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NORMATIVA CE SEGURIDAD ALIMENTARIA

1. Introduccion

A raiz de una serie de crisis y escandalos alimentarios, la UE publicé su Libro
Blanco sobre Seguridad Alimentaria en el que expone un plan de accion legislativa
para un nuevo principio activo de la politica alimentaria. Los elementos clave en el
nuevo enfoque fueron la creacion de un reglamento marco, la creacion de un
organismo independiente que proporciona asesoramiento cientifico a los
legisladores, el desarrollo de determinados alimentos y la seguridad de la legislacion
sobre piensos incluyendo una importante revision de la legislacion de higiene
existentes, y la creacién de un marco para el control de alimentos armonizado.

Desde el 1 de enero de 2006 son de aplicacion los nuevos Reglamentos de
higiene de los alimentos.

El Paquete Higiene estd compuesto por un conjunto de Reglamentos y
normativas (Reales Decretos, Directivas...) que conforman el nuevo marco
normativo para la produccion de alimentos y la seguridad alimentaria en la Union
Europea:

e Reglamento 178/2002

¢ Reglamento 852/2004

e Reglamento 853/2004

e Reglamento 854/2004

e Directiva 2002/99

e Directiva 2004/41

e Reglamento 882/2004

A raiz de estos reglamentos, se han ido aprobando otros relacionados con la
seguridad alimentaria y modificando el Paquete Higiene.

Todos estos Reglamentos y normativas (disposiciones) se pueden encontrar en
internet en la pagina de la Comisién Europea y en los respectivos portales de las
Asociaciones relacionadas con la seguridad alimentaria.
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2. Reglamento Marco 178/2002

En el “Libro Blanco sobre Seguridad Alimentaria” el primer reglamento que se

publico fue:

Reglamento 178/2002 de 1 de enero, REGLAMENTO MARCO, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria de la
UE, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos

relativos a la inocuidad de los alimentos.
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»B REGLAMENTO (CE) N° 178/2002 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 28 de enero de 2002

por el que se establecen los principios v los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la

seguridad alimentaria

(DO L 31 de 1.2.2002, p. 1)

Modificado por:

> M1 Reglamento (CE) n® 1642/2003 del Parlamento Europeo v del Consejo
de 22 de julio de 2003

»M2  Reglamento (CE) n° 575/2006 de la Comisién de 7 de abril de 2006
»M3  Reglamento (CE) n® 202/2008 de la Comision de 4 de marzo de 2008

> M4 Reglamento (CE) n® 596/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 18 de junio de 2009
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REGLAMENTO  (CE) N® 17872002 DEL PARLAMENTO
EUROPEQ Y DEL CONSEIQ

de 28 de enero de 2002

por el gue se establecen los principios ¥ los requisitos generales de

la legislacion alimemtari, se crea la Awtoridad Evropea de

Seguridad Alimentaria v se fijan procedimientos reatives a la
sepuridad alimentaria

EL PARLAMENTO EUROFEDQ Y EL CONSEIOQ DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Trmatado constitutivo de la Comunidad Europea, v en particular
sus articulos 37, 95 v 133 y |a letm b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuestn de la Comision (1),
Visto ¢l dictamen del Comité Econdmico v Sodal (%),
Visto el dictamen dzl Comité de las Regiones (7),

D¢ conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del
Tratado (3],

Considerando lo siguiente;

(10 La libre crculacion de alimentos seguros v sahadables == un
mpecto esencial del mercado interior ¥ contribuye significativa
mente a b salud v el bienestar de los ciudadanos, asi como a sus
Intereses socales v economicos .

(e} En la gjecucion de las politicas comumnitanas debe assgpumrse un

nivel elevado de proteccion de la vida y la sald de las parsonas.

(3 Sdlo pueds conseguirse la hbre ciculacion de alimentos v pen-
s08 dentmo de la Comunidad =i los requisitos de seguridad ali-
mentaria ¥ de los piensos no difieren significativamente de un
Estado miembrm a otro,

{4 En las legislaciones alimentarias de los Estados miembros existen
diferencias importantes en cuanto a los conceptos, los prancipios v los
procedimientos. Cuando los Estados miembros adoptan medidas re-
latrvas a los alimentos, o as diferencas pueden mmpedir su libre cir-
ailacion, crear condiciones designales de competencia y, por tanto,
afectar directamente al finconamients del mencado mtenor,

(5 Asi puss, o5 NOCCSATIO APTOXIMAT ©808 CONCeptos, prndpios y

imientos, de manera que formen una base comin pam

las medidas aplicables a los alimentos v los piensos adoptadas

a nivel macional v a nivel comunitario. Es necesano, no obstante,

proporcionar tiempo sufidents pam adaptar disposiciones inoom-

patibles de la actual legislacion a escala tamo nacional como

comumitaria ¥ disponer que durante esa adaptacion sz aplique la

legislacion pertinentz a la vista de los principios emmciados en el
presente Heglamento.

(&  El agua s ingiere directa o indirectaments como otros alimentos
v contribuys por tanto a la exposicion general del comsumidor a
l#s sustanciss que ingiere, entre ellas los contaminantes gquimicos
v micohiolbgicos, Sin embargo, como la calidad del agua desti-
nada al comsumo humano ya esta controlada por las Directivas
BOSTTR/CEE (%) v 98/83/CE (%), s suficiente con considerar ¢l

(1 D C 96 E de 27320601, p. 247,

(%) D C 155 de 2952001, p. 32,

() Dicamen de 14 de junio de 2001 (no publicado sin en el Diario Oficial).

{*) Dictamen del Parlamento Europes de 12 de junio de 2001 {no publicado ain
en el Disrio Oficial), Posicidn comin del Consejo de 17 de septiembre de
206 (o publicado ain en el Diario Oficial) ¥ Decisién del Parbhmento
Europen de 11 de diciembre de 2000 {no publicado sin en el Diaro Oficial).
Decizién del Consejo de 21 de enero de 2002

(%) D L 229 de 30081980, p. 11; Directiva derogada por 1a Directiva 98/83CE.

(%) Db L 330 de 5121998, p 32
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agua después del punto de cumplimiento mencionado en el ar-
ticulo & de la Directiva 988 3CE

En ¢l comtexto de la legislacion alimentaria, es conveniente in-
cluir requisitos para los piensos, mchvendo su producaon v su
w0 cuando ¢l pimso sea para animales destinados a la produc-
aon de aimentos, sin pajucio de los requisitos andlogos que se
vienen aplicandn hasta el momento ¥ que vayan a aplicarse en el
futuro en la legislacion sobre piensos aplicable a todos los am-
males, incluidos bbs de compafiia.

La Comunidad ha optado por un mvel devado de protecadon de
la zalud en la elaboracon de la legislacion almentaria, que aplica
de manera no discriminatoria, ya se comerce con los alimentos o
los piensos en el mercado imterior o en el mercado mtemacional.

Es necesano consolidar la confimza de los consumidores, de
otros interesados v de los socios comerciales en el proceso de
decision en el que se basa la legslacion alimentaria v en su
fundamento cientifico, asi como en las estructuras v la indepen-
dencia de las instituciones que protegen los intereses sanitarios v
de otm indole.

La experiencia ha demostrado que es necesario adoptar medidas
encaminadas a gamntizar que no se comercalizan alimentos que
N0 SEAN SSEUS ¥ que existen sistemas para identificar v afrontar
ls problemas de seguridad almentaria, a fin de ssegurar el ade-
auado funcionamiento del mercado interior y de proteger la salud
de las personas. Deben tratarse cuestiones andlogas relativas a la
seguridad de los piensos.

Pam tener un enfoque lo hastamte exhmstivo ¢ integradn de la
seguridad alimentaria, debe darse a la legislacion alimentania una
defmicion amplia, que sharmque una extensa gama de disposicio-
nes con un efecto directo o indirecto sobre la inocuidad de los
alimentos y de los piensos, entre ellas disposiciones relativas a
los materiales y los objetos que estin en confacto con los alimen-
tos, a los plenses pam ammales v a otms matenas pnmas agn-
oolas en la producdon primaria

Parm asegurar la mocmdad de los alimentos & necesario tomar e
consideracion todos los aspectos de la cadena de produccion
alimentana vy entenderla como un continuo desde la produccion
primaria pasando por la produccion de piensos para animales,
hasta la venta 0 el sumimstro de abmentos al consumdor, pues
cda eclomento tiene el potencial de influir en la seguridad ali-
mentaria.

La experiencia ha demostmdo que, por osta rason, ¢S necesano
tener en cuenta la produccion, fabricacion, transporte v distnbu-
don de pimsos pam animals destinados a la prodocdon de
alimentos, incluvendo la produccion de animales que pusdan
usATs: cOmO pienso en piscifactorias, dado que la contaminacion
imvoluntana o intencionada de piensos, la adulteracion de los
mismos 0 las pricticas fraudulentas u otms malas pricticas rels-
aomadas con clos pueden tener un efecto directo o mdirecto
sobre |a sepundad alimentaria.

Por cso, es nocesano temer en cuenta otras practicas v materias
primas agricolas de la produccion pimaria, si como sus efectos
potenciaks sobre la inocuidad general de los alimentos,

La imterconexion de labomatorics de calidad, a escala regional wo
imterregional, con objeto de efectuar un seguimiento continuo de
la seguridad alimentaria podria desempefiar un importante papel
@ la prevencon de posibles rissgos pam la salud de los ciuda-
danos.

Las medidas que adopten los Estados miembros o la Comunidad
con mespectn a los shmentos v los plensos deben estar hasadas, e
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{19
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{213

(23

{2

general, en un andhisis de nesgo, salvo que no se considen:
adecuado por las cirmunstanciss o la natraleza de la medida.
El recurso a este mstumento antes de adoptar mnguna medida
debe evitar que se cremn barmeras injustificadas a la libre cinculs-
aon de productes alimenticios.,

Cusndo la lemslacion ahmentana estd destinada a reducir, elim-
nar o evitar un riesgo para la salud, los tres elementos intemela
aomados del anabsis del nesgo, a saber, la determinacion del
nesgn, la pestion del nesgo v la comunicacion del nesgo, offecen
una metodologia sistematica pam establecer medidas o acciones
eficaces, proporcionadas y especificas para proteger la sahad.

Pam genemr confianm en la base cientifica de la legislacion
comunitaria, la determinacion del niesgo se debe llevar a cabo
de una manera independients, objetiva v transparente, basada en
la mformacion v los datos cientificos disponihles.

Se admite que, e algunos casos, [a determinacion del rissgo no
pucde por =i sola offecer toda la mformacion en la que debe
basarse una decision reladonada con la gestion del nesgo, por
lo que han de tenerse debidamente en coenta otros factores per-
tinentes de caricter sociologicn, econdmico, tradicional, ético y
medicambiantal, asi como la viabilidad de los controles.

S¢ ha imvocado el ponapio de caviela pam gamntizr la protec-
aon de la sand en la Comumnidad, lo que ha generado bamems a
la hibre circulacion de abmentos ¥ de piensos. Por ello, es nece-
saro adoptar una base uniforme @ toda la Comunidad pam

TECUrnT 3 ste Principio.

En aquellas circunstancias en las que existe un fesgo para la vida
o para la salud pero persiste la incertidumbre cientifica, o prin-
apio de cautela ofrece un mecanismo para determinar las medi-
das de gestion del riesgo u otras acciones encaminadas a asegurar
el mvel elevado de proteceion de la salud escomdo en la Comu-
nidad.

La segundad ahmentiria v la proteccion de los intereses de los
comsumidores preocupan cada vez mas al poblico en general, a
las omganizaciones no gubemamentales, a los socios comemciales
imemacionales v a las organizacdones de comemcin. Es pues ne-
cesario asegumr la confianza de los consumidores v de los socios
comerciales merced a un desamrollo abierto y transparemte de la
legislacion alimentaria y a la corrsspondiente actuacion de las
mitoridades piablicas, que han de adoptar las medidas necesarias
para informar al pablico cuando existan motivos mzonables pam
soapechar que un alimentn pueds presentar un nesgo pam la
salud.

La seguridad v la confianza de los comsumdores de la Comum-
dad v de terceros paises son de viml importancia. Como wno de
los principales comerciantes de alimentos v de plensos en el
mundo, la Comunidad ha celebmado acuerdos comerciales imter-
nacionales, contribuye a elaborar normas internacionales en las
que basar la legislacion alimentaria v apoya los principios del
libre comercio de pimsos seguros v alimentos seguros v saluda
bles de una manem no dEcimmnatoria, de acuerdo con pricticas
comerciales justas v &ticas,

Es necesano garmtizar que ahmentos v plensos exportados v
reexportados de la Comunidad cumplen la normativa comunitaria
o los requisitos establecidos por el pais importador. En los demas
csos, alimenios y piensos solo pueden exportarse o resoportarse
sl gl pak importador ha manifistado ecpresaments su amendo,
Mo ohstante, 25 necesario garantizar que, incluso =i hay acuerdo
del pais importador, no se exportan © rescportan los alimentos
perjudiciales para la salud o pimsos que no sean segurmos,
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(30)
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(32)

(1)

(3

Es nocesario establecer los principios genemles del comercio de
alimentos y pimsos, asi como los ohjetivos y los principios que
ngen la contnbucion de la Comunidad al establecimiento de
nommas internacionales v de acverdos comerciales.

Algunos Estados miembros han adoptado wna legislacion um-
forme sobre segundad alimentana que, en particular, impone a
los opemdores economicos la obligacion general de comercializar
imicamente alimentos gue sean seguros. Sin embargo, estos Es-
tados miembros aplican criterios diferentes pam determmar si un
alimento es seguro o no. Como consecuencia de estos diferantes
plantzamientos, ¥ en ausemcia de una legislacion uniforme en
otros  Estados miembmos, pueden surgr bameras al comercio de
alimentos. Del mismo modo, puede surgir este tipo de bamems al

comercio de piensos,

Es mecesario por tamto establecer requisitos generales conforme a
los cuales solo deben comemializase almentos v plensos segu-
s, para gamntizar un funcionamiento eficaz del mercado interior
de esos productos.

La experiencia ha demostmdo que la imposibilidad de localizar el
origen de los alimentos o los plensos puede poner en peligm el
funcionamiento del mercado interior de alimentos o picnsos. Es
por tani necesario establecer un sistema exhaustivo de trazabili-
dad en las empresas alimentarias v de piensos pam poder pmoce-
der a retradas especificas ¥ preasss de productos, o bien infor-
mar 4 los consumidores o a los fincionarios encargados del
control, ¥ evitar asi una mayor perturbacion innecesana en caso

de problemas de segunidad alimentania.

Es necesano asegurarse de que las empresas alimentanas o de
piensos, incluidas las importadoras, pueden al menos identificar a
la empresa que ha suministrado los alimentos, los piensos, los
mimales o las sustancias que pueden ser incorporados a su vez a
un alimento 0 & un pienso, para garantizar la tmzabilidad en todas
las etapas en caso de efectuarse una investigacion.

