

(14) De conformidad con el articulo 10 del Tratado, los Estados miembros adoptarén todas las medidas
apropiadas para garantizar que los operadores de empresa alimentaria cumplen |as obligaciones derivadas
del presente Reglamento.



(15) Latrazabilidad de los alimentos es un elemento fundamental para garantizar la seguridad alimentaria.
Ademés de cumplir las normas generales del Reglamento (CE) n° 178/2002 (LCEur 2002\153)1, los
operadores de empresa alimentaria responsabl es de |0s establ ecimientos sujetos a autorizacion con arreglo
a presente Reglamento deben asegurarse de gque todos los productos de origen animal que pongan en €l
mercado |levan una marca sanitaria 0 una marca de identificacion.

1Reglamento (CE) n° 178/2002 (LCEur 2002\153) del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 28 de
enero de 2002, por € que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se creala Autoridad Europea de Seguridad Alimentariay 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 (L CEur 2003\3018) (DO L 245 de 29.9.2003, p. 4).

(16) Los alimentos importados en la Comunidad deben cumplir los requisitos generales que establece €
Reglamento (CE) n° 178/2002 (LCEur 2002\153), o bien normas equivalentes a las comunitarias. El
presente Reglamento establece requisitos higiénicos especificos para los alimentos de origen animal
importados en la Comunidad.

(17) La adopcién del presente Reglamento no debe reducir €l nivel de proteccion proporcionado por las
garantias complementarias acordadas a Finlandiay Suecia en su adhesion ala Comunidad y confirmadas
por las Decisiones 94/968/CE (LCEur 1994\4891)2, 95/50 (650J0095)/CE 3, 95/160/CE 4, 95/161/CE s,
95/168/CE 6, 95/409/CE 7, 95/410/CE 8 y 95/411/CE 9. Debe facilitarse un procedimiento para la
concesiéon de garantias durante un periodo transitorio a todo Estado miembro que disponga de un
programa de control nacional aprobado que sea equivalente, para € aimento de origen animal de que se
trate, alos aprobados para Finlandiay Suecia. EI Reglamento (CE) n° 2160/2003 (L CEur 2003\4120) del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 17 de noviembre de 2003, sobre el control de la sailmonelay otros
agentes zoonadticos especificos transmitidos por los aimentos 10, facilita un procedimiento similar en
relacion con los animales vivos y 10s huevos paraincubar.

2DOL 371de31.12.1994, p. 36.
3DOL 53de9.3.1995, p. 31.
4DOL 105 de 9.5.1995, p. 40.
5 DO L 105 de 9.5.1995, p. 44.
6 DO L 109 de 16.5.1995, p. 44.
7DOL 243 de 11.10.1995, p. 21.
s DO L 243 de 11.10.1995, p. 25.
9 DO L 243 de 11.10.1995, p. 29.
10 DO L 325 de 12.12.2003, p. 1.
(18) Es oportuno gue los requisitos estructurales e higiénicos establecidos en el presente Reglamento se

apliquen atodos | os tipos de establecimientos, incluidas las pequefias empresas y |0os mataderos moviles.

(19) La flexibilidad es necesaria para permitir que se sigan empleando métodos tradicionales en
cualquiera de las fases de produccién, transformacién o distribucién de alimentos en 1o que respecta alos
requisitos estructurales para los establecimientos. La flexibilidad es particularmente importante para las



regiones con limitaciones geogréficas especiales, incluidas las regiones ultraperiféricas alas que se refiere
€l apartado 2 del articulo 299 del Tratado. No obstante, |a flexibilidad no debe comprometer |os objetivos
de higiene de los alimentos. Por lo demés, dado que todos los alimentos elaborados con arreglo a las
normas de higiene circulardn normalmente con libertad por toda la Comunidad, €l procedimiento que
permita a los Estados miembros gercer la flexibilidad debe ser totalmente transparente. Debe preverse
gue, en caso necesario, pararesolver discrepancias se mantenga un debate en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal creado mediante € Reglamento (CE) n° 178/2002 (LCEur
2002\153) y que la Comisién coordine el proceso y adopte las medidas adecuadas.

(20) La definicién de la carne separada mecanicamente (CSM) debe ser de carécter genérico y abarcar
todos los métodos de separacion mecanica. La rapidez de la evolucion tecnol 6gica en este campo justifica
la conveniencia de una definicion flexible. No obstante, |os requisitos técnicos parala CSM deben variar
en funcion de la evaluacion de riesgo del producto que resulte de los distintos métodos.

(21) Existen interacciones entre operadores de empresa alimentaria, incluido el sector de los piensos, asi
como conexiones entre la sanidad animal, el bienestar de los animales y las consideraciones de salud
publica en todas | as fases de produccion, transformacién y distribucion. Para ello es necesaria la adecuada
comunicacion entre los diversos agentes que intervienen en la cadena alimentaria, desde la produccion
primaria hastalaventaa por menor.

(22) Para garantizar una correcta inspeccion de la caza silvestre puesta en el mercado de la Comunidad,
los cuerpos de los animales cazados y sus visceras deben ser presentados a un establecimiento de
manipulacion de caza para ser sometidos a una inspeccion post mortem oficial. No obstante, y con el fin
de preservar determinadas tradiciones cinegéticas sin menoscabar la inocuidad de los aimentos, conviene
prever una formacién destinada a los cazadores que pongan en el mercado animales de caza silvestre
destinados al consumo humano. De este modo, los cazadores pueden proceder a un primer examen de la
caza silvestre sobre €l terreno. En estas circunstancias, no es necesario exigir alos cazadores que hayan
recibido formacion la entrega de todas las visceras al establecimiento de manipulacion de caza para un
examen post mortem si, cuando lleven a cabo ese examen inicial, no observan peligros o anomalias. No
obstante, los Estados miembros deben poder establecer normas més estrictas dentro de su territorio para
tener en cuenta riesgos especificos.

(23) El presente Reglamento debe establecer criterios para la leche cruda en espera de la adopcién de
nuevos requisitos para su puesta en el mercado. Estos criterios deben consistir en valores de activacion,
gue impliquen que s se superan esos valores, los operadores de empresa alimentaria deben adoptar
medidas correctivas y avisar a la autoridad competente. No deben ser cifras maximas por encima de las
cuales no se puede poner en el mercado la leche cruda. Esto supone que, en determinadas circunstancias,
la leche cruda que no cumpla plenamente los criterios puede utilizarse de manerainocua para el consumo
humano a condicion de que se tomen las medidas adecuadas. Por o que se refiere alaleche cruday ala
nata cruda destinadas a consumo humano directo, conviene permitir a cada Estado miembro que
mantenga o establezca las medidas sanitarias adecuadas para garantizar el cumplimiento en su territorio
de los objetivos del presente Reglamento.

(24) El criterio aplicable a laleche cruda utilizada para fabricar productos lacteos debe ser tres veces més
estricto que € criterio aplicable alaleche cruda recogida en la explotacion. El criterio aplicable alaleche
cruda utilizada para fabricar productos lacteos transformados es un valor absoluto, mientras que €l
aplicable alaleche cruda recogida en la explotacion es un promedio. El cumplimiento de los requisitos de
temperatura establecidos en e presente Reglamento no evita totalmente e crecimiento de bacterias
durante €l transportey e almacenamiento.

(25) La presente refundicion supone que las normas de higiene existentes pueden derogarse. Esto se ha
conseguido mediante la Directiva 2004/41/CE (LCEur 2004\2329) del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 21 de abril de 2004, por la que se derogan determinadas Directivas que establecen las
condiciones de higiene de los productos alimenticios y las condiciones sanitarias para la produccién y
comercializacion de determinados productos de origen animal destinados a consumo humano y se
modifican las Directivas 89/662/CE (LCEur 1989\1892) y 92/118/CEE (L CEur 1993\637) del Consgjoy
la Decision 95/408/CE (L CEur 1995\2408) del Consgjo 1.

1 DO L 157 de 30.4.2004, p. 33.

(26) Ademés, las normas del presente Reglamento relativas a los huevos sustituyen a las de la Decision



94/371/CE (LCEur 1994\2039) del Consgjo, de 20 de junio de 1994, por la que se establecen condiciones
especificas de salud publica para la puesta en el mercado de determinadas clases de huevos 2, que no
tienen efecto a raiz de la supresién del anexo Il de la Directiva 92/118/CEE (LCEur 1993\637) del
Consgjo 3.

2DOL 168 de 2.7.1994, p. 34.

aDirectiva 92/118/CEE (LCEur 1993\637) del Consgjo, de 17 de diciembre de 1992, por la que se
establecen las condiciones de policia sanitaria y sanitarias aplicables a los intercambios y a las
importaciones en la Comunidad de productos no sometidos, con respecto a estas condiciones, a las
normativas comunitarias especificas a que se refiere el capitulo | del anexo A de la Directiva 89/662/CEE
(LCEur 1989\1892) vy, por lo que se refiere a los patogenos, de la Directiva 90/425/CEE (LCEur
1990\915) (DO L 62 de 15.3.1993, p. 49); Directiva cuya ultima modificacion la constituye el
Reglamento (CE) n° 445/2004 (304R0445) de la Comision (DO L 72 de 11.3.2004, p. 60).

(27) La normativa comunitaria en materia de higiene alimentaria debe sustentarse en consideraciones
cientificas. A ta fin, debe consultarse a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria cuando sea
necesario.

(28) Para tener en cuenta el progreso cientifico y técnico debe asegurarse una cooperacion estrecha y
eficaz entre la Comisién y los Estados miembros en el seno del Comité permanente de la cadena
alimentariay de sanidad animal.

(29) Los requisitos del presente Reglamento no se deben aplicar hasta que hayan entrado en vigor todas
las partes de la nueva legislacion relativa a la higiene de los alimentos. También es conveniente dgjar que
transcurran al menos dieciocho meses entre la entrada en vigor y la aplicacion de las nuevas normas, con
d fin de que las industrias interesadas puedan adaptarse.

(30) Las medidas necesarias para la gjecucion del presente Reglamento deben aprobarse con arreglo ala
Decision 1999/468/CE (LCEur 1999\1760) del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen
los procedimientos para el gercicio de las competencias de € ecucion atribuidas ala Comision 1.

1DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULOI

DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1.Ambito de aplicacion.

1. El presente Reglamento establece normas especificas destinadas a los operadores de empresa
aimentaria en materia de higiene de los aimentos de origen animal. Las presentes disposiciones
complementan las establecidas por € Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur 2004\1989). Seran aplicables
alos productos de origen animal tanto transformados como sin transformar.

2. A no ser que se indique expresamente lo contrario, €l presente Reglamento no se aplicara a los
aimentos que contengan tanto productos de origen vegetal como productos transformados de origen
animal. No obstante, los productos transformados de origen animal utilizados en la preparacion de tales
productos deberén ser obtenidos y manipulados de conformidad con las disposiciones del presente
Reglamento.

3. El presente Reglamento no se aplicara a:
a) la produccién primaria para uso domestico privado;

b) la preparacién, manipulacién o almacenamiento domésticos de productos alimenticios para consumo



domeéstico privado;

¢) € suministro directo por parte del productor de pequefias cantidades de productos primarios al
consumidor final o a establecimientos locales de venta al por menor que suministran directamente al
consumidor final;

d) el suministro directo por parte del productor de pequefias cantidades de carne procedente de aves de
corral y lagomorfos sacrificados en la explotacion a consumidor final o a establecimientos locales de
ventaa por menor que suministran directamente dicha carne como carne fresca al consumidor final;

€) e suministro directo por parte de los cazadores de pequefias cantidades de caza silvestre o de carne de
caza silvestre a consumidor final o a establecimientos locales de venta al por menor que suministran
directamente a consumidor final.

4. Los Estados miembros estableceran, con arreglo a su Derecho nacional, normas que regulen las
actividades y personas a que hacen referencialasletras ), d) y €) del apartado 3. Estas hormas nacionales
deberan garantizar larealizacion de los objetivos del presente Reglamento.

5. @) A no ser que se indique expresamente lo contrario, el presente Reglamento no se aplicard ala venta
a por menor.

b) No obstante, el presente Reglamento se aplicara a la venta a por menor cuando las operaciones se
Ileven a cabo con objeto de suministrar alimentos de origen animal a otro establecimiento, a menos que:

i) las operaciones consistan exclusivamente en e amacenamiento o el transporte, en cuyo caso se
aplicarén sin embargo los requisitos especificos de temperatura establecidos en €l anexo 111,

o bien

ii) el suministro de aimentos de origen animal a partir del establecimiento de venta a por menor se
efectle Unicamente con destino a otros establecimientos de venta al por menor y, con arreglo a la
legislacion nacional, dicho suministro sea una actividad marginal, localizaday restringida.

¢) Los Estados miembros podran adoptar medidas nacionales para aplicar los requisitos del presente
Reglamento a los establecimientos de venta al por menor situados en su territorio a los cuales €
Reglamento no se aplicaria de conformidad con las |etras a) o b).

6. El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de:

a) las normas zoosanitarias y de salud publica pertinentes ni de cualquier otra disposicion més restrictiva
establecida para la prevencion, €l control y la erradicacion de determinadas encefal opatias espongiformes
transmisibles;

b) los requisitos sobre bienestar de los animales;
¢) los requisitos sobre identificacion de los animales y trazabilidad de los productos de origen animal.

Articulo 2.Definiciones.

A efectos del presente Reglamento se aplicaran las siguientes definiciones:

1) las definiciones que se establecen en el Reglamento (CE) n° 178/2002 (L CEur 2002\153);
2) las definiciones que se establecen en € Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur 2004\1989);
3) las definiciones que se establecen en el anexo |,

y

4) en su caso, las definiciones técnicas establecidas en los anexos 11 y 111.



OBLIGACIONESDE LOSOPERADORESDE EMPRESA ALIMENTARIA
Articulo 3.0bligaciones generales.

1. Los operadores de empresa alimentaria cumpliran las disposiciones pertinentes de los anexos |1 y I11.

2. Los operadores de empresa alimentaria no utilizaran para eliminar la contaminacién de superficie de
los productos de origen animal ninguna sustancia distinta del agua potable o, cuando e Reglamento (CE)
n° 852/2004 (LCEur 2004\1989) o el presente Reglamento autorice su uso, distinta del agua limpia, a
menos que el uso de dicha sustancia haya sido autorizado con arreglo a procedimiento previsto en €
apartado 2 del articulo 12. Los operadores de empresa alimentaria cumpliran también cualquier posible
condicion de uso que se adopte con arreglo al mismo procedimiento. La utilizacién de una sustancia
autorizada no afectard a la obligacion de los operadores de empresa alimentaria de cumplir 1os requisitos
del presente Reglamento.

Articulo 4.Registro y autorizacién de los establecimientos.
1. Los operadores de empresa alimentaria pondran en el mercado productos de origen animal fabricados

en la Comunidad Unicamente si han sido elaborados y manipulados exclusivamente en establecimientos
que:

a) cumplan los requisitos pertinentes del Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur 2004\1989) de los anexos
I1'y 11 del presente Reglamento y otros requisitos pertinentes de lalegislacion alimentaria,

y

b) hayan sido registrados por la autoridad competente o, cuando sea preceptivo en virtud del apartado 2,
hayan recibido autorizacion.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 6 del Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur
2004\1989), | os establecimientos que manipulen los productos de origen animal para los que e anexo |11
del presente Reglamento establece requisitos no gercerdn sus actividades a menos que la autoridad
competente |os haya autorizado de conformidad con €l apartado 3 del presente articulo, con la salvedad de
los establ ecimientos que se dediquen Gnicamente a:

a) la produccion primaria;

b) operaciones de transporte;

¢) amacenamiento de productos que no necesiten almacenarse bajo unatemperatura controlada,
0

d) las operaciones de venta a por menor distintas de agquellas a las que se aplica el presente Reglamento
de conformidad con laletrab) del apartado 5 del articulo 1.

3. Los establecimientos sujetos a autorizacion de conformidad con el apartado 2 no iniciarén su actividad
hasta que la autoridad competente, de conformidad con € Reglamento (CE) n° 854/2004 (LCEur
2004\1991) del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 29 de abril de 2004, por e que se establecen
normas especificas para la organizacién de controles oficiales de los productos de origen animal
destinados a consumo humano 1, haya:

1 Véase lapéagina 83 del presente Diario Oficial.
a) concedido a establecimiento la autorizacion para desarrollar su actividad después de unainspeccion in
Situ,
0

b) concedido a establecimiento una autorizacién condicional.



4. Los operadores de empresa alimentaria deberén cooperar con las autoridades competentes de
conformidad con lo dispuesto en la Reglamento (CE) n° 854/2004 (LCEur 2004\1991). En particular, los
operadores de empresa alimentaria garantizaran que un establecimiento deje de realizar sus actividades s
la autoridad competente retira su autorizacion o, en € caso de una autorizacién condicional, no la
prorroga o no concede una autorizacion plena.

5. El presente articulo no impedird que un establecimiento ponga en € mercado aimentos entre la fecha
de aplicacion del presente Reglamento y la primera inspeccion posterior por parte de la autoridad
competente s el establecimiento:

a) esta sujeto a autorizacion con arreglo al apartado 2 y habia puesto en el mercado productos de origen
animal de conformidad con la legislacién comunitaria inmediatamente antes de la aplicacion del presente
Reglamento,

o hien

b) es de un tipo respecto del cual no existia €l requisito de autorizacion antes de la aplicacion del presente
Reglamento.

Articulo 5.Marcado sanitario y de identificacion.

1. Los operadores de empresa aimentaria no pondran en € mercado productos de origen animal
mani pulados en un establecimiento sujeto a autorizacion de conformidad con el apartado 2 del articulo 4
gue no lleven:

a) una marca sanitaria fijada de conformidad con el Reglamento (CE) n° 854/2004 (L CEur 2004\1991),
o bien

b) en caso de que € citado Reglamento no contemple la aplicacién de una marca sanitaria, una marca de
identificacién fijada de conformidad con lo dispuesto en la seccién | del anexo |l del presente
Reglamento.

2. Los operadores de empresa alimentaria podran fijar una marca de identificacion a un producto de
origen animal Unicamente si el producto se ha producido de conformidad con el presente Reglamento en
establecimientos que cumplan los requisitos del articulo 4.

3. Los operadores de empresa alimentaria no podran retirar de la carne una marca sanitaria fijada de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 854/2004 (LCEur 2004\1991) a menos que despiecen, procesen
0 manipulen de otra forma dicha carne.

Articulo 6.Productos de origen animal procedentes de paises no comunitarios.

1. Los operadores de empresa alimentaria que importen productos de origen animal procedentes de
terceros paises garantizaran que solo se procederd alaimportacion si:

a) el tercer pais de expedicién figura en una lista de terceros paises de los que se permiten las
importaciones del producto, elaborada de acuerdo con lo dispuesto en €l articulo 11 del Reglamento (CE)
n° 854/2004 (L CEur 2004\1991);

b) i) e establecimiento de expedicion de dicho producto, en el que fue obtenido o preparado, figura en
una lista de establecimientos de los que se permiten las importaciones del producto cuando proceda,
elaborada de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 12 del Reglamento (CE) n° 854/2004 (LCEur
2004\1991),

ii) en el caso de la carne fresca, la carne picada, los preparados de carne, los productos de la carne y la
CSM € producto fue elaborado a partir de carne obtenida en mataderos y salas de despiece que figuran en
listas elaboradas y actualizadas de conformidad con € articulo 12 del Reglamento (CE) n° 854/2004
(LCEur 2004\1991) o en establ ecimientos comunitarios autorizados,

y



iii) en e caso de los moluscos bivalvos vivos, los equinodermos, los tunicados y los gaster6podos
marinos, la zona de produccion figura en una lista elaborada de conformidad con lo dispuesto en €
articulo 13 de dicho Reglamento, cuando haya lugar;

¢) e producto cumple:

i) los requisitos del presente Reglamento, incluidos los requisitos del articulo 5 sobre el marcado sanitario
y deidentificacion,

ii) los requisitos del Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur 2004\1989),

y

iii) los procedimientos de importacion establecidos de conformidad con la legislacién comunitaria
aplicable alos controles de importaciones de | os productos de origen animal,

y

d) se cumplen los requisitos del articulo 14 de Reglamento (CE) n° 854/2004 (LCEur 2004\1991)
relativos alos certificados y documentos, si halugar.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, laimportacién de productos de la pesca podré también tener
lugar con arreglo a las disposiciones especificas establecidas en e articulo 15 del Reglamento (CE) n°
854/2004 (L CEur 2004\1991).