El explotador de la empresa almentaria es quen esti mejor
capacitado para disefiar un sistema seguro de suministmo de ali-
mentos y conseguir que los alimentos que suministm sean segu-
ms. Por lo tanto, debe ser el responsshle legal principal de la
seguridad alimentaria, Aungue cste principio existe en algunos
Estados miembros v en algunes ambitos de la legsboion almen-
taria, ¢n otros o bien no es explicto, o bien la msponsabibidad la
mume |a autoridad competente del Estado miembmo, a través de
las actividades de contml que realza. Estas disparidades pueden
crear barreras al comerao v distorsionar la competencia entre los
explotadomes de empresas alimentanas de los distintos Estados
micmb

TOS.

Los mismos requisites deben aplicarse a los piensos v a los
explotadores de empresas de piensos.

La base dentifica y técnica de la legisladon comunitaria relativa
a la seguridad de lbos alimentos ¥ los piensos debe contribuir a
alcanzar un nivel devado de proteccion de la salud en la Comu-
mdad. La Comumdad debe tener acesso a un apoyo cientifico y
técnico altamente cualificado, independiente y eficiente.

Las cuestiones cientificas v técmcas relaconadas con la segundad
alimentaria ¥ de los picnsos son cads ver mis importanks y
complejas. La creacion de una Autondad Europea de Segundad
Almmentaria, denominada en lo sucesivo, la wAutoridads, debe
reforzar el actual sistema de apoyo dentifico vy téomico, que ya
no s capaz de hacer frente a las demandas cada vez mas nume-

msas que sz le hacen,

Con ameglo a los prncipios genarales de la lemslacion aliments-
na, la Autoridad debe actuar como drgano de referencia cientifioo
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independiente en la evalucion del nesgo y ayudar a asegumr el
correcto funcionamiento del mencado intenor; se le pueden soli-
ctar dictamenes cientificos acerca de cucstionss controvertidas,
para permitir a las insttociones comunitanas v a los Estados
miembros tomar con conocimiento de causa las decsiones de
gestion del rissgo necesanas para ssegurar la ssgundad aliments-
na ¥ de los pimsos, v ayudar al mismo tiempo a evitar la fmg-
mentacion del mercado intenor provocada por la adopeion de
medidas que obstaculizan injustificada o innecesariamente la libre
arculacion de alimentos y plensos,

La Autoridad debe ser una foente cientifica independiente de
mecomendacion, informacion y de comunicacion del riesgo, pam
mmentar la confianza de los consumidores; sin embargo, pam
fomentar la coherencia entre la evaluacion del nesgo, su gestion y
lz funciones de comunicacion del riesgo, debe reforzarse el lam
entre los que evalian y los que gestionan el riesgo.

La Auioridad debe offecer una vision cientifica independiente de
la seguridad v de otros aspectos de la cadena alimentaria y de
piensos en so totabidad; esto conlleva unas amplias responsabili-
dades pam la Autoridad. Entre ellas debe inclur las melativas a
cuestiones con un efecto diredo o indirecto sobre la segundad de
lz= cadenas alimentaria v de los piensos, a la salud v el bienestar
de los ammales v a las cuestiones fitosamitanas, Sin embargo, es
necesano gamntizar que la Amondad se concentre en la segun-
dad alimentaria, pam gue su mision en cusstones relativas a la
salud y o bienestar de los animales y fitosanitarias que no estén
relacionadas con la segundad de la cadena alimentaria se limite a
formular dictaimenes cientificos. La mision de la Autondad debe
dharcar asimismo recomendaciones cientificas v apoyo cientifico
v temico sobre alimentacion humana en relacion con la normma-
tiva comunitaria ¥ asistencia a la Comision, a peticion de esta
Gltima, relativa a comunicacion relacionada con programas sani-
LArOS COMmUnNItanos,

Puesto que la legislacion aimentana mitoriza algunos productos,
oomo s plagnicddas o los aditivos para piensos, que pueden
entrafiar riesgos para ¢l medio ambiente o para la segunidad de
los trabajadores, la Autoridad también debe evaluar con arreglo a
la normativa pertinente algunos aspectos relacionados con la pro-
tecoion del medio ambiente v de los tmbajadores.

Pam evitar la doplicacion de las evalucions cientificas y los
dictimenes con ellas asodados referidos a los oganismos modi-
ficados genéticamente (OMG), b Autondad también debe pro-
porcionar dictimenes cientificos sobre productns distintos de los
dlimentos y los piensos en relacion con los OMG definidos en la
[rectiva 2001/ 18CE (') v sin pequico de los procedimientos
que en ¢la se establecen.

La Autoridad debe contribuir, mediante e apoyo en materias
centificas, al papel de la Comunidad v los Estados miembrmos
e o desarollo v la creacion de normas imernacionales sobre
seguridad alimentaria y acuerdos comerciales.

Es esencial que las imstituciones comunitanas, ¢ pablico en ge-
neral v las demsds partss imteresadas depositen su confianza en la
Autondad; por esta meon, es vital ssegurar su independencia, alta
calidad cientifica, tmnsparencia v oficiencia. La coopemcion con
los Estados miembros results asimismo indispensable.

A tal efecto, debe nombmrse a la hnta Directiva de tal modo que
se garantice ¢l mas alto nivel de competencia, una amphia gama

{") Directiva 2001/18CE del Parlamento Buropeo v del Consejo, de 12 de marzo
de 2001, solwe la liberacidn intencional en el madio ambiente de organismos
modificados gendticamente v por la que s deroga la Directiva $0220WCEE
del Consejo (D0 L 106 de 1742001, p. 1)
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{45)

(3]

(47

{48)

(49)

de conocimientos pertinentes, por gemplo en gestion v admims-
tracion piablica, v o mayor reparto geognrificn posible dentro de
la Union. Para facilitar lo anterior, debe procedemse a una rotacion
de los diferemtes paises de ongen de bs mismbros de la Junta
[¥rectiva, sin reservar ningin puesto pam los nacionales de un
Estado miembro especifico.

La Autonidad debe tener los medios necesarios para llevar a cabo
todas las wress que le permiten cumplir su cometido,

La hmta Dhrectiva debe tener los podenss necesanos pam deter-
minar ¢l presupuesto, verificar su aplicacion, medactar los estat-
tos, adoptar reglamentos financieros ¥ nombrar tanto a los miem-
bros del Comité Cientifico v de las comisiones téenicas clentifi-
s como a Director Ejecutivo.

Pam funcionar eficemmente, b Autoridad debe cooperar estrecha-
mente con los organismos competentes de los Estados miembros;
para ello, debe crearse un Foro Consultivo para ssesorar al Di-
rector Ejecutivo, crear un mecanismo de ntercambio de informa-
din y gamntizr una estrecha cooperacon, en particular en lo
que s¢ refiere al sistema de imerconexion. La coopemcion y el
intercambio adecuado de informacion mmhbién debe reducr al
minimo la posibilidad de dictimenss cientificos divergentes.

La Autondad debe ssumir, en sus ambitos de competencia, ol
papel de los comités cientificos vinculados a la Comision consis-
tente en emitir dictimenes, Es necesano reorganizar estos comités
para asegurar una mayor coherencia cientifica en relacion con la
cadena alimentaria vy permitir una realizacion mis eficar de su
trahajo; por lo tani, deben creame dentro de la Autoridad un
Comité Crentifico y varias comisiones técnicas clentificas encar-
padss de emitir esos dictimenes.

Pam garantizar la independencia, los mismbros del Comité Cien-
tifico ¥ de las comisiones téenicas deben ser aentificos indepen-
dientzs contratados mediantz un procedimiento de candidatura
ahierto.

El papel de la Autoridad como argano de referencia cientifioo
independiente implica que su dictamen cimtifico puede ser soli-
atado no salo por la Comision, smo también por el Parlamento
Europeo v los Estados miembros. Para garantizar la gestion v la
ooherencia del proceso de dictamen cientifico, la Aatondad debe
poder rechazar o modificar una solicitud siempre que est® justi-
ficado y hasindose en aritenios previamente determinados, Deben
adoptarse medidas pam contribuir a evitar los dictimenes cienti-
ficos divergentes ¥ en caso de dictimenes centificos divergentes
de entes cientificos, deben aplicame procedimientos pam resolver
la divergencia u ofrecer a los gestores del nesgo una informacion
dentifica transparente en la gque hasarse.

La Autoridad debe poder encargar estudios cientificos necesanios
para el cumplimients de su cometido, asegurindnse de que los
vinculos por ella establecidos con la Comision y los Estados
mizmbmos previenen la duphcacion de esfoazes. Debe hacorse
dz un modo sbierto v tmnsparente y la Awmondad debe tener
o cuenta las estructums v los expertos con que cuenta ya la
Comunidad.

S¢ admite que la ausencia de un sisterma eficaz de recopilacon y
malisis a nivel comunitario de datos sobre la cadena alimentara
& un defecto importante. Por lo tanto, debe establecerse un sis-
tema para la recopilacion y el andlisis de datos en los Aambitos de
competencia de la Autoridad, en forma de una red coordinada por
ésta Es asimismo neccsaria una revision de las redes comunita
ras de mcopilacion de datos gque ya existen en los ambitos de
competencia de la Autondad,
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(56)

(5

(58)

(5

La mgjom de la identificacion de los nesgos emargentes puede
oomvertirse a largo plazo en un instrumento preventivo importants
a disposicion de los Estados miembros y de la Comunidad en la
aplicacion de sus politicas. Por ello es necesanio asignar a la
Autoridad una tarea anticipatoria de recopilar informacion y ejer-
cer la vigilancia, asi como la tarea de evaluar los riesgos emer-
gentes v facilitar informacion para su prevencion.

La creacion de la Autondad debe permitir a bos Estados miem-
bros participar mas activamente en los pmoedimientos cientificos;
por tanto, emire agquélla v éstos debe establecerse una estrecha
oooperacion. En particular, la Autoridad debe poder asignar de-
terminadas tareas a orgamzaciones de los Estados miembmos,

Es mecesano lograr un equilibrio emtre la necesidad de utilizar
organwaciones nacionales para efectuar taress asignadas por la
Autoridad ¥ la necesidad de asepumrse de que, en pro de la
coherencia general, esas tareas se realizan de acuerdo con los
aiterios establecidos al efectn. En el plazo de wn afio deben
reexaminarse, con o objetivo de tener en cumta b creacion de
la Autoridad v las muevas posibilidades que ofrece, los procedi-
mientos existenics pam asignar taress cientificas a los Estados
migmbms, en particular por lo que se refien: a la evaluacion de
expedientes presentados por la industria para solicitar la autor-
meion de determinadss sustancias o determinados productos o
procedimientos, pues los procedimientos de evaluacion seguirdn
siendo al menos ignal de estrictns que antes.

La Comision sigue sindo plenaments responsable de comunicar
lzs medidas de gestion del riesgo; por consiguients, sz debe
intercambiar la mnformacion adecuada entre la Autondad v la
Comision, También es necesaria una estrecha cooperacion entre
la Autoridad, la Comision ¥ los Estados miembros pam gamntizar

la coherencia del proceso global de comumcacion,

La independencia de la Autoridad y su papel como informador
del poblico en general significan que debe ser capar de comum-
cr de manem autinoma los datos que entran dentro de su ambito
dz competencia, con o fn de ofrecer una informacon objetiva,
fiable y de facl comprension.

Es mecesano entablar con los Estdos miembmos v las demas
partes intemesadas la adecuada cooperacion en o dmbito esped-
fico de las campafias de informacion al poblico, pam tmer e
cuenta los parametms regionales y las posibles comelaciones con
la politica sanitaria

Ademis de sus principios operativos basados e la independencia
v la tramsparencia, la Autondad debe ser una orgamizacion abierta
a los contactos con los consumidores v con otros interesados,

La Autondad debe financiarse con e presupuesto geneml de la
Union Eumopea. Sin embargo, a la luz de |a experiencia adguitida,
sobre todo con la tramitacion de expedientes de autonzacion
presentados por la industria, la posibilidad de cobmr msss debe
examinarse en los tres afos signientes a la entmda en vigor del
presentz Reglamento,  El procedimiento presupuestario de la
Umion Europea sigue siendo aplicable por lo que respecta a las
subvencionzs por cuemnta del presupuesto geneml de la Unidn
Eumopes. La auditoria de b contshilidad debe levarda a cabo el
Tribunal de Cuentas,

Es necesario hacer posible la participacion de los paises eumopeos
que no son miembmos de la Union Ewropea pem que han cele-
brado acuemdos que les obligan a incorpomr y aplicar la legsla
aon comunitaria en el ambito cubierto por e preseme Regls
mento.

Existe un sistema de alerts mpida en o mareo de la Drectiva
92/59/CEE, de 29 de jumio de 1992, melativa a la seguridad ge-
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neral de los productos (7); en su ambito de aplicacion estin
ncluidos los ahmentos v los productos mdustriales, pero no los
piensos. Las recientes crisis alimentaras han demostrado que es
necesano establecer un sisterma de alerta mipida mejr v omas
amplio, que incluya a los alimentos v los piensos. La Comision,
los Estados mismbros como miembros de la red v la Autondad
deben gestionar el sistemna revisado. Este sistema no debe cubnr
o intercambio rapido de informacion en caso de emengencia
mdiologica, tal como se define en la Decismion del Consgo
87600/ Euratom (7).

(6)  Los recientes incidentes relacionados con la segunidad alimentana
han demostmdo que o necesano establecer medidas apropiadas
m situacones de emergencia para ssegurarse de que todos los
alimentos, del tipn ¥ del orgen que sean, y todos los piemsos
pucdan ser sometidos a medidas comunes en caso de un riesgo
grave pam la salud humana y animal o o medio ambiente; este
enfoque exhmstivo de las medidas de seguridad alimentaria de
emergencia debe permitir emprender acdones eficaces v evitar
disparidades attificiales en el tratamiento de un rissgo gmve re-
lativo a alimenos o piensos.

{613 Las redents orisis alimentanas han demostrado también lo be-
neficioso que resulta para la Comision disponer de procedimien-
tos convenientemente adaptados ¥ mas rapidos pam la gestion de
aisis. Estos procedimientos organizativos deben pemmitir mejorar
la coordmacion de los esfuecreos v detorminar cudles son las
medidas mas indicadas, en funcion de la mejor informacion cien-
tifica. Por lo tanto, los pocadimientos revisados deben tene en
uenta |as rsponsabibidades de la Aviondad v disponer su asis-
tencia clentifica v técnica en forma de recomendacion en caso de
aisis alimentaria

(62) Pam asegurar un enfoque exhavstivo mis efice de la
cadena alimentana, debe crearse un Comité de la Cadena Ali-
mentaria v de Sanidad Animal, que ha de remplazar al Comité
Vaterinano Permanente, al Comité Parmanente de Productos Ali-
menticios v al Comité Permanents de la Alimentacion Animal.
Por ko tanto las Decisiones o™ 68361/CEE (%), 69414/ CEE (%) y
MWATXCEE (%) del Consgjo deben ser derogadas. Por el mismo
miotivo, ¢l Comite de la Cadena Allmentana v de Samdad Animal
también debe sustibwr al Comitz Fitosanitano Permanente mes-
pecto de sus competencias (pam las Directivas TWR95/CEE (%),
BE/IZCEE ("), RIZAINCEE (%), 90%42/CEE (M oy
91/414CEE) (") sobre productos fitosanitarios v el establed-
mients de nivelss maximos de residuos,

{63y  Las medidas necesarias para la gjecucion del presente Reglamento
deben aprobarse con ameglo a la Decision 1999/468/CE del Con-
szjo por la gue se establecen los procedimientos pam el cjercido
de las competencias de ejecucton atnbuwdas a la Comision ('),

() DD L 28 de 1181992, p 24,

(%) DD L 371 de 30021987, p Té.