3. Los operadores de empresa alimentaria que importen productos de origen animal garantizaran:

a) que los productos se presentan para su control en e momento de la importacion de acuerdo con la
Directiva 97/78/CE (LCEur 1998\257)1;

1Directiva 97/78/CE (LCEur 1998\257) del Consgjo, de 18 de diciembre de 1997, por la que se
establecen los principios relativos a la organizacion de controles veterinarios de los productos que se
introduzcan en la Comunidad procedentes de paises terceros (DO L 24 de 30.1.1998, p. 9); Directiva
modificada por € Acta de adhesion de 2003.

b) que laimportacion cumple los requisitos de la Directiva 2002/99/CE (L CEur 2003\118)2,

2Directiva 2002/99/CE (LCEur 2003\118) del Consgjo, de 16 de diciembre de 2002, por la que se
establecen las normas zoosanitarias aplicables a la produccion, transformacion, distribucion e
introduccién de los productos de origen animal destinados a consumo humano (DO L 18 de 23.1.2003, p.
11).

y

¢) que las operaciones bajo su control que tienen lugar después de la importacion se realizan de acuerdo
con los requisitos establecidos en el anexo I11.

4. Los operadores de empresa aimentaria que importen alimentos que contengan tanto productos de
origen vegetal como productos transformados de origen anima garantizardn que los productos
transformados de origen animal contenidos en tales alimentos cumplen |os requisitos de los apartados 1 a
3. Deberén poder demostrar que lo han hecho asi [por ejemplo, mediante la documentacién o certificacion
adecuada, que no debe ser necesariamente en el formato especificado en laletrad) del apartado 1].

CAPITULO I

COMERCIALIZACION
Articulo 7.Documentos.

1. Toda vez que asi lo requiera lo dispuesto en los anexos Il o |11, los operadores de empresa alimentaria



velaran por gue los envios de productos de origen animal vayan acompanados de los certificados u otros
documentos correspondientes.

2. Con arreglo a procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 12:

a) podran establ ecerse model os de documentos,

y

b) podra preverse la admisién de documentos el ectrénicos.

Articulo 8.Garantias especiales.

1. Los operadores de empresa alimentaria que tengan la intencion de poner en € mercado los siguientes

alimentos de origen animal en Suecia o Finlandia cumpliran las normas del apartado 2 en relacién con la
samonela:

a) la carne de vacuno y de porcino, incluida la carne picada pero excluidos |os preparados de carne y la
carne separada mecanicamente (CSM);

b) la carne de aves de corral de las especies siguientes: gallinas domésticas, pavos, pintadas, patos y
gansos, incluidala carne picada, pero excluidos los preparados de carney laCSM,

y

¢) los huevos.

2. d) En €l caso de la carne de animales de las especies bovina y porcinay de aves de corral, deberan
haberse tomado muestras de los envios en el establecimiento de origen y deberén haberse sometido a una
prueba microbiol 6gica con resultados negativos con arreglo alalegislacion comunitaria.

b) En € caso de los huevos, los centros de embalgje ofreceran garantias de que los envios proceden de
corrales gue han sido sometidos a una prueba microbiolégica con resultados negativos con arreglo a la
legislacion comunitaria.

¢) En d caso de la carne de animales de las especies bovina y porcina, no serd necesario efectuar la
prueba prevista en la letra a) cuando se trate de envios destinados a un establecimiento en el que vayan a
someterse a un proceso de pasteurizacion, esterilizacion u otro tratamiento de efectos similares. En el caso
de los huevos, no sera necesario efectuar la prueba prevista en la letra b) cuando se trate de envios
destinados a la elaboracién de productos transformados mediante un proceso que garantice la eliminacion
de lasalmonela.

d) Tampoco serd necesario someter a las pruebas previstas en las letras @) y b) los productos alimenticios
gue procedan de establecimientos inscritos en programas de control operativos que hayan sido
reconacidos, respecto de los alimentos de origen animal de que se trate y con arreglo a procedimiento
previsto en €l apartado 2 del articulo 12, como equivalentes a aprobado para Sueciay Finlandia.

€) La carne de animales de las especies bovina y porcina y de aves de corra ird acompafiada de un
documento comercial o certificado conforme a un modelo establecido por lalegislacion comunitaria, en el
gue se hara constar que:

i) se han llevado a cabo las verificaciones previstas en laletra @), con resultados negativos,
0 bien

ii) lacarne estd destinada a uno de | os tratamientos previstos en laletra c),

o bien

iii) la carne procede de un establecimiento cubierto por laletrad).

f) En el caso de los huevos, |os envios deberan ir acompafiados de un certificado en el que se declare que



se han efectuado con resultado negativo las pruebas previstas en la letra b) o que los huevos estén
destinados al tratamiento descrito en laletrac).

3. Con arreglo al procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 12:

a) los requisitos de los apartados 1 y 2 podrén actualizarse paratener en cuenta, en particular, los cambios
en los programas de control de los Estados miembros o la adopcién de criterios microbiol6gicos de
conformidad con € Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur 2004\1989),

y

b) las normas establecidas en €l apartado 2 respecto de cualquier producto alimenticio mencionado en €l
apartado 1 podran hacerse extensivas, total o parcialmente, a cualquier Estado miembro, o regién de un
Estado miembro, que tenga un programa de control reconocido como equivalente a aprobado para Suecia
y Finlandia respecto de los alimentos de origen animal de que se trate.

4. A efectos del presente articulo, se entendera por «programa de control» un programa de control
aprobado con arreglo a Reglamento (CE) n° 2160/2003 (L CEur 2003\4120).

CAPITULO IV

DISPOSICIONES FINALES
Articulo 9.Medidas de gjecucion y disposiciones transitorias.
Podran establecerse medidas de gecucion y disposiciones transitorias con arreglo a procedimiento
mencionado en €l apartado 2 del articulo 12.
Articulo 10.Modificacion y adaptacion delosanexos | y 111
1. Los anexos Il y 111 podran adaptarse o actualizarse con arreglo a procedimiento mencionado en €l
apartado 2 del articulo 12 teniendo en cuenta:

a) la elaboracion de guias de buenas précticas;

b) la experiencia adquirida en la aplicacién de sistemas de APPCC con arreglo a articulo 5 del
Reglamento (CE) 852/2004;

c) los avances tecnol 6gicos y sus consecuencias préacticas, y las expectativas del consumidor con respecto
alacomposicién de los alimentos;

d) el asesoramiento cientifico, y en particular nuevas eval uaciones de riesgos;
€) los criterios microbiol 6gicos y de temperatura relativos a los productos alimenticios;
f) los cambios en las tendencias del consumo.

2. Con arreglo al procedimiento mencionado en €l apartado 2 dd articulo 12, podrén concederse
excepciones respecto de o dispuesto en los anexos 11 y 111, siempre que dichas excepciones no afecten a
larealizacion de los objetivos ddl presente Reglamento.

3. Los Estados miembros podran adoptar medidas nacionales de adaptacién de los requisitos del anexo 111
con arreglo alos apartados 4 a 8 siempre que no comprometan los objetivos del presente Reglamento.

4. a) Las medidas nacionales mencionadas en €l apartado 3 tendran por objeto:

i) permitir seguir utilizando métodos tradicionales en cuaquiera de las fases de produccion,
transformacion o distribucién de alimentos,

(0]



ii) responder a las necesidades de las empresas del sector aimentario situadas en regiones con
condicionantes geograficos particulares,

(0]

b) en otras circunstancias, se aplicaran exclusivamente a la construccion, disefio y equipamiento de los
establecimientos.

5. Los Estados miembros que deseen adoptar las medidas nacionales mencionadas en e apartado 3 lo
notificaran ala Comisién y alos demas Estados miembros. La notificacién:

a) incluira una descripcion detallada de los requisitos que € Estado miembro considera que deben ser
adaptados y de la naturaleza de |a adaptacion que se pretende;

b) describiralos productos alimenticios y los establecimientos a que se refiera;

¢) explicaralos motivos de la adaptacion, incluso, cuando proceda, facilitando un resumen del andlisis de
peligros efectuado y de las medidas previstas para garantizar que la adaptacion no comprometa los
objetivos del presente Reglamento,

y

d) proporcionard cual quier otrainformacion pertinente.

6. Los demés Estados miembros dispondran de tres meses a partir de la recepcién de la notificacién
previstaen el apartado 5 para enviar comentarios escritos ala Comision. Para | as adaptaciones resultantes
de lo dispuesto en la letra b) del apartado 4 €l plazo se ampliard a cuatro meses a peticion de cuaquier
Estado miembro. La Comisién podra consultar a los Estados miembros reunidos en el comité previsto en
el apartado 1 del articulo 12 y estara obligada a hacerlo si recibe comentarios escritos de uno o varios
Estados miembros. Con arreglo a procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 12, podra
decidir si las medidas previstas pueden ser aplicadas, sujetas en caso necesario a las modificaciones
oportunas. Cuando sea conveniente, la Comisién podra proponer medidas de aplicacién general con
arreglo alos apartados 1 o0 2 del presente articulo.

7. Los Estados miembros podran adoptar medidas nacional es de adaptacion de los requisitos del anexo |11
solo:

a) conforme a una decision adoptada con arreglo a apartado 6;

b) s un mes después de la expiracion del plazo previsto en e apartado 6 la Comisién no hubiera
informado a los Estados miembros de que ha recibido comentarios escritos o de su intencién de proponer
la adopcion de una decision de conformidad con el apartado 6,

0
¢) de conformidad con €l apartado 8.