(%) D L 255 de 1B.100 1968, p 23,

(%) DD L2091 de 19.01.1969, p 9

(%) Do LO1T0 de 3R19W, p. 1

(%) D L 340 de 9121976, p. 26; Directiva cuya dlima modificacién la cons-
tituye b Directiva 2SS TCE de la Comisidn (D L 244 de 299 20d,
. Thl

(™) Doy L 221 de 781986, p. 37; Directiva cuya Ghima modificacin la const-
tuye b Directiva 2001/5TICE de la Comisidn (DO L 208 de 1.E2000, p. 36).

(%) Doy L 221 de T.8.1986, p. 43; Directiva cuya Ghima modificaciin la const-
wye la Directiva 200157/CE de la Comisidn

(") D L 350 de 14121990, p. T1; Directiva cuya dlima modificaciin la
constinere b Directiva 20015 7T/CE de la Comisidn.

(") D L 230 de 1981991, p. |; Directiva cuya Ghima modificacidn la const-
tuye la Directiva 2001/49CE de la Comisidn (DO L 176 de 29620401,

p. 610
(") DO L 18 de 1770999, p. 23,
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(61)  Es necesario dar a los operadores Hiempo necesario para adapiarse
a algmos de los requisitos establecidos en el presemte Regla
mento v que la Autondad Fumpes de Segundad Alimentana
comience 4 funcionar ¢l 1 de enero de 2002,

(65) Es importante evitar confusiones entre los cometidos de la Auto-
rdad y bos de la Agenda Europea pam la Evaluacion de Medi-
camentos creads por el Reglamento (CEE) n @ 238043 del Con-
szjo ('), por lo gue es necesario establecer que el presentz Re-
glamento se aplican sin perjuicio de las competencias atibuidas
4 esta Agencia por la legislacion comunitaria, incluidas las que le
confien: ¢l Reglamento (CEE) n ® 237790 del Consejo, de 26 de
jumio de 1990, por o que se establece un procedimientn comu-
mitano de fijacion de los limites maximos de residuos de med-
camentos velerinarios en los aimentos de origen ammal (7).

(66) Resulte necesario y apropiado para alcanzar los objetivos previs-
tos por e presentz Reglamento regular la aproximacion de los
onceptos, principios y proocdimientos que formen una base co-
min para la legslacion aimentana comunitaria v crear una Auto-
rdad Alimentaria Comunitaria. De conformidad con el principio
de proporcionalidad estshleado en el articulo 5 del Tratado, el
presentz Reglamentn no excederd de o necesario para aleanzar
los objetivos previstos,

HAN ADOPTADY EL PRESENTE REGLAMENTL:

CAPITULO 1

AMEITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articula |

Ohbjetivo ¥ dmbito de aplicacidn
1. El presentz Reglamento proporciona la base pam ssegurar un nivel
elevado de proteccion de la salud de las pemsonas y de los intereses de
los consumdores en relacon con los almentos, tenimdo en cumta, o
particular, la diversidad del suministro de alimentos, inchidos los pro-
ductos tradicionales, al tiempo que se garantiza el funcionamiento eficaz
del mercado interior. Establece prindpios v responsabilidades comunes,
los medios para proporcionar una base cientifica solids y disposiciones
y procedimientos organizatives eficientes en los que hasar la toma de
decisiones en cuestiones referentes a la segundad de los alimentos v los
plensos,

I, A efectos del apartado 1, el presente Reglamento establece los
principios generakes aplicables, en la Comunidad v a nivel nacional, a
los alimentos v los pienses en general y, en particular, a su segundad.

En wvirtud del presents Reglamento se crea la Autondad Furopea de
Seguridad Alimentaria.

Se establecen procedimientos relativos a cusstiones que influyen directa
o indiretamentes en la seguridad de los alimentos v los piensos.

3. El presente Reglamento se aplicard a todas las etapas de la pro-
duccidn, la transformacion v la distribucion de alimentos y de piensos,
pem no a la produccion primaria para uso privado ni a la preparacion,
mampulacion o almacenamiento domesticos de alimentos para consumo
pPropio.

() DO L 214 de 2481993, p. 1; Reghmento modificado por el Reglhmento
(CE) n® 64998 de la Comisidn (D0 L 88 de 243,194, p. T).

(% DO L 2 de 188199, p 1; Reglamenis cuya dltima modificacidn la
constinye el Reglamenis (CE) n® 15532001 de b Comiidn (DO L 205
de 3172001, p. 160
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Articula 2
Definicion de cmlimen tos

A efectos del presente Reglamento, se entender por salimentos (o
sproductn alimenticos) cuakquer sustancia o pmducto destinados a
s ingeridos por los seres humanos o con probabilidad razonable de
serlo, tanto 51 han sido trans formades entera o parcialmente como =1 no.

wAlimentos inchiye las bebidas, la goma de mascar y cualquier sustancia,
in¢hnda el agna, mcorporada voluntanaments al alimento dumante su fabn-
cacian, preparacon o tatamiento. Se incluird ¢l agus después del punto de
cumplimiento definido en el articulo 6 de la Directiva 98/83/CE v sin
pefuicin de los requisites estipulades en las Directivas 80/77RCEE
¥ YB/E3/CE.

wAlimentor no inchrye
1) los pimsos;

b} los animales vivos, salvo que estén preparados pam ser comerciali-
zados pam comsumo humano;

¢) las plantas antes de la cosecha;

d) los medicamentos tal v como lo definen lss Directivas 6565/CEE (1)
y 92/T3/CEE (%) del Conscjo;

¢) los cosméticos tal como los define la Dimectiva 76/T68/CEE del
Comsgio (7);

f) el tabaco y los productos del tsbaco tal como los define la Directiva
89/622/CEE del Comsgo (%)

g) las sustanciss cstupefacientzs o psicotropicas tal como las define la
Comvencién Unica de las Maciones Unidas sohre Estupefacientes, de
1961, v o Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psi-
cotropices, de 1971;

h} los residucos v contaminantes.

Articulo 3
(Mras definiciones
A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «legislacion alimentarias, las disposiciones legales, reglamentarias
v administmtives aplicables en la Comunidad Europe o a nivel
nacional a los alimentos en general, v a la seguridad de los alimen-
tos en particular. Se aplica a cualquiem de las etapas de la prodoce
cion, la transformacion v la distribucion de alimentos asi como de
piensos producidos pam alimentar a los ammales destinados a la
produccion de aimentos o summistrados a dichos animales.

2) «Empresa alimentarias, toda empresa pablica o povada que, con o
sin amimo de luro, lleve a cabo cualguier actividad relacionada con
cualguiera de las etapas de la produccion, la tmnsformacion v la
distribucdén de alimentos.

3) sExplotador de empresa alimentirias, las personas fisices o juridi-
cas msponsables de asegurar ¢l cumplimimnto de los requisitos de la
legislacion almentaria en la empresa alimentana bajo su contral,

(") Ded 22 de 92195, p. 369 Directiva cuya iltima modificacién b constituye
la Diirectiva 93/39CEE (DO L 214 de 2481993, p. 22).

(%) D L 297 de 130001992, p 8.

(7 DO L o262 de 2791976, p. 169; Directiva cuya dlima modificaciin la
constingye b Directiva 20004 1/CE (T L 145 de 2006 2000, p. 25).

(%) Did L 359 de 2R 121989, p. 1; Directiva cuya dltima modificacidn la cons-
tituye b Directiva 924 1UCEE (DD L 158 de 1161992, p. 300,
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4) oPiensow, cualquier sustancia o prodocts, incluidos los aditivos,
destinado a la alimentacion por via oml de los animales, tanto =i
ha sido tmnsformado entera o parcialmente como =1 no.

5) «Empresa de piensosw, toda empresa pablica o privada que, con o
sin anmo de luao, leve a cabo cuslgquer actividad de produccion,
fabricacion, tmnsformacion, almacenarmiento, transporte o distnbu-
cion de piensos; se incliye todn pmductor que produrca, trans-
forme o almacens piensos pam alimentar a los ammaks de su
propia explotacion.

) «Explotador de empresa de piensoss, las pemonas fisicas o juridicas
respomsables de asegurar | cumplimiento de los requisitos de la
legislacion alimentaria en la empresa de piensos bajo su control.

71 wComerao al por menoms, la manipulacion o la tmnsformacion de
alimentos v su almacenamiento en el punto de venta o entrega al
comsumidor final; s¢ incluyen las terminales de distnbucion, las
actividades de mestaumcion colectiva, los comedons de empresa,
los servicios de mestaumcion de instituciones, los restaurantes v
otms servicios alimentanos similares, las tiendas, los centros de
distribucion de los supermercados y los puntos de venta al pablico

al por mayor.

) «Comeraalizaciony, la tenencia de alimentos o plensos con el pro-
pisito de venderlos; se incluye la oferta de venta o de cualquier
ot forma de transferencia, ya sea a tituk oneroso o gratnto, asi
como la venta, distibucion u otm forma de tansferencia

9 «Riesgos, la ponderacion de la pmbabilidad de un efeco pefjudi-
cial para la salud y de la gravedad de ese efecto, como consecuen-
cia de un factor de peligno.

10) wAnalisis del riesgos, un proceso formado por tres elementos nte-
rrelacionados: determinacion del riesgn, pestion del rissgo v comu-
nicacdon del riesgo.

11) eleterminacion del nesgos, un proceso con fundamento clentifioo
formado por cuatm etapas: idemtificacion del factor de peligro,
caracterzacion del factor de peligro, determinacion de b eposicion
v caracterizacion del nesgo.

12) wiiestion del rissgos, el proceso, distinto del amterior, consistentes
en sopesar las alternativas politicas en consulta con las partes inte-
resadas, teniendn en cumnta la determinacion del rissgo v ootmos
factores pertinentes, v, sl o8 necesano, seleccionando las opelones
apropiadss de prevencion y control.

13) «Comunicacion del nesgox, el intercambio intemetivo, a lo lango de
todo el proceso de analisis del riesgo, de informacion y opiniones
en melacion con los factores de peligro v los riesgos, los factores
relacionados con el nesgo v las percepeiones del nesgo, gque so
establece entre los responsables de la determinacion v los respon-
sables de la pestion del nesgo, los consumidomes, las empresas
alimentanas v de pensos, la comunidad cientifica ¥ otras partes
interesadas; en ese intercambio estd incluida la explicadon de los
resultados de la determinacion del nesgo v la motivacion de las
decisiones relacionadas con la gestion del nesgo.

14) w«Factor de peigros, todo agente biologicn, quimico o fisico pre-
smte o un alimento o en un pimso, o toda condicion biolagica,
quimica o fisica dz un alimento © un pienso que pusda causar un
efecto pequdicial para la salud,

15) «Tmrablidads, la posibibdad de encontrar y segur el mstro, a
través de todas las otapas de pmduccion, tmnsformacion v disto-
bucion, de un alimento, un pienso, un ammal destinado a la pro-
duccion de alimentos o una sustancia destinados a ser incorporados
en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo.




QENTIFIO

%PAHRQQ PAQUETE HIGIENE

VNAERSIDAD EAAMANG

NORMATIVA CE SEGURIDAD ALIMENTARIA

innovaconcept

mCmm—Inea fria ingenieria

H0ZR01TE —ES — 07.08.2009 — 004001 — 13

V 09052011

16) «Etapas de la producaon, tmnsformacion y distribucions, cual-
quicra de las fases, incluida la de importacion, que van de la
produccion primarta de un shmento, inclusive, hasta su almacens
miento, tAnsporte, venta o suministro al consumidor fmal, incle-
sive, ¥, on su caso, todas las fises de la importacion, produccion,
fabricacion, almacenamiento, transporte, distnbucion, venf v sumi-
nistro de plensos.

17) «Produccion primanax, la produccion, cria o cultivo de productos
primaros, con mclusion de la cosecha, o ordefio y la o de
animales de abasto previa a su sacrificio. Abamar también la
cara y la pesca v la recoleccion de productos silvestres,

18) wConsumidor finals, o consumidor altimo de un producto alimen-
ticio que no empleart dicho alimento como parte de ninguna ope-
racion o actividad mercantil en ¢l sector de la alimentacion.

CAPITULD 11

LEGISLACION ALIMENTARIA GENERAL

Articula 4
Ambito de aplicacion
1. El presente capitulo se aplicara a todas las etapas de [a pmduccion,
la tramsformacion ¥ la distnbucion de ahmentos asi como de pimsos

producidos para alimentar a los animales destinados a la produccion de

alimentos o suministmdos a dichos ammales.

I, Los prncipios gengrales establecidos en los articulos 5 a 10 cons-
titniman un marco geneml de camcter hormontal al que habra que ajus-

tarse cuandn se adopten medidas.

3 Los principios y procedimientos de la adual legslacion aliments
ria se adaptarin lo antes posible, y 2 mas tardar el 1 de enero de 2007,
pars gjustarlos a lo dispussto en los articulos 5 a 10

4. Hasta entonces, y no obstamte lo dispuesto en el aparmdo 2, se
aplicara la legislacion actual teniendo en cuenta los princpics estable-
cidos en los articulos 5 a 10,

SECCION 1

PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA

Articuda 5
Ohbjetivos generales

1. La legislagon alimentaria perseguird uno o varios de ks objetivos
generales de lograr un mivel elevado de proteccion de la vida v la salud
de las personas, asi como de proteger los intereses de los consumidones,
inchndas unas pricticas justas en el comercio de alimentos, teniendo en
cuenta, cuando proceda, la proteccion de la salud v el bienestar de los
animales, los aspectos fitosanitanos y ¢l medio ambiente.

2. La legislacion alimentaria tendrd como finalidad lograr la libre
circulacion @n la Comunidad de alimentos y piensos fabricades o co-
merializades de acuerdo con los principios y requisitos generales del
presente capitulo.

3. Cwndo existan nommss intemaconales, o su formulacion sea in-
minente, s¢ tendrin en cucnta a la hora de elaborar o adaptar la legs-
lacion almentaria, salvo que esas normas, o partes mmportantes de las
mismas, constitiyan un medio ineficaz o inadecuado de cumplir los
objetivos legitmos de la legislacgon alimentana, o que exista una justi-
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ficacion cientifica, 0 que el nivel de potecdon que offeacan sea dife-
rente al determinado como apropiado en la Comunidad,

Articulo 6
Andlisis del riesgo
I. Con o fin de logrr el objetivo general de un mvel eevado de
protecddon de la sahd y la vida de las porsonas, la legislacdon alimen-

taria se basam en el andlisis del nesgo, salvo que esto no convenga a las
circunstancias o la naturaleza de la medida legislativa,

Z.  La determinacion del nesgo se basard en las pruchas dentificas
disponibles y se efectuari de una manera independientz, ohjetiva
transparcnte,

3, Con ohjeto de akanzar los objetivos genemles de la legislacion
alimentaria establecidos en el articulo 5, la gestion del resgo tendrd e
cuenta los resultados de la determinacion del nesgo y, en particular, los
dictamenes de la Autondad Europea de Segundad Almentana mencio-
nads en o aticulo 22, el prncpio de cautela cumdn sean pertinentes
las condiciones mencionadas en el apartado 1 del articulo 7, asi como
otms factores relevantes pam o tema de gue se tmte.

Articulo 7
Principio de cantela

1. En circunstancias especificas, cuando, trms haber evalmdo la in-
formacion disponible, se observe la posibilidad de que haya efectos
nocivos para la salud, pero sign eostendo inceridumbre clentifica,
podrin adoptarse medidas provisionales de gestion del nesgo pam ase-
gurar ¢l mvel elevado de proteceion de la salud por ¢l que ha optado la
Comumnidad, en espem de disponer de informacion cientifica adicional
que permita una determinacion del nesgo mas echaustiva,

2 Las medidas adopdas con arreglo al apartado 1 serin proporcio-
nadas y no restingiran el comencio mas de lo requerido pam alcanzar el
nivel elevado de proteccion de la salud por el que ha optado la Comu-
nidad, temendo en cuenta la visbilidad técmica v econdmica v otros
factores considerados legitmos pam el problema en @uestion, Estas
medidas serin revisadas en un plazo de tiempo mzonable, en fancion
de la matumleza del nesgo observado pam la vida o la salud v del tipo
de informacion cientifica necesana pam aclarar b incertidumbre v Hevar
2 cabo una determinacion del rissgo mas exhaustiva.

Articnlo &
Proteccion de los intereses de los consumidores
1. La legslacion alimentana tendra como objetivo proteger los inte-
reses de los consumidores y ofrecerles una base pam eegir con cono-

cimiento de causa los alimentos que consumen. Tendm asimismo como
ohjetivo prevenir:

a) las pricticas frmudulentas o engafiosas;
b} la adultermcion de alimentos, y

¢) cualguier otm prictica que pueda inducir 2 engafo al consumidor.
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SECCTION 2

PRINCIFIOS DE TRANSPARENCLA

Articulo ¥
Consulta piblica
En el proceso de elabomeion, evaluacion v revision de la legslacion
alimentaria se procederd 2 una consulta piblica, abierta v transparente,
va sea directamente 0 a tmvés de Grgancs rpresentafivos, excepto
cuando no sea posible debido a la urgencia del asunto.

Articulo 10
Informacitn al pablico

S perjuicio de las disposiciones comunitarias v de Derecho nacional
aplicables al acceso a los documentos, cuando existan motivos razona-
bles para sospechar que un alimento © un pimso puede presemtar un
riesgo pam la salud de las pemonas o de los animals, las mtondades,
dependiendo de la naturalera, la grmavedad y la envergadura del desgo,
adoptarin las medidas apropiadas pam informar al piblico en geneml de
la matural=ra del nesgo para la salud, ndicando, en la medida de lo
posible, el aimento o el pienso, o el tipo de alimento o de pienso, el
riesgo que puede presentar v las medidas que se adopten o vayan a
adoptamse pam prevenir, reducir o eliminar ese desgo.

SECCTION 3

OBLIGACIONES GENERALES DEL COMERCK) DE ALTMENTOS

Articulo 11
Alimentos v piensos importados a la Comunidad

Loz alimentos y piensos importados a la Comunidad para ser comercia-
lizados en dla deberan cumplir los requisitos pertinentes de la legs e
cion alimentaria o condiciones que la Comunidad reconozea al menos
como equivalentes, o bien, en caso de gue exista un acuerdo especifioo
entre [a Comunidad y el pais exportador, los mequisitos de dicho

acuerdo.

Articulo 12
Alimentos v pimsos exportados de la Comunidad

1.  Los ahmentos v plensos exportados o reexportados de la Comu-
midad pam ser comercializados en paises terceros deberin qumplir los
requisitos pertinentes de la legislacon alimentana, sabvo que las mto-
ridades o las disposiciones legales o reglamentarias, normas, codigos de
conducta v otros instrumenios legales v admimistrativos vigentes del pais
importador exijan o establezcan, respectivamente, otra cosa.

En otras arcunstancias, salvo en caso de que los alimentos sean nocivos
pam la salud o de gue los piensos no sean seguros, los alimentos y
piensos solo podrin exportase o reexportamse si las autoridades compe-
tentzs  del pais destimataio  hubieran manifestads  ecpresamente s
acuerdo, tras haber sido completamente informadas de los motivos y
circunstancias por kos cusles [os alimentos o pienscs de que se tmte no
pudiemn comercializarse en la Comunidad.

2. Cuando sean aplicables las disposicionzs de un acuerdn hilateral
celebrado emre la Comunidad o uno de sus Estados miembros y un pais
tercero, los alimentos ¥ pensos exportados de la Comumdad o de dicho
Estado miembm a ese pais tercero deberin cumplir dichas disposiciones.
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Articulo 13
MNormas internacionales

S perjuicio de sus derechos v obligaciones, la Comunidad v los Es-
tades miembros deberan:

a) contnbur 4 desarrollo de normas téoicas intemacionales relativas a
los alimentos y los mensos, v al desamollo de nommas samitanas v
filosanmarias;

b} fomentar b coordinacon de las labores de normalizacion relaciona-
das con los alimentos y los piensos llevadas a caho por organiza-
ciones gubemamentales v no gubernamentales de camcter internacio-
nal;

¢} contnbur, cuando sen perinente ¥ conveniente, a la celebracion de
acuerdos sobre el roconocmiento de la equivalencia de medidas
determinadas relacionadss con los alimentos v los plensos;

d) prestar una atencion especial a las necesidades peculiares de los
paises en desamollo en materia de desarollo, finanms y comercio,
a fin de evitar gque las nommas imtemaconales generen obsticulos
imecmsarios a las exportaciones procedentes de estos paises;

¢) fomentar la coherencia entre las nommas téenicas intemacionales v la

legislacion alimentana, v asegurar al mismo tiempo que no se reduce
el elevado nivel de pmoteccion adoptado en la Comunidad.

SECCTON 4

REQUISITOS GENERALES DE LA LEGISLACKIN ALIMENTARIA

Articuda 14
Requisitos de seguridad alimentaria
1. No sz comerdalizamin los alimentos que no sean seguros.
2. Se comnsiderara que un alimento no es segum cumndo:
1) sea nocivo pam la salud;
b} no sea apto para el consumo humano,

3. A la hora de detrminar =i un alimento no o segum, debem
tenemse o cuenta lo siguwente:

1) las condicionzs nomales de uso del alimento por los consumidores y
en cada fase de la produceion, la tansformacion v la distribucion, y

b) la informacion ofrecda al consumidor, incluida la que figura en la
etiquets, u otros datos a los que el consumidor tiene por lo geneml
accesn, sobrme la prevencion de detominados efectos perudiciales
para la salud que se denvan de un determinado alimento o categoria
de alimentos.

4. A lahora de determinar si un alimento es nocivo pam la salud, se
tendrin en cuenta:

a) los probables efectos inmediatos v a corto v lago plamo de ese
aliment, no solo pam la saled de la persona que lo consume,
sino también para la de sus descendientes;

b} los posibles efectos toxicos acumulativos;

¢) la sensibilidad particular de orden organico de una categoria espedi-
fica de comsumidores, cuando el ahmento esté destinado a ella.
5. A la hom de determinar si un alimento no es apto para ¢l consumo

humano, s¢ tendm en coenta 51 el alimento resulta inaceptable para =l
consumo humano de acuerdo con el uso pam el que esti destmado, por
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estar gomtaminado por una materia cxtrafa o de otm forma, o estar
putrefacto, detenomdo o descompuesto,

6. Cuando un alimento que no sea seguro pertmezca a un loke o a
una remesa de alimentos de la misma clase o descripeion, se presupon-
dri que todos los alimentos contenidos en ese lote © csa remosa tam-
poco son segums, salvo que una evaluacion detallada demuestre gue no
hay pruchas de que el resto del lote o de la memesa no es segum.

7. El alimento que cumpla las disposiciones comunitarias especificas
que regulen la imocmidad de los ahmentos se consideran seguro por lo
que sz refiere a los aspectos cubiertos por esas disposiciones.

#. La conformidad de un alimento con las diEposiciones especificas
que |z sean aplicables no impedird que las autoridades competentes
pucdan tomar las medidas adecuadas pam imponer mestricciones a su
comerdalizacdon o exigir su retirada del mercado cuando existan moti-
vos pam pensar que, a pesar de su conformidad, o almento no es
REEUTD.

9. A falta de disposicionss comunitarias especficss, se consideram
seguro un alimento =1 es conforme a las disposiciones especificss de la
legislacion alimentaria nacional del Estado miembm donde se comer
cialice ese alimento; ssas disposiciones nacionales deberin estar redac-
tadas y aplicarse =in perjuicio del Tmtado, v en particalar de sus ar
ticulos 28 v 30

Articudo 15
wisitos de inocuidad de los piensos
Req pie

1. Mo se comercialearin ni s¢ darin a ningin animal destinado a la
produccion de alimentos piensos que no Sean scgUms.

X, Se considerard que un pienso no &5 seguro para el uso al gue esté
destinado cuando:

— tenga un efectn perjudicial pam la salud humana o de los mimales,

— haga que el alimento obtenido a partir de animales destinados a la

produccion de alimentos no sea seguro pam el comsumo humano,

3, Cuwando un pimso gque no cumple la obligacion de inocuidad
pertenezca 4 un lote o una remesa de pimsos de la misma clase o
descripeion, se presupondrd que ninguno de los piensos contenidos en
ese lote 0 esa remesa la cumplen, salvo gque una evalmcion detallada
demuestre que no hay pmebas de que ¢l resto del lote o de la emesa no
cumplen dicha obligacon,

4. El piemso que cumpla bs disposicionss comunitarias especificas
par las que se rige la inocuidad de los piensos se considerra segumo por
lo que sz refiere a los aspectos cublertos por esas disposiciones,

5. Laconformidad de un pienso con las disposiciones cspedificss que
le sean aplicables no mpedira que las autoridades competentes puedan
tomar las medidas adecusadas para imponer resticciones 4 sU oOmMeTCia
lizacion o exigir su retimda del mercado cuando existan motivos pam
sospechar que, a pesar de su conformidad, el pimso no es segum.

fi.  Enausencia de disposiciones comunitanas especificas, se conside-
TAM seguro un pienso s1es conforme a las disposiciones especificas de
la legislacion nacional por la que se rge la mocuidad de los piensos del
Estado miembro donde ese pienso estd en circulacion; esas disposicio-
nes nacionales deberan estar redactadas y aplicarse sin perjuicio del
Tratado, ¥ en particular de sus atticulos 28 y 30,
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Articulo 16

Presentacion
Sm parjuicio de disposiciones mas especificas de la legislacion alimen-
taria, el ehguetado, la publicidad v la presentacion de los alimentos o
los piensos, incluidos su forma, spanencia o envasado, los materiales de
envasado utileades, la forma en gque sz disponen los alimentos o los
piensos y el lugar en el que se muestran, asi como la informadion que se
offece sobre ellos a taves de cualquier medio, no deberan inducir a
ermr a los consumidores.

Articula 17
K= ponsabilidades

I. Los explomdores de empresas alimentarias v de empresas de pien-
508 s¢ Aseguramn, o todas las etapas de la produccion, la transforma
cion v la distribucion que tienen lugar en las empresss hajo sn contraol,
de que los alimentos o los piensos complen los requisitos de la legisle
cion alimentana pertinentes a los efectos de sus actvidades v verificaran
que sz cumplen dichos requisiis.

2. Los Estados miambros velarin por el cumplimiento de la legsls-
cion alimentaria, ¥y contmolamin y verificaran que los explotadores de
empresas alimentirias v de empresas de piensos cumplen los requisitos
pertinentes de la legislacion alimentania en todas las ctapas de la pro-
duccion, la transformacion v la distribucion.

Para tal fin, mantendmn un sistema de controks oficiales v llevamn a
cabo otms actividades oportnas, inchoda la imformacion al pablico
sobme la inocuidad y los ricsgos de los alimentos v los picnsos, la
vigilanaa de la inocwdad de ahmentos v plensos v otras actividades
de control que cubmn todas las etapas de la produccion, la transforma
cion v b distribucion.

Loz Estados miembros megularin asimismo las medidas v las sanciones
aphicables a las mfmcciones de la legislacion alimentana v de la legs-
lacion melativa a los piensos. Esas medidas v sanciones debemin ser
efectivas, proporcionadas v disuasorias,

Articulo 18
T razabilidad

1. En todas las etapas de la produccion, la tmnsformacion v la dis-
tribucion debera asegumrse |a trazabilidad de los alimentos, los piensos,
los animales destinados a la produccion de alimentos v de cualquier otm
sustancia destinada a ser incorpomda en un alimento o un pimso, o con
probabilidad de serlo.

I, Los explomdores de empresas aimentariss y de empresas de pien-
s deberan poder identificar a cualgquier persona que les haya sumims-
trado un alimento, un pienso, un animal destinado a la produccion de
alimentos, o cualgquer sustancia destinada a ser incorporada en un ali-
mento o un pienso, o con probabilidad de serlo.

Para tal fin, dichos explotadores pondrin en practica sistemas v proce-
dimientos que permitan poner esta informacion a disposicion de las
autoridades competentes =1 éstas asi lo solicitan,

3. Los explomdores de empresas alimentariss y de empresas de pien-
s08 deberin poner en prictica sistemas v procedimientos pam identi ficar
4 |as empresas a las que hayan suministmdo sus productos. Pondnin esta
informacion a disposicion de las auwtonidades competentes 51 &stas asi lo
solicitan,

4., Los alimentos o los piensos comercialimdos o con probabilidad de
comercalizarse en la Comunidad deberin estar adecusdaments etique-
tados o identificados pam facilitar su tmzabilidad mediame documen-
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tacion o informacion pertinentes, de acuerdo con los requisitos pertinen-
tes de disposicionzs mis especificas.

5. Podran sdoptame disposiciones para la aphcacion de lo dispuesto
en ¢l presemte articulo en relacion con sectores especificos de acuordo
con o procedimiento conternplado en o apartado 2 del ariculo 58,

Articulo 19

Responsabilidades mespecto a  los  alimentos: explotadores de
empresas alimentarias

I.  5iun explotador de empresa alimentana considera o tienz motivos
pam pensar que alguno de los almentos que ha importado, producido,
transformada, fabricado o distribuido no cumple los requisitos de segu-
ridad de los alimentos, procedent inmediatamente a su netimda del mer-
cado cuando los alimentos havan dejado de estar sometidos al control
inmediato de ese explotador inicial ¢ informand de ¢llo a las antonidades
compeentes. En caso de que el prodocto pueds haber llegado a los
consumidores, ¢l explotador informard de forma efectiva y precsa a
los comsumidores de lss mzones de ecsa retirada v, si o5 necesario,
recuperand los productos que va les hayan sido suministmdos cuando
otras medidas no sean suficientes para alcarear un nivel elevado de
proteccon de la salud.