8. Un Estado miembro podrd, por propiainiciativay de conformidad con las disposiciones generales del
Tratado, mantener o establecer normas nacionales;

a) que prohiban o limiten la puesta en e mercado en su territorio de leche cruda o nata cruda destinada al
consumo humano directo,

(0]

b) que permitan, con la autorizacién de la autoridad competente, €l uso de leche cruda que no cumpla los
criterios establecidos en la seccion 1X del anexo |11 en lo que se refiere a las colonias de gérmenes y al
contenido de células sométicas para fabricar quesos con un periodo de envejecimiento o de maduracion
de al menos 60 dias, y productos lacteos obtenidos en relacion con la fabricaciéon de dichos quesos,
siemprey cuando ello no vaya en menoscabo de larealizacion de los objetivos del presente Reglamento.

Articulo 11.Decisiones especificas.



Sin perjuicio de las disposiciones generales del articulo 9 y del apartado 1 del articulo 10, podran
establecerse normas de desarrollo o adoptarse modificaciones de los anexos Il o Ill, con arreglo a
procedimiento mencionado en € apartado 2 del articulo 12, con €l fin de:

1) establecer normas para el transporte de carne sin refrigerar;

2) especificar, respecto de las CSM, el contenido de calcio que no es notablemente mayor que € de la
carne picada;

3) establecer otros tratamientos que puedan aplicarse en los establecimientos de transformacién a los
moluscos bivalvos vivos de |las zonas de produccién de las clases B o C cuando no hayan sido sometidos
adepuracion o reinstalacion;

4) especificar métodos de ensayo reconocidos para la deteccion de biotoxinas marinas;

5) establecer nuevas normas sanitarias para los moluscos bivalvos vivos, en cooperacion con el
|aboratorio de referencia comunitario competente, entre ellos:

a) valores maximos y métodos de andlisis que deban aplicarse a otras biotoxinas marinas;

b) procedimientos de deteccion de virusy normas virol dgicas,

y

c) los programas de muestreo, los métodos y las tolerancias analiticas que tengan que aplicarse para
comprobar el cumplimiento de las normas sanitarias.

6) establecer normas 0 controles sanitarios cuando existan pruebas cientificas de su necesidad para la
proteccion de la salud publica;

7) hacer extensivo el capitulo IX de la seccion VII del anexo |11 alos moluscos bivalvos vivos distintos
de los pectinidos;

8) especificar criterios para determinar en qué momento los datos epidemiol 6gicos indican que una zona
de pesca no presenta un peligro sanitario en lo que se refiere a la presencia de parésitos y, en
consecuencia, en qué momento puede la autoridad competente autorizar a los operadores de empresa
alimentaria a no congelar los productos de |la pesca de conformidad con la parte D del capitulo 111 de la
seccion VIII del anexo 111

9) establecer criterios y limites de frescura relativos a la histamina y al nitrégeno volé&til total para los
productos de la pesca;

10) autorizar el uso de leche cruda que no cumpla los criterios establecidos en la seccién | X del anexo 11
respecto de las colonias de gérmenes y del contenido de células somaéticas para fabricar determinados
productos lacteos;

11) sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 96/23/CE (LCEur 1996\1531)1 establecer un valor
maximo autorizado para el total acumulado de residuos de sustancias antibi6ticas en laleche cruda;

1Directiva 96/23/CE (L CEur 1996\1531) del Consgjo, de 29 de abril de 1996, relativa alas 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 modificada por el Reglamento (CE) n°® 806/2003
(LCEur 2003\1320) (DO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

12) aprobar procesos equivalentes parala produccion de gelatina o colageno.

Articulo 12.Procedimiento de Comité.

1. LaComision estard asistida por € Comité permanente de la cadena alimentariay de sanidad animal.

2. En los casos en que se haga referencia a presente apartado, seran de aplicacion los articulos 5y 7 de la



Decision 1999/468/CE (L CEur 1999\1760), observando o dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE (L CEur 1999\1760)
gueda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobara su reglamento interno.
Articulo 13.Consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.
La Comision consultara a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria sobre cualquier cuestion que
entre en e ambito de aplicacién del presente Reglamento y pueda tener repercusiones sanitarias
importantes y, en particular, antes de proponer hacer extensiva a otras especies animales la seccion 111 del
anexo IlI.
Articulo 14.1nforme al Parlamento Europeo y al Consgjo.
1. La Comision presentara a Parlamento Europeo y al Consgjo a més tardar €l 20 de mayo de 2009, un
informe en el que pasara revista a la experiencia obtenida con la aplicacién del presente Reglamento.
2. En caso necesario, la Comision adjuntara al informe las propuestas oportunas.
Articulo 15.
El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union Europea.
Serd aplicable dieciocho meses después de la fecha en que entren en vigor todos |os actos siguientes:
a) Reglamento (CE) n° 852/2004 (L CEur 2004\1989);
b) Reglamento (CE) n° 854/2004 (L CEur 2004\1991),
y
c) Directiva 2004/41/CE (L CEur 2004\2329).
Sin embargo, no se aplicara antes del 1 de enero de 2006.
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
El Presidente
P. COX
Por el Consgjo
El Presidente
M. McDOWELL
ANEXO |

DEFINICIONES

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:



1. CARNE

1.1. «Carne»: las partes comestibles de los animales a que se refieren los puntos 1.2 a 1.8, incluida la
sangre.

1.2. «Ungulados domésticos»: los animales domésticos de las especies bovina (incluidas las especies
Bubalusy Bison), porcina, ovinay caprina, asi como |os solipedos domésticos.

1.3. «Aves de corral»: las aves de cria, incluidas las aves que no se consideran domésticas pero que se
crian como animales domeésticos, con excepcion de las ratites.

1.4. «Lagomorfos»: |os congjos, liebresy roedores.
1.5. «Caza silvestre:

- los ungulados y lagomorfos silvestres, asi como otros mamiferos terrestres que se cazan para €l
consumo humano y son considerados caza silvestre con arreglo a la legislacion aplicable en e Estado
miembro de que se trate, incluidos los mamiferos que viven en territorios cerrados en condiciones de
libertad similares alas de los animales de caza silvestre,

y
- las aves silvestres cazadas para € consumo humano.

1.6. «Caza de cria»: las ratitas de criay los mamiferos terrestres de cria distintos de los mencionados en el
punto 1.2.

1.7. «Caza menor silvestre»: las aves de caza silvestres y |os lagomorfos que viven en libertad.

1.8. «Caza mayor silvestre»: los mamiferos terrestres salvajes que viven en libertad y que no entran en la
definicion de caza menor silvestre.

1.9. «Canal»: € cuerpo de un animal unavez sacrificado y faenado.

1.10. «Carne fresca»: la carne que no ha sido sometida a procesos de conservacion distintos de la
refrigeracion, la congelacion o la ultracongelacion, incluida la carne envasada a vacio o envasada en
atmosfera controlada.

1.11. «Despojos»: la carne fresca que no sealade la canal, incluidas las visceras y lasangre.

1.12. «Visceras»: los 6rganos de las cavidades torécica, abdominal y pélvica, asi como la tréquea y el
esofago y, en el caso de las aves, el buche.

1.13. «Carne picada»: la carne deshuesada que ha sido sometida a una operacién de picado en trozos y
gue contiene menos de 1 % de sal.

1.14. «Carne separada mecanicamente» (CSM): € producto obtenido extrayendo la carne de los huesos
carnosos después del deshuesado, o de las canales de las aves, por medios mecéanicos que ocasionan la
pérdida o alteracion de la estructura de la fibra muscular.

1.15. «Preparados de carne»: la carne fresca, incluida la carne que ha sido troceada, a la que se han
anadido productos alimenticios, condimentos o aditivos, o que ha sido sometida a transformaciones que
no bastan para aterar la estructura interna de la fibra muscular ni, por lo tanto, para eliminar las
caracteristicas de la carne fresca.

1.16. «Matadero»: € establecimiento donde se sacrifican y faenan animales cuya carne esta destinada al
consumo humano.

1.17. «Planta de despiece»: € establecimiento utilizado para deshuesar o despiezar carne.

1.18. «Establecimiento de manipulacién de caza»: todo establecimiento en el que se preparalacazay la
carne de caza después de cazarla para ponerlas ala venta.

2. MOLUSCOS BIVALVOSVIVOS



2.1. «Moluscos bivalvos»: los moluscos lamelibranquios que se alimentan por filtracion.

2.2. «Biotoxinas marinas»: las sustancias toxicas acumuladas en los moluscos bivalvos, en particular
debido alaingestion de plancton que contenga dichas toxinas.

2.3. «Acondicionamiento»; € almacenamiento de moluscos bivalvos vivos procedentes de zonas de
produccion, centros de depuracion o centros de expedicién de clase A, en tanques 0 en cuaquier otra
instalacion que contenga agua de mar limpia 0 en zonas naturales, para limpiarlos de arena, fango o limo,
para preservar 0 mejorar sus cualidades organolépticas y para garantizar que estén en buen estado de
vitalidad antes de envasarlos o embalarlos.

2.4. «Recolector»; toda persona fisica o juridica que recolecta moluscos bivalvos vivos por uno u otro
medio en una zona de recoleccion, para su manipulacion y puesta en €l mercado.

2.5. «Zona de producciony: las zonas maritimas, de lagunas o de estuarios donde se encuentren bancos
naturales 0 zonas de cultivo de moluscos bivalvos y donde se recol ecten moluscos bivalvos vivos.

2.6. «Zona de reinstalacion»: las zonas maritimas, de lagunas o de estuarios claramente delimitadas y
seflalizadas por boyas, postes o cualquier otro material fijo, exclusivamente destinadas a la depuracion
natural de moluscos bivalvos vivos.

2.7. «Centro de expedicion»: todo establecimiento terrestre o flotante en el que se reciben, acondicionan,
lavan, limpian, calibran, envasan y embalan moluscos bivalvos vivos aptos para el consumo humano.