X, El explotador de empresa alimentaria responsable de las activida
des de venta al por menor o distibucion que no afecten al envasado, al
etiquetado, a la mocudad o a la integndad del alimento proceden,
dentro de los limites de las adividades que lleve a cabo, a la retirada
de los pmoductos que no se ajusten a los mequisitos de seguridad v
contribuind a la inocuidad de ese alimento comunicando la informacion
pertinente pam su trazabilidad v cooperando en las medidas que adopten
los productores, los tmnsformadones, los fabricantes o las autoridades
compekntes,

3. El explotador de empmesa alimentaria que considers o tenga mo-
tivios para pensar que uno de los alimentos que ha comemiahmdo pueds
ser nocivo pam la salud de las pesonas deberd informar mmediatamente
de ello a las amtoridades competentes. El explotador también debera
informar a las autoridades competentes de las medidas adoptadas pam
prevent los riesgos para ¢l comsumidor final v no impedira a mnguna
pemsona cooperar, de conformidad con la legislacion v la practica juri-
dica nacionales, con las autondades compaentes, mi la disuadira de
hacerlo, muando ello permita prevenir, redudr o eliminar un riesgo
resultante de un alimento.

4.  Los explotadores de empresas alimentanas oolabomrin con las
autoridades competentes en lo que se refiere a las medidas adoptadas
pam evir o neducir los riesgos que presentz un alimento que suminis-
tren o hayan suministrado.

Articula 240

Responsabilidades respecto a los piensos: explotadores de empresas
de piensos

1. 5 un explotador de empresa de piensos considera o tiene motivos
pam pensar que algimo de los pimsos que ha importado, producido,
transformado, Ebncado o distribuido no cumple los requisitos de ino-
cuidad, procederd inmedistamente a su retirada del mercado ¢ informand
de ello a las autondades competentes. En las maencionadas crounstan-
cias o, en ¢l caso del apartado 3 del articulo 15, cumndo el lotz o remesa
no cumplan la obligacén de inocwdad, dicho pienso sera destrido, a
menos que la autoridad competente aceptz otm solucon. El explotador
nforman de forma efectiva v precisa a los woanos de ese pienso de las
razones de su retirada v, si 28 necesano, recuperard los productos que ya
les hayan sido suministades cuando otms medidas no sean suficientes
pam alcanzar un nivel devado de protecdon de la salud.
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2. El explotador de empresa de piensos mesponsable de las actaids
des de venta al por menor o distibucion que no afecten al envasado, al
etiquetado, a la mocuidad o a la integridad del pienso procedera, dentro
de los limites de las actividades que leve a cabo, a la retimda de los
productos que no se ajusten a los requisitos de seguridad ¥ contribuira a
la momided de los alimentos comunicando la informacion pertinente
parn su tmzabilidad ¥ cooperando en lss medides que adopten los
productores, los transformadores, los fabricantes o las autoridades com-
petentes,

3. El explotador de empresa de piensos que considare o tenga moti-
VOS PAM pensar que o de los picnsos que ha comerdalizado incumple
los requisitos en materia de imocudad de los mensos deben informar
inmedigtamente de ello a las autoridades competentes. El explotador
debera informar también a las autonidades compoentes de las medidas
adoptadss pam prevenit los nesgos derivados del empleo de dicho
pienso ¥, de conforrmdad con la legislacion v la practica juridica na-
cionales, no impediih 2 ninguna partz cooperar con las autoridades
competentes, m la disuadira de hacerlo, en caso de gue elo pueda
prevenir, reducir o eliminar un desgo resultante de un pienso.

4.  Los explotadores de empresas de pimsos colaborarin con las mito-
ridades compatentes en lo gue se refiere a las medidas adoptadas pam
evitar los nesgos que presente un pienso que suministren o hayan
sumimistrado.

Articulo 21
Responsabilidad civil
Las disposiciones del presente capitulo se aplicarin sin perjuicio de la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias v administra-
tivas de los Estados membros en materia de responsabilidad por los
dafios causados por productos defectuosos (1),

CAPFTULD T

AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARLA

SECCION 1

COMETIDO Y FUNCIONES

Articulo 22
Cometido de la Aotoridad

1. Por ¢l presente Reglamento se crea una Autoridad Eumopea de
Seguridad Alimentaria, denominada en lo sucesivo, la aAitoridads.

I, La Autorided facilitam asesoramiento cientifico y apoyo cientifioo
v técnico de cara a la labor legslativa v politica de la Comumidad en
todos aquellos ambitos que, directa o indimectaments, inflyen en la
seguridad de los alimentos v los pienses. La Autoridad facilitard mfor-
macin independiente acerca de todos los temas comprendidos en estos
ambitos ¢ mformanin sobre riesgos,

3. La Autoridad contnbwra a lograr un nivel ekvado de proteccion
de la vida y la salud de las personas v, a este respectn, tendm en cuenta
la salud v ¢l bienestar de los ammales, las custionss fitosanitarias y el

(") Do L 210 de T.8.1985, p. 29; Directiva cuya ikima modificacién la consti-
wye la Directiva 1990 34/CE del Parlamento BEuwropeo v del Comsejo (Id0
L 141 de 4.6 1990, p. 200
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medio ambiente, todo ello en ¢l contexto del funcionamiento del mer-
cado intenor.

4.  La Autoridad recopilard y mnalizara los datos que permmitm la
caracterzacion y el contmol de los risgos que, directa o indimectamente,
influyan en la seguridad de los alimentos v de los piensos.

5. La Autondad también tendm como cometido:

a) facilitar asesoramiento clentifico v apovo centifico ¥ témico @
temas de nutricion humana en melacion con la legislacion comunitana
v, cuando la Comision lo solicite, prestar asistencia en la labor de
comumicacion sobre cusstiones mtricionales en o marco del pro-
grama de salud pablica de la Comumdad;

b) emitir dictimenes dentificos sobre otms cucstiones relacionadas con
la salud v o bimestar de los animales o sobre cuestiones fito=ani-
tanas;

]

¢) emitir dictimenes cientificos sobre productos distintos de los alimen-
tos y los piensos que guarden relacion con los organismos modifi-
cados gendicamente segin se definen en la Directiva 2001/18'CE
sin pequicio de los procedimentos que en la misma se establecen,

6. La Antoridad emitird dictimenes cientificos que servirin de base
cientifica pam la redaccion v la adopeion de medidas comunitrias e
los ambitos comprendidos en su cometido.

7. La Amordad llevar a cabo sus funciones en unas condiciones
que lz permitan servir de referente en virtnd de su independencia, la
calidad cientifica y técnica de los dictimenss que emita, la informacion
que difunda, la transparencia de sus procedimientos y sus métodos de
actuacion y su diligencia en la egjecucion de las tareas que se le asignen.

Actuara en estrecha oolabomeion con los orgamsmoes competentes de los
Estados miembros que lleven a cabo tarcss similares a las que desem-
pefia la Autoridad.

#. La Antoridad, la Comision v los Estados mismbms coopemrin
pam propiciar la cohemenda efectiva entre las funciones de determina-
ciom del riesgo, gestion del nesgo y comunicacion del nesgo.

9. Los Estados miembros cooperarin con la Autoridad pam asegurar
el cumplimienio de su cometido.

Articulo 23
Funciones de la Autoridad

Las funciones de la Autoridad semin las signientes:

a) proporcionard a las mstituciones comunitarias v a los Estados miem-
bros los mejores dictimenes cientificos posibles en todos los casos
previstos por la lemslacion comumtaria v en relacion con cualguier
cuestion de las comprendidas en su cometido;

b} promoven v coordinara el desarmllo de mewdologias umformes de
determinacion del rissgo en los ambitos comprendidos en su come-
tido;

¢} proporcionand a la Comision apoyo clentifico v téenico en los ambi-
tos comprendidos en su cometido y, =i asi se le solicim, en la
interpretacion v el examen de los dictamenes de determinacion del
TiE gn;

d) encargam los estudios cientificos que sean necesanos pam el m-
plimiento de su cometido;

¢) buscam, recopilard, cotjard, analizard v resumitd los datos cientifi-
cos ¥ teemicos de los ambitos comprendidos en su cometido;
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f) emprender acciones pam identificar v camctenzar los nissgos emer-
gentes en los ambitos comprendidos en su cometido;

g) establecera un sisterna de redss interconectadas de organizaciones
que achien en los ambitos comprendidos en su cometido, de cuyo
funcionamiento sem responsable;

h) propomionan asistencia aentifica v téenica, cuando asi se lo solicite
la Comision, en los procedimientos de gestion de crisis gue ésta
ponga en marcha en relacion con la segundad de los alimentos v
los pimsos;

1] propomionam asistencia centifica v téenica, cuando asi se o solicite
la Comision, con el fin de megomr la cooperacion entre la Communi-
dad, los paises que han sohatado la adhesion, las organizaciones
imernacionales v tercerns paises, @ los amhbitos comprendidos on
su cometido;

1) se asegumra de que el poblico ¥ otras partes interesadas reciben una
informacion rapida, fiable, objotiva ¥ comprensible en los ambitos
comprendidos en su cometido;

k) formulard de forma independients sus propias conclusiones v onen-
taciones sobre temas comprendidos en su cometido;

[} llevara a cabo cualguier otm tarea que le ssigne la Comision v este
comprendida en su cometido.

SECCION 2

DRGANIZACION

Articuln 24
ﬁlg,mms de la Autoridad
La Autoridad estard compuesta por:
a) ma Junta Directiva,
b} mn Director Ejecutivo ¥ su equipo de colabomdores,
¢) un Fom Consultivo,

d) un Comité cientifico v varias comisiones témicas clentificas,

Articudo 25
Junta [Nrectiva

1. La Junta [rectiva estard compuesta por 14 miembms nombrados
por el Consejo, en consulta con el Parlamento Europeo procedentes de
una lista elabomada por la Comision que comtendra un mimer de can-
didatos considemblemente mayor que ¢ de los que deban ser nombra
dos, v un mepresentante de la Comision. Cuatro de los miembros conta-
ran con historal en onganizaciones representativas de los consumidores
y Otmas partss interesadas en la cadena alimentaria.

La lista elabomda por la Comision, junto con la documentacion perti-
nente, serd remitida al Parlamento Furopeo. Tan promto como sea posi-
ble y en el plazo de tres meses a partir de dicha comunicacion, el
Parlamento Europeo sometera su punto de vista a la consideracion del
Consgjn, que designanl emtonces a la Junta Directiva

Loz miembros de la Junta Directiva serin designados de forma que
gamntice o maximo nivel de compatencia, una amplia gama de cono-
cimimtos espedalizados pertmentes y, ©n CONSONANCIA CON eStos Crite-
rios, la distnbucion geografica mas ampha posible dentro de la Umion,
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2. El mandato de los miembros sem de cuatro afios, renovable uma
sola vez. No obstantz, en el pime mandato, su dumcion sem de seis
anos para la mitad de los mismbros.

3 La Junta Directiva adoptard los cstatutos de la Autornidad basin-
dose en una propussta del Director Ejecutivo. Dicho reglamento se ham
publico.

4. La Jlunta Directiva degim a su presidents de entre sus miembros,
por un periodo de dos afios renovable.

5. La Jumta Ddrectiva adoptard su Reglamento internao,
Salvo que se disponga ofra cosa, acuani por mayoria de sus miembms,

6. La Junta Directiva sz reunra a imiciativa del presidents o a peti-
cion de al menos un tercio de sus mismbros.

7. La Jumta Directiva se asegumrd de gue la Autoridad cumple so
cometido v lleva a cabo lss tareas que le son asignadss en las condi-
ciones establecidas en el presente Reglamento.

B.  Antess del 31 de enero de cada afio, la Junta Directiva aprobam el
programa de trabajo de la Autoridad para el afo sigmiente. Tambion
adoptard un progmma pluiamal revisable. La Junta Directiva se ase-
gurar de gue ostos progmmas son coherentes con las priondades le-
gislativas y paoliticas de la Commidad en el dmbito de la segundad
alimentaria,

Antes del 30 de marm de cada afio, aprobari el informe geneml de
actividad de la Antoridad comespondiente al afio mterior.

9. El Consep de admimstmcion adoptara la normativa financien
aplicable a la Autonidad, previa consulta a la Comision. [Mcha nomme
tiva solo podra desviame del Reglamento (CE, Fumtom) n® 2343/3002
de la Comision, de 1% de noviembre de 2002, por ¢l que se apmeha el
Reglamento financiero marco de los organmsmos a que se refiere el
articulo 185 del Reglamento (CE, Ewratom) n® 16052002 del Consejo,
por e que sz apmeha el Reglamento financiero aplicable al presupuesto
general de lss Comunidades Eumopeas (%), en la medida en que las
exigencas especificas de funcionamiento de la Autoridad lo requieran,
v con B amorizacion previa de la Comision.

110, El Director Ejecutivo participart, sin derecho de voto, en las
reuntones de la Junta Directiva, v asumim las funciones de secretania,
La Junta Directiva invitara al presidente del Comité Cientifico a parti-
cipar en sus reuniones, sin demecho de voto.

Articulo 26
Dvirector Ejecutivo

I.  El DMmector Ejecutivo serd nombrado por la hnta Directiva, a
partir de una lista dz candidatos propuesta por la Comision tras cele-
brrse un procedimiento competitivo abierto, previa publicacion en el
Digrio (Wicial de las Comunidades Ewropens v en otros medios de
comunicacion de una convocatoria de manifestacionzs de mterés, por
un periodo de cineo afios renovable. Antes del nombramiento se imvitar
sin demora al candidato designado por la Junta Directiva a realizar una
declaracon ante ¢l Pardamento Europeo v a responder a las preguntas
formuladas por los miembros de esta institucion. El Director Ejemtivo
podr ser destituido por mayoria de la Junta Directiva,

(') Doy L 357 de 31122002, p. T2, v comeccién de ernones D L 2 de 7.1.2003,
n 39
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2. El Director Ejecutivo serd el representante legal de la Autoridad.
Estarin bajo su responsabilidad:

a) la admimistrmacion cotidiana de la Autoridad;

b} la elaboracion de una popussta pam los programas de trabajo de la
Autonidad, en consulta con la Comision;

¢} la gjecucion de los programas de tmbajo v de las decisiones adop-
tadas por la Junta Directiva;

d) asegumar un apropiado apoyo aentifico, técmco v administativo al
Comute Clentifico v las comisiones técnicas clentificss;

¢) asegumr que las fonciones de la Avtorided se realizn de acuerdo
con las exigencias de sus usnanos, en particular por lo que respecta a
la adecuacion de los servicios ofreddos v al tiempo que reguieron;

f) la prepamcion del proyecto del estado de prevision de los ingresos y
gass, asi como B gecudon del presupuesto de la Aatoridad,

g) todas las cuestiones relacionadas con el personal;

h) establecer v mantenar contactos con el Parlamento Europeo y cuidar
de que exista un didbgo periodioo con sus pertinentes comisiones.