2.8. «Centro de depuracion»: el establecimiento que dispone de tanques alimentados con agua de mar
limpia en los que se mantienen los moluscos bivalvos vivos durante el tiempo necesario para reducir la
contaminacion con objeto de hacerlos aptos para el consumo humano.

2.9. «Reinstalacién»: € tradado de moluscos bivalvos vivos a zonas maritimas, de lagunas o de estuarios
durante el tiempo necesario para reducir las sustancias contaminantes con objeto de hacerlos aptos para €l
consumo humano. Esta operacién no incluye la operacion especifica de traslado de moluscos bivalvos a
Zonas mMas apropiadas para su posterior crecimiento o engorde.

3. PRODUCTOS DE LA PESCA

3.1. «Productos de la pesca»: todos los animales marinos o de agua dulce (salvo los moluscos bivalvos
vivos, los equinodermos vivos, |os tunicados vivos y |os gasterdpodos marinos vivos, asi como todos los
mamiferos, reptiles y ranas), ya sean salvaes o de cria, incluidas todas las formas, partes y productos
comestibles de dichos animales.

3.2. «Bugue factoria»: todo bugue abordo del cual se somete alos productos de la pescaa unao varias de
las siguientes operaciones antes del envasado o embalado y, S es necesario, de la refrigeracion o
congelacién: fileteado, corte en rodajas, pelado, separacién de las valvas o del caparazon, picado o
transformacion.

3.3. «Bugue congelador»: todo buque a bordo del cual se efectlie la congelacién de los productos de la
pesca, precedida, en caso necesario, de labores de preparacion como € sangrado, descabezado,
evisceracion y extraccion de las aletas, y seguida, si es preciso, del envasado o el embalado.

3.4. «Producto de la pesca separado mecanicamente»: cualquier producto obtenido extrayendo la carne de
los productos de la pesca por medios mecanicos que ocasionan la pérdida o ateracién de la estructura de
lafibramuscular.

3.5. «Productos de la pesca frescos»: los productos de la pesca sin transformar, enteros o preparados,
incluidos los productos embalados a vacio o en atmdsfera modificada, que no se hayan sometido a
ningun tratamiento distinto de larefrigeracion para garantizar su conservacion.

3.6. «Productos de la pesca preparados»: |os productos de la pesca sin transformar que se hayan sometido
a una operacion que afecte a su integridad anatébmica, como evisceracion, descabezado, corte en rodajas,
fileteado y picado.

4. LECHE



4.1. «Leche cruda»: la leche producida por la secrecion de la gldndula mamaria de animal es de abasto que
no haya sido calentada a una temperatura superior a 40 oC ni sometida a un tratamiento de efecto
equivalente.

4.2. «Explotacion productora de leche»: el establecimiento que dispone de uno o més animales de abasto
parala produccién de leche con vistas a ponerla en € mercado como alimento.

5. HUEVOS

5.1. «<Huevos»: los huevos con céscara -con exclusion de los cascados, incubados o cocidos- de aves de
cria aptos para el consumo humano directo o parala preparacion de ovoproductos.

5.2. «Huevo liquido»: el contenido del huevo no transformado después de quitar la cascara.
5.3. «Huevos resquebrajados»: |os huevos cuya cascara esté resquebrajada, con las membranas intactas.
5.4. «Centro de embalado»: el establecimiento donde se calibran los huevos por peso y calidad.

6. ANCASDE RANA Y CARACOLES

6.1. «Ancas de rana»: la parte posterior del cuerpo seccionado transversalmente por detras de las
extremidades anteriores, evisceraday despellgjada, de la especie Rana (familia de los Ranidos).

6.2. «Caracoles»: |os gasterdpodos terrestres de las especies Helix pomatia Linné, Helix aspersa Muller,
Helix lucorumy de las especies pertenecientes alafamilia de los Acatinidos.

7. PRODUCTOS TRANSFORMADOS

7.1. «Productos carnicos»: los productos transformados resultantes de la transformacion de la carne o de
la nueva transformacion de dichos productos transformados, de modo que la superficie de corte muestre
gue el producto ha dejado de poseer las caracteristicas de la carne fresca.

7.2. «Productos lacteos»: los productos transformados como resultado de la transformacion de la leche
cruda, o de latransformacion subsiguiente de tales productos transformados.

7.3. «Ovoproductos»: los productos transformados resultantes de la transformacion de huevos, de
diversos componentes 0 mezclas de huevos, 0 de la transformacion subsiguiente de tales productos
transformados.

7.4. «Productos de la pesca transformados»: productos transformados resultantes de la transformacion de
productos de |a pesca o de la hueva transformacién de dichos productos transformados.

7.5. «Grasas animales fundidas»: las grasas obtenidas por fundicién mediante tratamiento térmico de la
carne (incluidos los huesos) y destinadas al consumo humano.

7.6. «Chicharrones»: 10s residuos proteicos de la fundicién de grasas, tras la separacion parcia de lagrasa
y e agua.

7.7. «Gelatina»: la proteina natural, soluble, gelificante o0 no, obtenida mediante la hidrélisis parcial de
coléageno producido a partir de huesos, pieles, tendonesy nervios de animales.

7.8. «Colageno»: el producto a base de proteina obtenido a partir de huesos, pieles, tendonesy nervios de
animales y fabricado de conformidad con las disposiciones pertinentes del presente Reglamento.

7.9. «Estdbmagos, vejigas e intestinos tratados»: los estdbmagos, vejigas e intestinos que hayan sido
sometidos a tratamientos como salado, calentamiento o secado después de haberse extraido y después de
limpiarlos.

8. OTRAS DEFINICIONES
8.1. «Productos de origen animal»:

- los alimentos de origen animal, incluidas lamiel y la sangre,



- los moluscos bivalvos vivos, los equinodermos vivos, los tunicados vivos y los gasterépodos marinos
vivos destinados a consumo humano,

y

- otros animal es destinados a ser preparados con vistas a suministrarlos vivos a consumidor final.

8.2. «Mercado mayorista»: una empresa del sector aimentario integrada por varias unidades
independientes que comparten instalaciones y secciones comunes en las que los productos alimenticios se
venden a los operadores de empresa alimentaria.

ANEXO 11

REQUISITOSRELATIVOSA VARIOSPRODUCTOSDE ORIGEN ANIMAL

SECCION I: MARCADO DE IDENTIFICACION

Cuando resulte necesario de conformidad con lo dispuesto en los articulos 5y 6, y sin perjuicio de lo
dispuesto en el anexo lll, los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar la fijacion de una
marca de identificacién en los productos de origen animal de conformidad con las siguientes
disposiciones.

A. FIJACION DE LA MARCA DE IDENTIFICACION
1. Lamarca de identificacion deberéa fijarse antes de que el producto abandone € establecimiento.

2. No obstante, unicamente serd necesario fijar una nueva marca en un producto si se desembala o se
desenvasa 0 Si se somete a una nueva transformacién en otro establecimiento, en cuyo caso la nueva
marca deberaindicar € nimero de autorizacién del establecimiento en que tengan lugar esas operaciones.

3. No serd necesaria la marca de identificacion para los huevos respecto de los cuales € Reglamento
(CEE) n° 1907/90 (L CEur 1990\690): establezcarequisitos relativos a etiquetado o marcado.

1Reglamento (CEE) n° 1907/90 (LCEur 1990\690) del Consegjo, de 26 de junio de 1990, relativo a
determinadas normas de puesta en el mercado de los huevos (DO L 173 de 6.7.1990, p. 5); Reglamento
cuya Ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 2052/2003 (L CEur 2003\3928) (DO L 305
de 22.11.2003, p. 1).

4. Los operadores de empresa alimentaria deberan, de conformidad con e articulo 18 del Reglamento
(CE) n° 178/2002 (LCEur 2002\153), contar con sistemas y procedimientos para identificar a los
operadores de empresa alimentaria de los cuales han recibido y a los cuales han entregado productos de
origen animal.

B. FORMA DE LA MARCA DE IDENTIFICACION

5. Lamarca debera ser legible e indeleble, y sus caracteres facilmente descifrables. Se fijara de forma que
guede claramente visible para las autori dades competentes.

6. Lamarca deberaindicar el nombre del pais en € que esté ubicado el establecimiento, que podrafigurar
con todas sus | etras o abreviado en un cadigo de dos | etras conforme ala norma | SO correspondiente.

Paralos Estados miembros, sin embargo, dichos codigos son los siguientes: AT, BE, DE, DK, ES, FI, FR,
GR, IE, IT, LU, NL, PT, SEy UK.

Los operadores de empresa alimentaria podran seguir utilizando, hasta que se acaben o hayan de ser
sustituidos, existencias y equipos que habian encargado antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento.

7. Lamarca deberaindicar el niUmero de autorizacion del establecimiento. En el caso de establecimientos
gue elaboren productos alimenticios alos que se aplique € presente Reglamento y productos alimenticios
a los que no se les aplique, € operador de empresa aimentaria podré fijar la misma marca de



identificacién en ambos tipos de productos alimenticios.

8. Las marcas fijadas en establecimientos ubicados en la Comunidad deberan tener forma oval y
contendrén las siglas CE, EC, EF, EG, EK o EY.

C. METODO DE MARCADO

9. Dependiendo del tipo de presentacién de cada producto de origen animal, la marca podra fijarse
directamente en el producto, en el envase 0 en el embalaje, 0 bien estamparse en una etiqueta fijada a
cualquierade lostres. Lamarca podra consistir también en una etiqueta inamovible de material resistente.

10. En € caso de los embal ajes que contengan carne despiezada o despojos, |a marca debera fijarse a una
etiqueta sujeta a embalaje, 0 estamparse en el embalgje, de tal modo que quede destruida cuando éste se
abra. Esto no sera necesario, sin embargo, si el proceso de apertura destruye e embalaje. Cuando €l
envase ofrezca la misma proteccién que el embalgje, la etiqueta podra colocarse en el envase.

11. Cuando los productos de origen animal se introduzcan en contenedores de transporte o en grandes
embalgjes y se destinen a su posterior manipulacion, transformacion, envasado o embalado en otro
establecimiento, lamarca podrafijarse en la superficie exterior del contenedor o embal gje.