3. Cada afin, el Director gjecutive someterd a la aprobacion del Con-

sgo de admimstracion:

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

b) proyectos de programas de trabajo.

El Director gjecutivo transmitird, tras su adopcion por el Consgjo de
admimistracion, los programas de trabajo al Parlamento Europeo, al
Consgjo, a la Comision vy a los Estados miembros, y aseguram sn
publicacion.

El Director gjecutivo transmitird, tras su adopcion por el Consgjo de
admimistracion v, a mas tandar, el 15 de jumo, ol mforme general de
actividades de la Awtoridad al Padamento Ewropeo, al Consgjo, a la
Comision, al Tribunal de Cuentss, al Comite Economico v Social Eu-
ropeo y al Comité de las Regiones, y asegumrd su publicacion.

El Dhrector gjecutivo remitird a la Aotorided Presupuestana todos los
afios toda la informacion pertinente sobre los resultados de los procedi-

mientos de evaluacion.

Articulo 27
Foro Consulfive
1. El Foro Consultivo estard compuesto por representantes de onge
mismos competentes de los Estados miembros que lleven a cabo taneas
similares a las de b Autoridad, a ramin de un representantz nombrado

por cada Estado miembmo. Los representantes podrn ser reemplazados
por suplentes, nombrados al mismo tiempao.

2. Los miambros de este Foro no podran ser miembros de la Junta
[rectiva.

3. El Foro Conmsultivo asesorard al Director Ejecutivo en o ejercicio
de las funciones que le atribuye o presemte Reglamento, en particular en
la elabomcion de una propuesta melativa al progmma de tmbajo de la
Autoridad. El Director Ejemutivo podra asimismo pedir al Foro © onsul-
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tivo asesommiento sobre b fijacion de priondades para la peticion de
dictamenes cientificos.

4. El Foro Consultive constitninl un mecanismo para intercambiar
informacion relativa a nesgos potenciales v centralizar conocimentos,
Ciarantizan una estrecha coopemcion entre la Autoridad v los onganis-
mos compatentes de los Estados miembros, en particular en los sigmen-
tes casos:

a) para evitar duphcacionss entre los estudios cientificos de la Auto-
ridad v los de los Estados mismbros, de conformidad con el articulo
iz

b) en las drounstancias a que se refiene el apartado 4 del articulo 30,
cuando la Autoridsd ¥y un organismo nacional estén obhgados a

COOPETHr;

¢) para fomentar la interconexion a escala eumopea de las organeacio-
nes que actien en los amhbitos que comprends el cometido de la
Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en o apartado 1 del articulo
36.

r

d) cuando la Autoridad o algin Estado miembro observe un riesgo
cmeTgente.

5. El Fom Consultivo estard presidido por el Dimector Ejecutivo. Se
reumin regulaments, ¥ no menos de ouatm veces al afio, a imeiativa del
presidents © a petidon de al menos un ercio de sus miembmos. Su
procedimiento opemtivo se especificara en los estatutos de la Autondad
v s¢ hara pablico.

6. La Awmtondad proporcionar al Foro Comsultive el apoyo logistioo
v tSCnico necesario, ¥ asumira la secretaria de sus reuniones.

7. Podran participar representantes de los servicios de la Comision en
los trahajos de este Foro, El Director Ejecutivo podr invitar a participar
en sus tmbajos a mepresentantes del Pardamento Eumpeo y de otmos
OTZANIEMOS pertinentes.

Cuando el Fom Consultivo aborde las coestiones a que se refien: |a letm
b} del apartado 5 del articulo 22, podrn participar en sus tmbajos
representantes de los organos competentes de los Estados miembmos
que desempefien funciones similares a las descntas en la letm b)) del
apartadn 5 del articulo 22, a mzon de un rgpresentante por cada Estado
mizmbro.

Articula 28
Comité dentifico v comisiones téenicas cientificas

1. El Comité¢ centifico v s comisiones técnicas cientificas perma
nentes semn mesponsables de popomsionar a la Autoridad sus dictimenes
cientificos, cada uno dentro de su propio ambito de competencia, v,
cuando sea necesano, contarn con la posibilided de organizar andien-
clas piblicas,

2. El Comité cientifico serm responsable de la coordmacion general
necosaria pam asegurar a coherenda del procedimiento de dictimenes
cientificos, en particular por lo que se refiere a la adopeion de los
procedimientos de trabajo v a la armonizacion de los méodos de tra
bajo. Emitimi dictimenes sobre cuestiones de caracter multisectonal
comprendidas en o ambito de competencia de mas de una comision
teenica aentifica, y sobre custiones que no se mchiyan en el ambito de
compeencia de ninguna de ellas.

En la medida en que sea necesario, v espeaalmente en relacion con
AsUntos que no sean competencia de ninguna de las comisiones técnicas
cientificas, el Comit creara grupos de trabajo. En tales casos tendrd en
cuenta o asesommients de dichos gmipos de tmbajo a la hom de els
borar dictaimenes cientificos,




QENTIFIO

%PAHRQQ PAQUETE HIGIENE

VNAERSIDAD EAAMANG

NORMATIVA CE SEGURIDAD ALIMENTARIA

innovaconcept

mCmm—Inea fria ingenieria

HEZROITE —ES — 07.08.2009 — 004.001 — 26

V 09052011

3. El Comité cientifico estara compuesto por los presidentes de las
comisiones técnicas cientificas v por seis experios cientificos indepen-
dientes no pertenecientes a ninguna de ellas.

4. Las comisiones técmeas aentificas estaran compuestas por exper-
tos cientificos independientes. Cuando se aee la Autoridad, se estable-
cerin las sigmientes comisiones técnicas clentificas:

a) Comision técmica de aditives alimentarios v fuentes de nutrientes
afindidos a los alimentos.

b) Comision témica de aditivos ¥ pmductos o sustnciss wtilizados en
los pimsos pam animales.

¢) Comision téonica de productos fitosanitarios v sus residuos.

d) Comision témica de organismos modificados penéticamente.
e) Comision téonica de productos digéticos, mitncion y alergias,
f) Comision témica de factores de peligo biologicos.

g) Comision témica de contaminantes de la cadena alimentaria.

h) Comsion témica de salud v bicnestar de los animales.
1) Comision témica de fitosamdad.

1) Comision técnica de materiales en contacto con alimentos, enzimas,
aromatizantes ¥ aaliares tecnologicos.,

La Comision podra adaptar, a peticion de la Autoridad, ¢l mimemo de
comisionss téenicas centificas v su denominacion a la luz de la evolo-
cion técmica v clentifica Estas medidas, destinadas a modificar clemen-
tos mo esenciales del presente Reglamento completandolo, sz adoptarin
con ameglo al procedimientn de meglamentacion con contmol contem-
plado en el aticulo 58, apartado 3.

5. Los miembros del Comité cientifico que no formen parte de las
comisiones técnicas centificas v los miembros de estas Oltimas serin
nombrados por la Junta Directiva, a propuestn del Director Ejecutiva,
por un perindn de tres afics renovable, previa publicacion en el Diario
(iicial de las Commidades Ewropeas, en destacadas publicaciones
cientificas pertinentes vy en el sito Intemet de la Autonidad de una
comvocatoria de manifestaciones de interés.

6. El Comité cientifico v cadauna de las comisiones técnicas aentificas
elegirin de entre sus miembros un presidente v dos vicepresidentes.

7. ElComité cientifico y las comisionss téonicas cientificas actuaran por
mayoria de sus miembms. Se hanin constar 25 opiniones mnoritaras.

£.  Los mepresentantes de los servicios de la Comision tendrin derecho
4 estar presentes en las reuniones del Comité cientifico, de las comisio-
nes técnicas cientificas vy de sus grupos de tmbajo. Si se les invita a
hacerlo, podrn proporcionar las aclamciones o informaciones oporte-
nas, pero no intentamn influir en los dehates,

9. Los procedimientos de funcionamiento v cooperacion del Comite
clentifico v las comisiones técmicas centificas se estableceran en los
estatutos de la Autordad.

Estos procedimientos se referirin en particular a:

a) el mimero de veces consecutivas que un miembro puede trbajar en
el Comité centifico 0 en una comiion técnica clentifica;
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b} el nimero de miembros de cada comision técnica clentifica;

c) ¢l reembolso de los gastos de los miembros del Comité cientifico y
las comisiones témicas clentificas;

d) la manera en que se asignan las taress y las solicitdes de dictamen
cientifico al Comité adentifico v a las comisiones técmicas centificas;

e) la creacton y organizacion de los grupos de tmbap del Comte
cientifico v de las comisiones técnicas centificas, v a la posibilidad
de inclur a ecpertos externos en csos grupos de trabajo;

f) la posibihdad de imvitar a observadores a las reumiones del Comite
clentifico v de las comisiones cientificas;

g) la posibilidad de organizar audiencias pablicas,

SECCION 3

FUNCIONAMIENT O

Articulo 29
Dictamenes dentificos
1. La Autondad emitici un dictamen clentifico:

a) a petidon de la Comision, con respecio a cualguier tema compren-
dido en su cometido, y en todos los casos en que la legislacion
comunitaria disponga que ha de consultirsele

b} por imictativa propia en relacion con temas comprendidos en su
cometido.

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

2. Las peticiones a gue se refiers ¢l apartado 1 irin acompanadas de
documenticion de referencia que expliqgue ¢l problema cientifico que
debera abordarse v su mterts comunitrio.

3 Cuando la legslacion comunitaria no establezea plazos concretos
pam la emision de un dictamen cientifico, la Autoridad los emitira en el
plazo mpecificado en la sobicitud de dictamen, salvo en circunstancias
debidaments ustificadas.

4. Cuwndo se formulen diversas peticiones meferidas a los mismos
temas o cuando éstas no se austen a lo dispuesto en el apartado 2 o
su contemido no csté clam, la Amondad podra desestimarlas o bim
proponer modificaciones de las peticiones de dicamen, en consulta
con |a institucion o el Estado o Estados mismbros de las que emnen.
Se comunicam a la institucion o Estado o Estados miembros que hayan
formulado la petidon el motivo de la denegacion.

5. Cuando la Autoridad va haya emitido un dictamen cientifico sobne
el tema concreto a que se refiera una peticion, podm desestmarla s
llzga a la conclusion de que no concurren dementos cientificos muevos
que justifiqguen su revision, Se facilitara a la mstitocion o Estado o
Estados mismbros gque hayan formulado la peticion o motivo de la
denegacion.

fi.  La Comision estblecera las normas de desamollo para la aplice
cion de este atticulo tras consular a la Autoridad. Estas normas espe-
cificaran, en particular:

a) ¢l procedimiento que debera aplicar la Autoridad a las solicitudes
que se le presenten;
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b) las directrices que rigen la evaluacion cientifica de sustancas, pro-
ductos o proceses sujetos, segin la legslacion comunitaria, a un
sisterna de aubrzacion previa o inclusion en una lista positiva,
particular cuando la legslacion comunitana disponga o autonics que
el solicitante presente un expediente al efecto.

La medida comtemplada en la letm a), destinads a modificar elementos
no ezenciales del presente Reglamento completindolo, se adopfara con
arrzglo al procedimisnto de reglamentacion con control contemplado en
el articulo 58, apartado 3.

Las directrices contempladas en la letra b) se adoptaran con ameglo al
procedimiento de reglamentacion contermplado en el articulo 58, apar-
tado 2.

7. Los estatutos de la Autoridad sspecificarin los requisitos relativos
al formatn, la exposicion de motivos v la publicacion de un dictamen
clentifico.

Articula 30
Dictamenes cientificos discrepantes
1. La Awondad velami pam descubnr con prontitud toda posible

fuente de discepanda entre sus dictimenes cientifioos ¥ los emitidos
por otros orgamsmos que lleven a abo funciones similares,

2, Cuando la Autoridad descubra una posible fuente de disorepanda,
s¢ pondri en contacto con el ot organismo para asegurarse de que
comparten toda la informacion cientifica pertinente y determinar las
cuestiones cientificas que pueden ser objeto de controvesia.

3 Cuando se hava observado una discrepanaa sustantiva en cuestio-
nes cientificas y el organismo interesado sea un orZanismo comunitano
o uno de los comites clentificos de la Cormmidad, la Autondad v este
omganismo o este comité estarin obligados a cooperar con el fin de
resobver la discrepancia, o presentar a la Comision un documento con-
jumto gue aclare las cuestiones cientificas controvertidas v sefiale los
problemas que plantean los datos. Este documento se har pablico.

4. Cuando se haya observado una discrepanca sustantiva en cuestio-
nes cientificas y el organismo interesado pertenezea 2 un Estado miem-
bro, la Autonidad v el organismo nacional estaran obligados a cooperar
con el fin 0 de resolver la disorepancia, o de elshorar un documento
comjunto que aclre las cuestiones cientificas controvertidas v sdfiale los
problemas que plantzan los datos. Este documento sz ham pablico.

Articulo 31
Asistencia cientifica v técnica

I. La Comision podra solicitar a la Autoridad asistencia cientifica y
téenica en cualquier ambito comprendido en su cometido, Pam prestar
esn asistencia, la Autordsd realizard funciones de caricter clentifico o
técnico en las cuales aplicary ponapios dentificos o técmicos consagra-
dos, que no requentin una evaluacion cientifica por parte del Comité
Cientifico m de minguna de las comisiones técmcas, En este combexto,
entre sus funciones podra figurar, en particular, la de asistir a la Comi-
sion en ¢l establecimiento o evaluacion de criterios técnicos, asi como
en la elabomeion de directrices técnicas.
2, Cuando la Comision solicite asstencia clentifica o técnica a la

Autoridad, especificard, de acverdo con ésta, e plazmo en que debe
prestirsela.
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Articulo 32
Estudios cientificos

1. La Autoridad, valitndose de los mgoms recurses dentificos mde-
pendientes disponibles, encargan los estudios cientificos que scan ne-
coesarios para el cumplimiento de su cometido. Dichos estudios se en-
cargamn de manera abierta v tansparente. La Autoridad intentard evitar
duplicaciones con los programas de investigacon de los Estados miem-
bros ¥ la Comunidad, y fomentar la coopemcion mediante la coordi-
nacion apropiada.

2. La Autoridad informard al Parlamento Europen, a la Comision y a
los Estados miembros de los mesultados de sus estudios clentificos.

Articuda 33
Recopilacion de datos

1. La Avloridad buscam, recopilara, cotejara, analizam y resumira los
datos cientificos y técnicos pertnentzs de los ambitos comprendidos e
su cometido, Recopilari, en particular, datos sobre:

a) ¢l consumo de alimentos y los riesgos a que se exponen los indivi-
ducs que los consumen;

b} la ncidencia v la prevalencia de nesgos hiologioos;
¢} los contarmnantes de los ahmentos v los plensos;
d) los residuos,

2 A cfectos del apartado 1, la Awtondad trabajam en sstrecha coo-
pemcion con todas las organzacionss que realicen actridades de reco-
pilacion de datos, inchidas las de los paises que han solicitado la
adhesion a la Umon Furopea, las de terceros paises o las de organsmos
intemacionales.

3. Los Estados miembros adoptarin las medidas necesarias pam que
los datos que recojan en los ambitos contemplados en los apartados 1y
2 s transmitan a la Autoridad.

4.  La Antoridad tmnsmitira a los Estados miembros v a la Comision
las recomendacionzs apropiades pam mejorar la compambilidad desde el
punto de vista técmco de los datos que mecibe v de los andlisis, con el
fin de promover su consolidacion a mivel comunitario.

5. Enel afio siguientz a |a fecha de la entmda en vigor del presente
Reglamento, la Comision publicard un inventario de los sistemas de
recopilacion de datos existentes en la Comunidad en los ambitos que
comprende ¢l cometido de la Antoridad.

El informe, que iml acompafiado, en su caso, de las correspondientes
propuestas, indicam, en parbicular

a) el papel que habria que asignar a la Autondad en cada uno de los
sistemnas, v las modificacionss o mejoras que pudieran ser necesarias
para permutir 2 la Awmoridad cumplir su cometido, en cooperacion
con los Estados miembros;

b} los defectos que habria que comegir pam permitir a la Autondad
recopilar y resumir a nivel comunitario los datos centificos v técni-
cos pertinentes de los ambitos comprendidos en su cometido,

6. La Autondad transmmitira los resultados de su trabajo de recopile
cion de datos al Paramento Europen, a la Comision v a los Estadns
mizmbrms,
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Articulo 34
Identificacion de riespos emergentes

1. La Autoridad crear procedimientos de contml para buscar, meco-
pilar, cotejar ¥ analizar, de modo sistematico, la nformacion v los datos
con @ fin de identificar fesgos emergentes en los ambites comprendi-
dos en su cometido.

I, Cuwando tenga informacion gque ke lleve a sospechar de un riesgo
emergente grave, solictard informacion complementana a los Estados
miembms, a olros orgamsmos comumnitanos ¥ a la Comision, que mes-
ponderan con caracter de wrgencia ¥ le transmitidin cuantos datos perti-
nentes obren en su poder.

3. La Amondad wtilizani toda la informacion que reciba on el cum-
plimiento de su cometido pam identificar un nesgo emergente.

4. La Autorided tmnsmitird la evaliacion y la informacion que reco-
pile sobre nesgos emergentes al Parlamento Europeo, a la Comision y a
los Estados miembros.

Articulo 35
Sistema de alerta ripida

Para que la Awtonidad ejerm lo mejor posible sus tareas de vigilancia de
los riesgos sanitanos v nutricionales denvados de los alimentos, se le
remitiran todos los mensajes que se tmnsmitan a tavés del sisterma de
alerta mpida. La Autoridad analizar o contmido de los mensajes con el
fin de proporcionar a la Comision v a los Estados miembros la mfor

macin necesana parm el andlisis del riesgo.

Articulo 36

Interconexion de las organizaciones gque actisn en los dmbitos
comprendidos en el cometido de la Auwtoridad

1. La Autoridad fomentari la interconexion europea de las organiza
ciones que actien en los amhbitos comprendidos en s cometido. EL
objetivo de esta interconexion es, en particular, offecer un marco de
coopermciin cientifica a traves de la coordinacion de las actividades, el
intercambio de informacion, la oreadon y pussta en practica de provec-
tos conpuntos v el imtercambio de conocimientos espocializados v de las
mejores prcticas en los ambitos comprendidos en el cometido de la
Autoridad.

2. La Junta Directiva, a propuesta del Director Ejecutivo, claboram
una lsta, que se hara pabhca, de organizaciones competentes nombradas
por los Estados miembmos, que podrin ayudar a la Autoridad en so
cometido a titulo individoal o colectivo. La Autoridad podr confiar a
estas organizaciones wress tales como el trabajo preparatorio de los
dictimenes cientificos, asistencia cientifica ¥ téenica, la recopilacion
de dabs y la identificacion de rissgos emergentes. Algunas de estas
tareas podran optar a ayuda fimanciera,

3. La Comision, previa consulta a la Autoridad, establecen: nommas
por las que se fijen los criterios pam incluir 2 una institocon en la lista
de organizaciones competentes, nombmdas por los Estados miembms,
las mormas para la fijacion de requisites de calidad armonizados v las
disposiciones financieras que regularan las ayudss financieras. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, incluso completindolo, se adoptaran con arreglo al proce
dimento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 58,
apartadn 3.

La Comision estableceri otras normas de desamollo pam la apheacion
de los apartados 1 y 2, tms consultar a la Autoridad y con ameglo al
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procedimiento de reglamentacion contemplado en e articulo 58, apar-
tado 2.

4. En el afo signiente a la fecha de entmda en vigor del presente
Reglamento, la Comision publicara un inventario de los sistemas comu-
nitanos exstentes en los ambitos comprendidos en el cometido de la
Autoridad, que prevemn la nealizadon por los Estados miembros de
determmadas funciones en el ssctor de la evaliacion cientifica, en par-
ticular, ¢l examen de los expedientes de autonizacion. El informe, que
ira acompafiado, @n sucaso, de las corespondientes propuestas, mdicara
las modificaciones o mejoms que pudierm requenr cada uno de los
sistemas pam permitir a la Autonidad cumplir su cometido, en coopers
ciom con los Estados miembros.

SECCION 4

INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA, CONFIDENCIALIDAD Y
COMUNICACTON

Articudo 37

Independen cia
1. Los miembms de la Junta Directiva, los dd Foro Consultivo v el
Director Ejecutivo debemin comprometerse a actuar con independencia y
en nterés del publico en general.

Con este propdsimn, harin una declaracion de compromiso v una decle
racion de imereses en la que o bien manifiesten no tene ninglin inkerés
quz pudiers considerarse que va en perjuicio de su independenciz, o
bien indiquen los intereses diredos o indirectos que tengan y que pu-
diera consideramse que van en pefuicio de su mdependencia Deberin
hacer estas declamciones anualmente ¥ por escrito.

2. Los miembros del Comité Cientifico v de las comisiones técmicas
cientificas debenin comprometarse 2 actuar con independencia de cual-
quier influencia externa,

Con este proposiin, harin una declamcion de compromiso v una decle
racion de intereses en la que o bien manifiesten no tener ningan inkereés
quz pudiem considerarse que va en perjuicio de su independenciz, o
bien indiquen los intereses diredos o indirectos que tengan y que pu-
diera consideramse que van en pefuicio de su mdependencia Deberin
hacer estas declamciones anualmente ¥ por escrito.

1. Los miembros de la hmta Directiva, el Dimector Ejecutivo, los
miembros del Foro Consultivo, los de Comute Cientifico v los de las
comisiones teemeas clentificas, asi como los expertos externos que par-
ticipen en los grupos de trabajo, declamnin en cada reunicn coualquier
interés que pudier comsiderarse que va en perjuicio de su independen-
ciz en relacion con cualquiera de los puntos del omden del dia.

Articulo 38

Transparenda
1. La Autoridad se ssegurari de que todas sus actividades se [levan a
cabo con un alto grado de tmansparencia En particular hara pablicos sin

demor:

a) los ordencs del dia v las actas del Comité Cientifico v de las comi-
slones técnicas clentificas;

b) les dictimenss del Comité Cientifico v de las comisiones técnicas
cientificas inmediatamente después de su adopeion, haciendo siem-
pre constar las opiniones minontariss;
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¢) la informacion en que s¢ basen sus dictimenes, sin pefuico de o
dispuesto en los articulos 39 v 41;

d) las declamciones muales de intereses hechas por los miembros de la
Junta [hrectiva, el Director Ejecutivo, los miembms del Foro Consul-
tivo, del Comité Cientifico v de las comisiones técnicas cientificas, asi
como las relacionadas con los puntos del orden del dia de las runiones;

¢} los resultados de sus estudios clentificos;
fi el mforme anual sobre sus actividades;

g} las peticiones de dictamen cientifico formuladas por o Parlamento
Europeo, la Comision o un Estado miembro que se havan desesh-
mado o modificado, v los motivos de la denegacion o modificacion.

2. LaJunta [Nrectiva, celebrard sus reuniones @n piblico, a propuesta

del Dvrector Ejecutivo, a menos que por cucstiones administmtivas es-

pecificas del orden del dia se decida lo contrario, ¥ podra autonzar a los

de los consumidores y de otms partes interesadas a par-
ticipar como observadores en algunas de las acthvidades de la Autondad,

3. La Autoridad estableceni en sus estabtos las modalidades practi-
cas parm aplicar las normas de tmansparencia contempladas en los apar-
tados 1 v 2.

Articula 39
Confidencialidad

1. Noohstante o dispuesto en el atticulo 38, la Autoridad no revelard a
terceras partes la informacion que reciba para la que se haya sohatado v

justificado un tratamiento confidendal, salvo que las cirouns tancias exijan

que deba hacerse piblica pam proteger la salud pablica.

2. Los miembros de la Junta Directiva, ¢l Director Ejecutivo, los miem-
bros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, los
expertos externos que participen en los grupos de trabajo, los miembms
del Foro Consultive v los miembros del parsonal de la Autondad estarin
sujetos, inchiso despugs de haber cesado en sus funciones, a la obligacion
de confidencialidad establecida en el atticulo 287 del Tratado,

3. En ningin caso se mantendrin en secreto las conclusiones de los
dictamenes cientificos emitidos por la Autoridad en relacion con efectos
previsibles sobre la salud.

4. La Autoridad establecera en sus estatutos lss modalidades pract-
cas para aplicar las normas de confidencialidad contempladas en los
apartados 1 y 2.

Articulo 40
Comunicaciones de la Awioridad

1. La Autoridad comunicard por iniciativa propia la informacion re-
lativa a los ambitos comprendidos en su cometido, s perjuicio de la
compeencia de la Comision pam comunicar sus decisionss relativas a la
geston del risgo.

2. La Autoridad velara por que ¢l pablico en general y otms partes
interesadas mecthan prontamente una informacon objetiva, flable v i
cilmente accesibles, en particular en lo que respecta a los resultados de

sus trabajos. Para cumphir este objetivo, la Awtondad elaboram v difian-
diri materal informativo destinado al pablico en general.

1. La Auondad colsboram estrechamente con la Comusion v los
Estados miembros para fomentar |2 cohorencia necesaria en el proceso
de comunicacion de riesgos.

La Autoridad hara pablicos todos los dictimenss que emita, segin o
dispuesto en el articulo 38
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4. La Autoridad gamntizard una cooperacion apropiads con los onze
nismos competentes de los Estados miembros y con otras partes imtere-
sadas, en relacion con las campafias de informacion al pablico,

Articulo 41
Accso a los documentos

1. El Reglamento (CE) n® 10492001 del Parlamento Eumnpeo v del
Consgjo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del pablico a los
documentos del Padamento Europen, del Consgjo y de la Comision (1)
sg aplicard a los documentos en poder de la Autonidad.

2. El Consgjo de administracion adoptara las disposiciones pricticas
de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1492001 en el plazo de seis
meses a partir de la entmds en vigor del Reglamento (CE) n® 1642/2003
del Padamento Eumpeo v del Consejo, de 22 de julio de 2003, gque
modifica el Reglamento (CE) n® 178/ 2002 por o que se establecen los
principios y los requisitos genemles de la legislacdon almentaria, se crea
la Autoridad Evropea de Segundad Albmentaria v se fijan procedimen-
tos relativos a b segundad alimentana (%),

3 Las decisiones adoptadss por la Autondad en aplicacon del ar-
ticulo & del Reglamento (CE) n® 1049/2001 podrin ser objeto de una
reclamacon ante el Defensor del Pueblo o de un recurso ante el Tobu-

nal de Justicia, en las condiciones previstss, respectivaments, en los
articulos 195 v 230 del Tramdo.

Articulo 42
Consumidores, productores ¥ ofras partes interesadas

La Autoridad estblecera comtactos efectivos con representantes de los
comsumidores, con representamtes de los productores, con los tmnsfor-
madores ¥ oon cualguier otra parte interesada,

SECCTION 5

DISPFOSICIONES FINANCIERAS

Articulo 43
Aprobacion del presupoesto de la Awtoridad

1. Los ingresos de la Autondad estiran compuestos por la contnbu-
cion de la Comunidad y de cualquier Estado con el que la Comunidad
haya celebrado los acuerdos a que hace referenoa el articulo 49, asi
como por las tasas comespondientes a las publicaciones, conferencias,
cumos de formacion v cualguier otra actividad similar que preste la
Autoridad.

2. En los gastos de la Autoridad se incluran bos gastos de personal,
administrativos, de infmestructum v de explotacion, asi como los gastos
denvados de contratos con tercerss partes o del apoyo financiero con-
templado en el articalo 36.

3. El Director gjemtivo elsboram en tiempo atil, amtes de la fecha
mencionada en el apartado 5, un proyecio del estado de prevision de los
ingresos v gastos de la Autoridad para el ejercicio presupuestano si-
guiente ¥ lo transmitird al Consgo de administmcion junto con un
proyectn de la plantilla de personal.

(1) DO L 145 de 3152000, p 43
(%) DO L M5 de 2992003, p 4.
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4.  Los ingresos v los gastos debemin estar equilibrados.

5. Cada afo, el Comsgjo de administracion, sobre la base del proyeco
del estado de prevision de los ingresos v gasios, establecerd el estado de
prevision de los ingresos y gastos de la Autoridad pam el gjercido
signientz. A mas tamdar ¢l 31 de marzo, ¢l Consgjo de administracion
remitird dicho estado de prevision, en o que figumra un proyecto de
plantilla de personal y estara acompafisdo de los progamas de trabajo
provisionales, a la Comision, asi como a los paises con los que la
Comunidad hayva celebrado acuerdos de conformidad con el articulo 49,
fi.  La Comision remitira ¢l estado de prevision al Parlamento Euro-
peo v al Consejo (denomimados en lo sucesivo la Autorided Presupues-
tarig) con el anteproyecto de presupuesto general de la Union Europea.
7.  La Comisifn, a partir del estado de prevision, inscribim en el
anteprovectn de presupuesto geneml de la Union Europea las previsio-
nes que considere necsarias por lo gue respecta a la plantilla de per
sonal y al importe de la subvencion con cango al presupuesto geneml, ¥
lo presentam a la Autoridad Presupuestaria de conformidad con el ar-
ticulo 272 del Tratado.

#. La Autoridad Presupuestana autorizam los créditos en concepto de
la subvencion destinada a la Autoridad.

La Aotoridad Presupusstaria fijar la plantilla de personal de la Auto-
ridad.

9. El Comsgjo de admimistmcion adoptara el presupussto. Este serd
definitivo tras la adopeion definitiva del presupuesto general de la

Umian Europes En su caso, se adaptard en consecuenoa.

10, Cumando el Consgjo de administracion se proponga realizar cual-
quier proyecto que pudiera tener repercusiones financiems sigmficativas
en la financiacion del presupuesto, en particular poyectos de caracter
immobiliario como la adquisiaon o el alquler de edificios, lo notificar
lo antes posible a la Autoridad Presupuestaria. Informard asimismo a la
Comision.

Cuando una mma de la Autoridad Presupuestaria haya cormmicadn su
intencion de emitir un dictamen, lo transmitid al Consejo de adminis-
tracion en un plazo de seis semanss, a contar desde la notificacion del
proyecto.