12. En € caso de los productos de origen animal liquidos, granulares o en polvo transportados en grandes
cantidades, asi como de los productos de la pesca transportados en grandes cantidades, la marca de
identificacién no sera necesaria si la documentacion que lo acompaia contiene lainformacién indicada en
los puntos 6, 7y, si procede, 8.

13. Cuando los productos de origen animal se pongan en e mercado en embaagjes destinados a
suministro directo al consumidor final, bastara con fijar la marca Unicamente en el exterior de dicho
embalgje.

14. Cuando la marca se aplique directamente a los productos de origen animal, los colores utilizados
deberan estar autorizados de conformidad con las normas comunitarias para € uso de sustancias
colorantes en los productos alimenticios.

SECCION Il: OBJETIVOS DE LOS PROCEDIMIENTOS DE APPCC

1. Los operadores de empresa aimentaria que exploten mataderos deberan garantizar que los
procedimientos que han establecido de conformidad con lo dispuesto en e articulo 5 del Reglamento
(CE) n° 852/2004 (L CEur 2004\1989) cumplen los requisitos cuya necesidad haya quedado demostrada
por el andlisis de peligros, asi como |os requisitos especificos enumerados en € punto 2.

2. Los procedimientos deberan garantizar que cada animal o, en su caso, cada lote de animales que se
acepte en loslocales del establecimiento:

a) ha sido convenientemente identificado;

b) va acompafiado de la informacion pertinente de su explotacion de procedencia a que se refiere la
seccion IB;

¢) no procede de una explotacioén o de una zona sujetas a una prohibicion de desplazamiento o a otra
restriccion por motivos de sanidad animal o publica, excepto cuando la autoridad competente asi 1o
permita;

d) estalimpio;
€) goza de buena salud, en la medida en que asi puede juzgarlo € operador de empresa alimentaria;
f) sehalla, a llegar a matadero, en un estado satisfactorio por lo que respecta al bienestar.

3. En caso de que no se cumpla alguno de los requisitos enumerados en e punto 2, € operador de
empresa alimentaria debera notificarlo a veterinario oficia y tomar las medidas oportunas.

SECCION I11: INFORMACION SOBRE LA CADENA ALIMENTARIA



Los operadores de empresa alimentaria que exploten mataderos deberan, en su caso, solicitar, recibir,
verificar e intervenir en lainformacién sobre la cadena alimentaria tal como figura en la presente seccion
en relacion con todos los animales, distintos de la caza silvestre, que se hayan enviado o que se vayan a
enviar al matadero.

1. Los operadores de los mataderos no deberan aceptar animales en los locales del matadero a menos que
hayan solicitado y recibido la correspondiente informacién de inocuidad alimentaria contenida en los
registros de la explotacién de procedencia conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 852/2004
(LCEur 2004\1989).

2. Los operadores de los mataderos deberan recibir dicha informacién a menos 24 horas antes de la
Ilegada de |os animales al matadero, excepto en las circunstancias mencionadas en el punto 7.

3. Lainformacion de inocuidad alimentaria mencionada en el punto 1 incluird, en particular:
a) la situacion de la explotacion de procedencia o la situacion regional en cuanto ala salud animal;
b) el estado de salud de los animales;

¢) los medicamentos veterinarios u otros tratamientos administrados a los animales durante un periodo
adecuado y con un tiempo de espera superior a cero, junto con las fechas de su administracion y plazos de
retirada;

d) laaparicién de enfermedades que puedan afectar alainocuidad de la carne;

€) los resultados, siempre que sean pertinentes para la proteccion de la salud pablica, de los andlisis
efectuados sobre muestras tomadas a los animales u otras muestras recogidas para diagnosticar las
enfermedades que puedan afectar a la inocuidad de la carne, incluidas las muestras tomadas en el marco
delavigilanciay el control de las zoonosisy |os residuos,

f) cualquier informe pertinente relacionado con anteriores inspecciones ante mortem y post mortem en
animales procedentes de la misma explotacion de procedencia, incluidos, en particular, los informes del
veterinario oficidl;

g) datos de produccion, cuando puedan indicar la presencia de enfermedades,

y

h) el nombre y la direccion del veterinario privado que atiende normalmente la explotacion de
procedencia.

4. a) Sin embargo, no es hecesario gque |os operadores de |os mataderos reciban:

i) la informacién mencionada en las letras @), b), f) y h) del punto 3 si e operador ya es consciente de
dicha informacion (por ejemplo, a través de un acuerdo permanente o de un sistema de aseguramiento de
lacalidad),

(0]

ii) lainformacion a que se hace referencia en las letras a), b), f) y g) del punto 3 si € productor declara
que no hay informacién pertinente que notificar.

b) No es necesario facilitar la informacion como un extracto textual de los registros de la explotacion de
procedencia. Puede aportarse por medio de intercambio de datos electrénicos o en forma de una
declaracion normalizada firmada por e productor.

5. Los operadores de empresa alimentaria que decidan aceptar animales en los locales del matadero tras
evaluar la informacién correspondiente sobre la cadena alimentaria deberan dar una copia de la
informacion a veterinario oficial sin dilacion y, excepto en las circunstancias mencionadas en €l punto 7,
por lo menos 24 horas antes de la llegada del animal o del lote. El operador de empresa alimentaria
debera notificar al veterinario oficial toda informacién que plantee inquietud respecto a la salud antes de
lainspeccion ante mortem del animal de que se trate.



6. Cuando los animales lleguen al matadero sin la informacion sobre la cadena alimentaria, €l operador
debera notificarlo inmediatamente al veterinario oficial. El sacrificio del animal no podratener lugar hasta
que el veterinario oficial lo permita.

7. Si laautoridad competente asi |0 permite, la informacion sobre |a cadena alimentaria podra acompafiar
al matadero alos animales a los que se refiere, sin necesidad de que llegue por |o menos con 24 horas de
antelacion, en € caso de:

a) animales porcinos, aves de corral 0 caza de cria que hayan sido sometidos a una inspecciéon ante
mortem en la explotacion de procedencia, si los acomparia un certificado firmado por el veterinario en €
gue declare que ha examinado alos animales en la explotacion y que los ha encontrado sanos;

b) solipedos domésticos;

¢) animaes que hayan sido sometidos a un sacrificio de urgencia, s les acompafia una declaracion
firmada por € veterinario en laque seregistre el resultado favorable de lainspeccidn ante mortem,

y

d) animales que no se entregan directamente a partir de la explotacion de procedencia al matadero.

Los operadores de los mataderos deberan evaluar la informacion pertinente. Si aceptan a los animales
para el sacrificio, deberdn suministrar los documentos mencionados en las letras a) y ¢) a veterinario
oficial. El sacrificio del animal no podratener lugar hasta que € veterinario oficial 1o permita.

8. Los operadores de empresa alimentaria deberdn comprobar |10s pasaportes que acomparien al solipedo
doméstico para asegurarse de que € animal estd destinado a sacrificio para € consumo humano. Si
aceptan al animal para el sacrificio, deberdn suministrar el pasaporte a veterinario oficial.

ANEXO 111

REQUISITOSESPECIFICOS

SECCION I: CARNE DE UNGULADOS DOMESTICOS
CAPITULO I: TRANSPORTE DE LOSANIMALESVIVOS AL MATADERO

Los operadores de empresa alimentaria que transporten animales vivos a matadero deberan garantizar
gue se cumplen |os siguientes requisitos:

1. Durante su recogida y transporte, los animales seran manipulados con cuidado a fin de evitarles
sufrimientos innecesarios.

2. Los que presenten sintomas de enfermedad y las que procedan de grupos de los que se conozca su
contaminacion con agentes de riesgo para la salud publica Unicamente podran transportarse al matadero
cuando asi o autorice la autoridad competente.

CAPITULO Il: REQUISITOS PARA LOS MATADEROS

Los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar que la construccion, la distribucién y €
equipamiento de los mataderos donde se sacrifican ungulados domésticos cumplan los siguientes
requisitos:

1. @) Los mataderos dispondran de establos adecuados e higiénicos o, si e climalo permite, de corrales de
espera que sean féciles de limpiar y desinfectar. Estas instal aciones deberan estar equipadas para abrevar
alos animalesy, s es necesario, alimentarlos. La evacuacion de aguas residuales no deberd afectar a la
seguridad de los alimentos.

b) Los mataderos deberan disponer, para los animales enfermos 0 que se sospeche que 10 estén, de
instalaciones independientes con cerradura, o, si €l clima lo permite, de corrales, que cuenten con una
evacuacion independiente y se hallen emplazados de tal forma que se impida la contaminacion de los
demés animales, a menos que la autoridad competente considere que esas instalaciones resultan



innecesarias.

¢) El tamafo de los establos y corrales debera garantizar el bienestar de los animales. Su distribucion
interior facilitara las inspecciones ante mortem, incluida la identificacion de los animales o grupos de
animales.

2. A fin de evitar los riesgos de contaminacion de la carne, |os mataderos deberan:
a) disponer de un numero suficiente de salas que sean apropiadas para las tareas que deban efectuarse;

b) disponer de una sala independiente para vaciar y limpiar los estdmagos e intestinos, a menos que la
autoridad competente autorice, para cada caso en particular, que dentro de un matadero concreto dichas
operaciones se lleven a cabo en distintos momentos;

C) garantizar la separacion, en el espacio y en e tiempo, de |as siguientes operaciones:
i) e aturdimiento y sangrado,

ii) en &l caso de los cerdos, € escaldado, depilado, raspado y quemado,

iii) laevisceracion y el posterior faenado,

iv) lamanipulacion de las tripas unavez limpias,

V) la preparacion y limpieza de otros despojos, en particular la manipulacién de las cabezas desolladas,
cuando esta operacién no se lleve a cabo en la cadena de sacrificio,

vi) €l embalado de los despojos,
y

vii) laexpedicion de lacarne;

d) disponer de instal aciones que impidan todo contacto entre lacarney e suelo, paredesy elementos de la
instalacion,

y

€) disponer de cadenas de sacrificio disefiadas de modo que (cuando estén en funcionamiento) permitan
un avance constante del proceso e impidan la contaminacion entre sus diferentes partes; cuando en unas
mismas instalaciones funcione mas de una cadena de sacrificio, deberd establecerse entre ellas la
separacién adecuada para evitar que se contaminen entre si.

3. Dispondran de instal aciones para desinfectar |as herramientas con agua caliente, a una temperatura no
inferior a82 °C, o de un sistema alternativo de efectos equivalentes.

4. El equipo destinado al lavado de manos del persona gue manipule la carne sin embalar debera estar
provisto de grifos paraimpedir la difusion de la contaminacion.

5. Debera haber instalaciones con cerradura para el amacenamiento frigorifico de la carne retenida e
instalaciones independientes con cerradura para el amacenamiento de la carne declarada no apta para €l
consumo humano.

6. Deberd haber un lugar independiente, con instalaciones adecuadas, para la limpieza, lavado vy
desinfeccion de los medios de transporte de ganado. No obstante, los mataderos no tendran que disponer
de dichos lugares e instalaciones si asi |0 autoriza la autoridad competente y existen en las proximidades
lugares e instal aciones oficialmente autorizados.

7. Dispondran de instalaciones que puedan cerrarse con llave reservadas para € sacrificio de los animales
gue estén enfermos 0 que se sospeche que lo estén. Estas instalaciones no seran indispensables si el
sacrificio tiene lugar en otros establecimientos que estén autorizados a tal fin por la autoridad competente
o se efecttiaa terminar el turno normal de las operaciones de sacrificio.

8. En caso de que €l estiércol y el contenido del tubo digestivo se amacenen en los mataderos, contarén



con una zonao lugar especia paraesefin.

9. Deberan disponer de unainstalacién adecuadamente equipada y que pueda cerrarse con llave o, en caso
necesario, de espacio para uso exclusivo del servicio veterinario.

CAPITULO I1l: REQUISITOS PARA LASPLANTAS DE DESPIECE

L os operadores de empresa alimentaria deberan garantizar que las plantas de despiece donde se manipula
carne de ungulados domésticos.

1. estén construidas de tal forma que se evite la contaminacion de la carne, en particular:
a) permitiendo un avance constante de las operaciones,

0

b) garantizando una separacién entre los diferentes | otes de produccién;

2. dispongan de salas para almacenar por separado la carne embaladay la carne sin embalar, a menos que
su almacenamiento tenga lugar en momentos distintos o de manera tal que el material de embalado y €l
modo de almacenamiento no puedan constituir fuentes de contaminacién de la carne;

3. tengan salas para las operaciones de despiece que garanticen el cumplimiento de los requisitos
enunciados en el capitulo V;

4. dispongan de un equipo para €l lavado de manos provisto de grifos para impedir la difusién de la
contaminacion, para uso del personal que manipule la carne sin embalar,

y

5. dispongan de instalaciones para desinfectar las herramientas con agua caliente, a una temperatura no
inferior a82 °C, o un sistema alternativo de efectos equivalentes.

CAPITULO IV: HIGIENE PARA EL SACRIFICIO

L os operadores de empresa alimentaria que exploten mataderos donde se sacrifican ungulados domésticos
deberan garantizar que se cumplen los siguientes requisitos:

1. Tras su llegada al matadero, los animales deberan ser sacrificados sin demorainnecesaria. No obstante,
cuando asi |o requiera su bienestar, debera darseles un tiempo de descanso antes del sacrificio.

2. @) La carne de animales distintos de los especificados en las letras b) y ¢) no podra destinarse a
consumo humano cuando dichos animales hayan muerto por causas diferentes del sacrificio en €
matadero.

b) En el loca de sacrificio sdlo podréan introducirse animales vivos que vayan a ser sacrificados, con
excepcion de:

i) los animales sacrificados de urgencia fuera del matadero con arreglo alo dispuesto en el capitulo VI,
ii) los animales sacrificados en el lugar de produccion con arreglo alaseccion 1,

y

iii) lacazasilvestre, de conformidad con €l capitulo |1 delaseccion IV.

c) La carne de los animales a los que se sacrifique tras sufrir un accidente en un matadero sélo podré
destinarse a consumo humano en caso de que, a inspeccionar a animal, no se detecten méas lesiones
graves que las debidas a propio accidente.

3. Todo animal o lote de animales que se envie a matadero debera estar identificado de forma que pueda
conocerse su origen.

4. Los animales deberan estar limpios.



5. Los responsables del matadero deberan seguir las instrucciones del veterinario designado por la
autoridad competente de conformidad con e Reglamento (CE) n° 854/2004 (LCEur 2004\1991), para
garantizar que la inspeccion ante mortem de todos los animales que vayan a sacrificarse se efectie en
condiciones adecuadas.

6. Una vez introducidos los animales en el local destinado al sacrificio, deberd procederse a éste sin
demorainnecesaria.

7. Las operaciones de aturdimiento, sangrado, desuello, evisceracion y otros trabajos se llevarén a cabo
sin tardanza, y de maneratal gque se evite contaminar la carne. En concreto:

a) durante € sangrado, la tréquea y el eso6fago deberan permanecer intactos, salvo en €l caso de los
sacrificios efectuados siguiendo un rito religioso;

b) a retirar lapiel y lalana
i) deberd evitarse que la superficie externa de la piel entre en contacto con lacanal,

y

ii) tampoco deberan tocar la carne los operarios y equipos que tengan contacto con dicha superficie
externa;

¢) durante la evisceracion y después de dicha operacion deberdn tomarse medidas para impedir que se
derrame el contenido del tubo digestivo y garantizar que la operacion se realice lo antes posible después
del aturdimiento,

y

d) durante la extraccién de las ubres, laleche o €l calostro no deberan contaminar la canal.

8. Debera llevarse a cabo un desuello completo de la canal y demés partes del cuerpo destinadas al
consumo humano, salvo en el caso de los animales de la especie porcina, de las cabezas y patas de
animales ovinos y caprinosy de los terneros. Las cabezas y patas se manipularan de modo gue se evite
contaminar otras carnes.

9. En €l caso de los animales de la especie porcina que no se desuellen, las cerdas deberan retirarse de
inmediato. El riesgo de contaminacion de la carne por € agua de escaldar debera reducirse a minimo. En
esta operacion solo se podréan utilizar aditivos autorizados. A continuacién, se procedera a un lavado
completo con agua potable de |os animales de |a especie porcina.

10. Las canales no podrén presentar ninguna contaminacion fecal visible. Las partes visiblemente
contaminadas se eliminardn de inmediato mediante su recorte o por otros medios que tengan un efecto
equivalente.

11. Las canalesy los despojos no deberan entrar en contacto con el suelo, paredesy mostradores.

12. Los responsables del matadero deberan seguir las instrucciones de la autoridad competente para
garantizar que la inspeccion post mortem de todos los animales sacrificados se efectlie en condiciones
adecuadas de conformidad con &l Reglamento (CE) n° 854/2004 (L CEur 2004\1991).

13. Hasta que haya finalizado la inspeccion post mortem, las partes del animal sacrificado que sea
sometido a dicha inspeccion deberan:

a) poder reconocerse como perteneci entes a una determinada canal,

y

b) permanecer fuera de contacto con otras canales, despojos o visceras, incluidos aguéllos que ya hayan
sido sometidos a la inspeccién post mortem.

No obstante, siempre que no presente ninguna lesion patol égica, e pene podra ser amputado y desechado
inmediatamente.



14. Seretirarala cubierta grasa de ambos rifiones. En el caso de los bovinosy porcinosy de |os solipedos,
también debera retirarse la cdpsula perirrenal.

15. Cuando, antes de concluir la inspeccion post mortem, se recojan en un mismo recipiente la sangre u
otros despojos de varios animales, € contenido completo de dicho recipiente se declarara no apto para el
consumo humano en caso de gque la canal de uno o varios de esos animales sea declarada no apta para
dicho consumo.

16. Tras lainspeccion post mortem:
a) las amigdalas de los bovinos y solipedos deberan extirparse higiénicamente;

b) las partes no aptas para € consumo humano deberan retirarse cuanto antes de la zona limpia del
establecimiento;

¢) lacarne retenida o declarada no apta para el consumo humano y los despojos incomestibles no deberan
entrar en contacto con la carne que se haya declarado apta para ese consumo,

y

d) con excepcion de los rifiones, las visceras o partes de visceras que alln permanezcan en la canal
deberan retirarse lo antes posible en su totalidad, a menos que la autoridad competente autorice lo
contrario.

17. Una vez concluidos € sacrificio y la inspeccion post mortem, la carne deberd amacenarse de
conformidad con las disposiciones del capitulo VII.

18. Cuando se destinen a una transformacion ulterior:

a) los estbmagos deberan ser escaldados o lavados;

b) los intestinos deberan ser vaciados y lavados;

C) las cabezas y patas deberén ser desolladas o escaldadas y depiladas.

19. Cuando un establecimiento esté autorizado para el sacrificio de distintas especies o la manipulacién
de canades de caza de criay de caza silvestre, deberdn tomarse las precauciones necesarias para evitar
toda contaminacion de una a otra categoria, separandose en €l tiempo o en el espacio las operaciones
destinadas a cada especie. Asimismo, se dispondra de instalaciones independientes para la recepcion y
almacenamiento de las canales sin desollar de caza de cria sacrificada en la explotacion y la caza
silvestre.

20. En caso de que el matadero no disponga de instal aciones con cerradura reservadas para el sacrificio de
animales enfermos 0 sospechosos de estarlo, las instalaciones utilizadas para e sacrificio de dichos
animales deberan limpiarse, lavarse y desinfectarse bajo supervision oficiad antes de reanudar los
sacrificios de otros animales.

CAPITULO V: HIGIENE PARA EL DESPIECE Y EL DESHUESADO

L os operadores de empresa alimentaria deberan garantizar que el despiece y € deshuesado de las aves de
corral selleven a cabo de conformidad con |os siguientes requisitos:

1. Se podréa dividir las canales de ungulados domésticos en medias canales o en cuartos, y las medias
canales en un maximo de tres cortes grandes, en los mataderos. Cualquier otra operacion de corte y
deshuesado debera efectuarse en una planta de despiece.

2. Las operaciones alas que se someta la carne se organizarén de tal modo que se impida o se reduzca al
minimo la contaminacion. A ta efecto, los operadores de empresa aimentaria deberan garantizar, en
particular, lo siguiente:

a) la carne que deba despiezarse se ira introduciendo en las instalaciones previstas para tal fin a medida
gue vaya necesitandose;



b) durante las operaciones de despiece, deshuesado, recorte, corte en rebanadas, corte en dados, envasado
y embalado, |a carne se mantendra a una temperatura no superior a3 °C paralos despojosy a7 °C para €l
resto de la carne mediante una temperatura ambiente no superior a 12 °C o un sistema aternativo de
efectos equivalentes,

y

¢) cuando € establecimiento tenga autorizado el despiece de carne de distintas especies animales, deberdn
tomarse las precauciones necesarias para evitar toda contaminacion cruzada, separandose, en su caso, en
€l tiempo o en € espacio las operaciones destinadas a cada especie.

3. No obstante, la carne podra y despiezarse antes de que se alcance la temperatura a la que se hace
referenciaen laletrab) del punto 2 de conformidad con el punto 3 del capitulo VII.

4. La carne también podra deshuesarse y despiezarse antes de que se acance la temperatura a la que se
hace referencia en laletra b) del punto 2 cuando la sala de despiece esté emplazada en € mismo lugar que
las dependencias del matadero. En este caso, |a carne debera trasladarse a la sala de despiece directamente
desde las dependencias del matadero, o bien tras un tiempo de espera en una sala de refrigeracion o de
enfriamiento. Inmediatamente después de ser despiezada y, en su caso, embaada, la carne debera
refrigerarse alatemperaturaindicada en laletrab) del punto 2.

CAPITULO VI: SACRIFICIO DE URGENCIA FUERA DEL MATADERO

Los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar que la carne de ungulados domeésticos que
hayan sido sacrificados de manera urgente fuera del matadero sélo pueda utilizarse para consumo humano
s se cumplen todos los siguientes requisitos:

1. Se trata de un animal que, estando por lo demés sano, ha debido sufrir un accidente que impidio su
transporte al matadero atendiendo a su bienestar.

2. Un veterinario ha debido efectuar unainspeccion ante mortemdel animal.

3. El animal sacrificado y sangrado ha debido transportarse a matadero en condiciones higiénicas
satisfactorias y sin demora injustificada. La extraccion del estdmago y los intestinos, pero ningln otro
faenado, puede efectuarse sobre €l terreno, bajo la supervision del veterinario. Toda viscera extraida debe
acompaiiar al animal sacrificado hasta el matadero e identificarse como perteneciente a ese animal.

4. Si transcurren mas de 2 horas entre el sacrificio y lallegada a matadero, el animal debe refrigerarse. Si
las condiciones climéticas |0 permiten, no es necesario e enfriamiento activo.

5. Deberd acompaiar a anima sacrificado a matadero una declaracion del operador de empresa
alimentaria que lo haya criado en la que consta la identidad del animal y en su caso, los medicamentos
veterinarios u otros tratamientos administrados al animal, las fechas de su administracion y los tiempos de

espera.

6. Deberd acompaniar al animal sacrificado a matadero una declaracion del veterinario en la que consta el
resultado favorable de lainspeccidn ante mortem, lafecha, lahoray e motivo del sacrificio de urgenciay
laindole del tratamiento que en su caso €l veterinario haya administrado al animal.

7. El animal sacrificado ha debido declararse apto para e consumo humano tras la inspeccién post
mortem efectuada en e matadero de conformidad con e Reglamento (CE) n° 854/2004 (LCEur
2004\1991), incluida cualquier prueba adicional que resulte necesaria en caso de sacrificio de urgencia.

8. Los operadores de empresa alimentaria deben seguir todas las instrucciones que, en relacion con € uso
delacarne, pueda dar € veterinario oficial tras lainspeccion post mortem.

9. Los operadores de empresa alimentaria no podran poner en el mercado la carne de animales que hayan
sido sacrificados de manera urgente a menos que lleve una marca sanitaria especial que no pueda
confundirse con la marca sanitaria prevista en e Reglamento (CE) n° 854/2004 (LCEur 2004\1991) ni
con lamarca de identificacion prevista en la seccion | del anexo Il del presente Reglamento. La carne de
este tipo sélo podra ponerse en € mercado en el Estado miembro en que tenga lugar el sacrificio y de
conformidad con lalegislacion nacional.



CAPITULO VII: ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar que el amacenamiento y el transporte de la
carne de ungulados domésticos se Ileve a cabo de conformidad con los siguientes requisitos.

1. @) Salvo disposiciones contrarias expresas, la inspeccion post mortem deberd ir inmediatamente
seguida de unarefrigeracion en el matadero para garantizar una temperatura de toda la carne no superior a
3 °C en € caso de los despojos y a 7 °C en otros tipos de carne, siguiendo a tal efecto una curva de
enfriamiento que garantice un descenso ininterrumpido de la temperatura. No obstante, la carne podra ser
despiezaday deshuesada durante la refrigeracién de conformidad con el punto 4 del capitulo V.

b) Durante las operaciones de refrigeracion, debera haber la ventilacion necesaria para impedir que se
produzca condensacion en la superficie de la carne.

2. La carne debera alcanzar la temperatura establecida en € punto 1 y permanecer a dicha temperatura
durante el amacenamiento.

3. La carne debera alcanzar la temperatura establecida en el punto 1 antes de ser transportada y
permanecer a dichatemperatura durante su transporte. No obstante, el transporte también podréa efectuarse
cuando asi 1o autorice la autoridad competente para posibilitar la elaboracion de productos especificos,
siempre que:

a) el transporte se efectlie de conformidad con los requisitos que la autoridad competente estipule para €l
transporte desde un establecimiento determinado a otro,

y

b) la carne salga inmediatamente del matadero, o de una sala de despiece emplazada en € mismo lugar
gue las dependencias del matadero, y €l transporte no dure mas de 2 horas.

4. La carne que vaya a congelarse debera serlo de inmediato; no obstante, en caso necesario, se dejara
transcurrir un tiempo de estabilizacién antes de procederse a la congelacion.

5. La carne sin embalar debera almacenarse y transportarse por separado de la carne embalada, a menos
gue su almacenamiento o transporte tengan lugar en momentos diferentes o se efectlien de maneratal que
el material de embalado y el modo de almacenamiento no puedan constituir fuentes de contaminacién de
lacarne.

SECCION Il: CARNE DE AVES DE CORRAL Y LAGOMORFOS
CAPITULO I: TRANSPORTE DE LOSANIMALESVIVOS AL MATADERO

Los operadores de empresa alimentaria que transporten animales vivos a matadero deberédn garantizar
gue se cumplen los siguientes requisitos:

1. Durante su recogida y transporte, los animales vivos serdn manipulados con cuidado a fin de evitarles
sufrimientos innecesarios.

2. Los animales que presenten sintomas de enfermedad o que procedan de grupos de los que se conozca
Su contaminacion con agentes de riesgo para la salud publica sdlo podrén ser transportados a matadero
cuando asi |o autorice la autoridad competente.

3. Las jaulas empleadas para €l envio de los animales a matadero y, en su caso, los médulos deberdn
estar fabricados de un material anticorrosivo que sea fécil de limpiar y desinfectar. |Inmediatamente
después de desocupado y, en caso necesario, antes de su reutilizacién, todo el equipo empleado para la
recogiday entrega de los animales vivos se debera limpiar, lavar y desinfectar.

CAPITULO Il: REQUISITOS PARA LOS MATADEROS

Los operadores de empresa aimentaria deberén garantizar que la construccion, la distribucién y el
equipamiento de los mataderos donde se sacrifican aves de corral o lagomorfos cumplan los siguientes
requisitos:



1. Deberan disponer de una sala u otro espacio cubierto paralarecepcion de los animales y su inspeccion
ante mortem.

2. A fin de evitar los riesgos de contaminacion de la carne, los mataderos deberan:
a) disponer de un nimero suficiente de salas que sean apropiadas para | as tareas que deban efectuarse;

b) disponer de salas independientes para la evisceracion y posterior faenado, incluida la adicion de
condimentos a las canales enteras de ave, a menos que la autoridad competente autorice, para cada caso
en particular, que dentro de un matadero concreto dichas operaciones se lleven a cabo en distintos
momentos,

C) garantizar la separacion, en €l espacio o en el tiempo, de |las siguientes operaciones:
i) e aturdimiento y sangrado,

ii) e desplume o desuello y el escaldado,

y

iii) laexpedicion delacarne;

d) disponer de instal aciones que impidan todo contacto entre lacarney e suelo, paredesy elementos de la
instalacion,
y

€) disponer de cadenas de sacrificio concebidas de modo que (cuando estén en funcionamiento) permitan
un avance constante del proceso e impidan la contaminacion entre sus diferentes partes; cuando en unas
mismas instalaciones funcione més de una cadena de sacrificio, deberd establecerse entre ellas la
separacién adecuada para evitar que se contaminen entre si.

3. Dispondran de instal aciones para desinfectar |as herramientas con agua caliente, a una temperatura no
inferior a82 °C, o de un sistema alternativo de efectos equival entes.

4. El equipo destinado a lavado de manos del personal que manipule la carne sin embalar deberd estar
provisto de grifos paraimpedir la difusion de contaminacion.

5. Debera haber instalaciones con cerradura para el amacenamiento frigorifico de la carne retenida e
instalaciones independientes con cerradura para el almacenamiento de la carne declarada no apta para e
consumo humano.

6. Los mataderos tendran un espacio independiente, con instal aciones apropiadas, paralalimpieza, lavado
y desinfeccion de:

a) lasjaulasy demés equipos empleados para el transporte,
y
b) los medios de transp