Articulo 44
Ejecucion del presupuesio de la Awtoridad
1. El Director gecutivo gjecatar el presupuesto de la Autoridad.

2. El contable de la Autonidad reamitim al contable de la Comision, a
mas tardar ¢l | de marzo siguientz al final del gercido, las cuentas
provisionales, conjuntaments con el informe sobre la gestion presupues-
taria ¥ financiera del gercicio. El comtable de la Comision procedend a
la comsobidacion de las cuentss provisionales de las imstrhociones v
omganismos descentralizados de conformidad con el aticulo 128 del
Reglamento financiero genemal.

3. El contable de la Comision remitra al Trbunal de Cuentas, a mais
tardar el 31 de mareo signiente al final del gjemcicio, las cuentas provi-
sionales de la Autoridad, conjuntamente con el informe sobre la gestion
presupuestana ¥ financiem del ejercicio. El informe sobre la gestion
presupuestaria ¥ financier del ejercicio se remitird asimismo al Parla-
mento Europeo v al Consgjo.

4.  Tms la recepaon de las observadones formuladas por el Tribunal
de Cuoentas sobre las cuentas provisionales de la Autoridad, segin lo
dispuesto en el aticulo 129 del Reglamento financiem general, el Di-
rector ¢jecutivo claboram las cuentas definitivas de la Autoridad bajo su
propia mesponsahilidad vy las remitici para su dictamen al Conszjo de
administrmcian,
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5. El Consejo de admimistracion emitim un diclemen sobre las cuen-
tas definitivas de la Autoridad.

6. El Director ejecutivo remitira estas cuentas definitivas, conjunta-
mente con ¢l dictamen del Consejo de admimstmcion, a mas tardar ¢ 1
de julio sigwente al final del gercicio, al Pardamento Europeo, al Con-
sgo, a la Comision v al Tribunal de Cuentas.

7.  Las cuentas definitivas se harin pablicas,

B. A mis tardar el 30 de septiembre, el Director gjecutivo remitir al
Tribunal de Cuentss una respussta & sus observacones, Transmitiva
asimismo esta respuesta al Consgjo de admmnistracion,

9. El Director gjecutivo presentara al Pardamento Europeo, a instan-
cias de éste, de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del
articulo 146 del Reglamento fimancero genenl, toda la informacion
necesaria para el correcto desarmollo del procedimiento de apmbacion
de la gestion del ejericio de que se tmte,

10.  El Parlamento Europen, previa recomendacion del Consejo por
mayoria cualificads, sprobara, antes del 30 de abnl del afio N + 2, la
gestion del Director ejecutivo con respecto 2 B ejecucion del prese-
puesto del gjercicio M.

Articulo 45
Tasas cobradas por la Autoridad

En los tres afos sigmientes a la fecha de entmda en vigor del
Reglamento, la Comision, tras consultar a la Autoridad, a los Estados
miembms v a las partes interesadas, publicard un informe sobre 51 es
posible y aconszjable presentar una propucsta legislativa, en el maroo
del procedimiento de codeasion v de conformidad con el Tratado, por
otms servidos prestados por la Antoridad.

SECCION &

DIEPOSKICIONES GENERALES

Articulo 46
Personalidad juridica v privilegios

1. La Autoridad tendra pesonalidad juridica. Se beneficiar en todos
los Estados miembros de las mas amphas facultades otorgadas por la ley
a las pemsonas juridicas. En particular, podra adguirit y enajenar bimes

muehles e mmuebles ¢ incoar acciones legales.

2. Se aplicara a la Auntoridad ¢l Protocolo sobre los privilegios y las
mmunidades de las Comumdades Evropeas.

Articudo 47
Responsabilidad civil
1. La responsabilidad contractual de la Aotoridad se regim por la
legislacion aplicable al contratn de que se trate. El Trbunal de Justicia

de las Comunidades Europeas serd competente para juzgar en virtud de
una clmsula arbitral incluida en un comtrato celebrado por la Autoridad.

I,  Enmatria de mesponsabilidad extmeontmetual, la Autoridad repa
rard el peruicio causado por ella o sus agentes en el gjorcicio de sus
funciones de acuendo con los principios genemles comunes a las legis-
laciones de los Estados miembros. El Tnbunal de Justiaa sem compe-
tente en los litigios melacionados con la indemnizcion por tales porjui-
cios,
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3. La mesponsshilidad personal de los agentes de la Autoridad pam
con ésta se regra por las disposicones pertmentes aphicables a so
personal.

Articulo 4%
Personal

1. El personal de la Autoridad estard sujeto al Estatuto aplicable a los
funcionanos y otmos agentes de las Comunidades Europeas.

2. Con mspecto a su pemsonal, la Autonidad gjemcen los poderes que
le han sido confendos a la autoridad facultads pam proceder a los
nombramientos,

Articulo 49

Participacion de tercerns paises
La Autoridad estari abierta a la partidpadon de paises gque hayan
celebrado acuerdos con la Comunidad Europea en virtud de los cuales
hayan adoptado v apliguen la legislacion comunitaria en el ambito
cubierto por el presente Reglamento.

Conforme a las disposiciones pertinentes de dichos amendos se estable-
cerin las modalidades melativas a la natoraleza, la extension y la forma
de esa participacion en los tmbajos de la Autoridad, incluidas las dis-
posicdones relativas a la participacion en las nedes gque administre la
Autoridad, la inclusion en la lista de organizaciones competentzs a las
que ésta pueda confiar determinadas misiones, las contnbuciones finan-
clerss v los recumsos humanos.

CAPITULO TV

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

SECCION 1

SISTEMA DE ALERTA RAPIDA

Articulo 50

Sisterna de alerta rdpida

I.  S¢ establece un sistema de alerta rapida, en forma de red, dest-
nado a notificar los nesgos, directos o indirectos, para la salud humana
v que s¢ deriven de alimentos o piensos. En ¢l participaran los Estados
miembmos, la Comision v la Autondad. Los Estados miembmos, la Co-
mision ¥ la Autondad designarin, respectivaments, un punto de con-
tacto, que sera un miembro de la red. La Comision sem responsable de
la gestion de la red

2. Cwndo un miembro de [a red posea imformacion relativa a la
existencia de un riesgo gmve, directo o indirecto, para la salud humana
denvado de un alimento o de un pienso, nobificara iInmediatamente esta
informacion a la Comision a tmvés del sistema de alerta mpida. La
Comision comunicara inmediatamente esta informacion a los miembms
de la red.

La Aworidad podra complementar la notificacion con cualguier infor-

macion cientifica o téenica que facilite una gestion del desgo mpida y
adecuada por parte de los Estados miembmos,
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3. Sin pejuicio de otras disposiciones de la legislacion comunitaria,
los Estados miembros notificarin inmediatamente a la Comision a través
del sistema de alerta rapida:

a) las medidas que adopten pam restingir la comercializacon de ah-
mentos o piensos, retimrlos del memado o recuperrlos sioya han
sido summistados a los consumidores, con el fin de proteger la
sald humana contra un riesgo que exige una accion mpida;

b} las recomendaciones a los profesionaks o los amendos establecidos
con ellos pam, voluntara v obliggtoiaments, prevenir o mstringir o
someter a condidones especiales la comeraalizacon o el eventual
uso de un almentos o un pienso, o bien imponerles condiciones
especiales, con motive de un fesgo grave pam la salud de las
personas que exige una actuacion rapida;

¢) los recharos de lotes, contenedores o cangamentos de alimentos o
piensos, que obedercan a un riesgo drecto o indinescto para la salud
humana efectiados por una mitoridad competents en algin puesto
frontenzo de la Umon Furopea.

La notificacion ird acompafiada de una explicacion pormenorizada de
las razones de la accion emprendida por las autondades competentes del
Estado miembro donde s¢ ha emitido. Vendra seguida rapidaments de
informacion suplementana, en particular, cumndo las medidas en gque
esté hasada la notificacion se modifiquen o retiren.

La Comision transmitird inmediatamentz 2 los miembros de la red la
notificacion y B informacion complementana que haya recibido con-
forme a los pamfos primero y segundo.

Cuando una autoridad competents rechace en un puesto fronterizo de la
Union Europea un lote, un contenedor o un cargamento, la Comision lo
notificard inmediatamente a todos los pusstos fronterizos de la Unidn
Eumpea, asi como al pais tercero de orgen

4. Cuando sz envien a un pais tercero un aimento o un pienso gue
hayan sido objeto de una notificacion en el sisterna de alerta rapida, la
Comision proporcionara a ese pais la informacon correspondiente,

5. Los Estados micmbros mformarn mmediatamente a la Comision
de las acciones emprendidas o las medidas adoptadas tras recibir las
notificacionzs y 12 informacion complementaria transmitidas a través del
sistema de alerta rapida. La Comision comunicar inmedistamente esta
mformmacion a los mismbros de la red.

6.  En el sisterna informativo de alerta rapida podran participar los
paises que hayan solicitado 12 adhesion a la Union Eumpea, terceros
paises u orgamzaciones intemaconales, en virud de amendos celebra
dos entre la Comumdad v esos paises v organizaciones v segin los
procedimientos definidos en esos aciendos, los cuales se basaran en la
reciprocidad ¢ incluiran medidas relativas a la confidencahdad equiva
lentes a las aplicables o la Comunidad.

Articulo 51
Mormas de desarrollo

La Comision adoptard s normas de desamollo para la aplicacion del
articulo 50 tms debatir con la Autoridad v de acuendo con el procedi-
miento conternplado en el apartado 2 del articulo 58, Estas medidas
especificamin, en particular, las condiciones y procedimientos especifi-
cos aplicables a la tmnsmision de las notificaciones v la informacion
comp lementaria
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Articulo 52
Mormas de confidencialidad aplicables al sistema de alkerta ripida

1. En general, la informacion de que dispongan los miembros de la
red en relacion con ¢l desgo que presenta un alimento o un pimso pam
la salud de las personas sem accesible al publico, de conformidad con el
prncipio de informacion gque estipula ¢l articulo 10, De modo geneml,
el publico tendm acceso a la informacion sobre la wdentificacion de
productn, la naturalers del riesgo v la medida adoptada.

Sm embargo, los miembros de la red haran lo necesano para que los
miembms de su parsonal estén obligados 2 no mevelar la informacion
ohtenida a los efectos de la presente seccion v que, por su naturales,
eaté protegids por el secreto profesional en casos debidamente justifi-
cados, salvo que se trake de una informacion que deba hacerse pablica
porgque las cimunstancias asi lo requieran pam proteger la sahd de las

pemsonas.

2. Lapmoteccon del secreto profesional no impedira |a difusion a las
autoridades competentes de la mformacion pertinente para assgurar la
eficacia de la vigilancia del mercado v de las actividades cjecutorias o
el sector de los alimentos v los piensos. Las autondades que recihan
informacion protegida por el secreto profesional garantizamin su protec-
cion conforme al apartado 1.

SECCION 2

SITUACTONES DE EMERGENCLA

Articulo 53

Medidas de emergencia para alimentos ¥ pimsos de origen
comunitario o importades de un pais tercero
1. Cuando se ponga de manifiesto la probabilidad de gue un alimento
o un pienso, procedents de b Comunidad o importado de un pais
tercarn, constituya un riesgo gmve para la sald de las pemsonas, de
los ammales o pam el medio ambiente, ¥ dicho nesgo no pueda con-
trolarse satisfactoriamente mediante la adopeion de medidas por parte de
los Estados miembros afectados, la Comision, con armeglo al proced-
miento previsio en el apartado 2 del articalo 58, por iniciativa propia o a
peticon de un Estado miembro, adoptara de mmediato una o vanas de
las medidas que se exponen a continuacion, en funcion de la gravedad
de la situacion:
a) sl & un alimento o un pimso de origen comunitano:
i) suspension de la comercializacion o utilizadon del alimento @
cuestion;
1) suspension de la comemcialimeion o del uso del pienso o coes-
tiom;
ii} establecimiento de condicionzs especiales para ese almento o
piensa;
iv) cualquier otm medida provisional adecuada;
b} =i & un alimento o un pimso importado de un pais tercero:

i) suspension de las importadones de sse alimento o pienso pro-
coedentes de la totshdad o de parte del temritorio del pais tercemn
en cuestion v, si procede, del pais tercem de transito;

i) establecimiento de condiciones sspeciales pam el alimento o el
picnso procedente de la totalidad o de parte del temritorio del pais
tercemo en cuestion;

iii) cualquier otra medida provisional adecuada
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2. Mo obstante, en situacones de emergencia, la Comision podma
adoptar provisionalmentz lzs medidas a que se refiere o apartado 1,
previa consulm con ¢l Estado o los Estados miembros afectados e
informando de ello a los demas Estados miembros.

Tan pronto como sea posible, y 2 mas tamdar en un plam de diez dias
hihiles, sz confirnardn, modificaran, revocaran o ampliaran las medidas
adoptadas, de acuerdo con ¢l procedimiento contemplado en el apartado
2 del articukn 58, v se harin pablicos sin demora los motivos de la
decision de la Comisian.

Articulo 54
Oviras medidas de emergencia

1. Cuwando un Estado miembro informe oficialments a la Comision de
la necesidad de adoptar medidas de emergenca v la Comision no hava
actnado de conformidad con lo dispuesto en el articulo 53, dicho Estado
miembm podra adoptar medidas provisionales de protecaon, en cuyo
caso deber mformar inmediataments a los demss Estados mismbros v a
la Comision.

X, Enun plazo de diez dias hibiles, la Comision planteard el asunto
al Comité establecido en el apartado 1 del articulo 5%, de acuerdo con el
procedimients contemplado en el apartado 2 del articolo 58, con vistas a
la adopcion de medidas pam ampliar, modificar o derogar las medidas
provisionales de proteccion adoptadas por ¢l Estadn miembro.

3. El Estado miembro podra mantener sus medidas provisionales de
protecaon hasta que se adopten las medidas comumtanas,

SECCTON 3

GESTHON DE CRISIS

Articulo 55
Plan general para la geston de crisis

1. La Comision redactard, en estrecha cooperacion con la Autoridad
v los Estados miembros, un plan geneml pam la gestion de cnsis en el
amhito de la seguridad de los alimentos y los piensos (en lo sucesivo,
denominado el wplan generals).

2. El pln general especificara los tipos de situaciones que entrafien
riesgos directos o indirectos pam la salud humana denvados de alimen-
tos y piensos y gque probablementz no puedan prevenirse, eliminarse o
reducime 2 un grdo aceptable mediante s medidas ya aplicadas, o que
no puedan gestionarse adecuadamente mediante la simple aplicacion de
los articulos 53 v 54,

El plan geneml también espedficar los procedimientos pricticns nece-
SHTI0S para gestiomar una crisis, en cspedal los prncpios de transpa-
rencia que hayan de aplicarse, v una estrategia de comunicacion.

Articulo 56
Cédula de crisis

I.  Sin pequicio de su papel como garante de la aplicacion de la
legislacdon comunitaria, cuando la Comision descubm una  situacion
qus enfrafic un gmve riesgo directo o indirecto para la salud humana
que sz derive de alimentos y piensos y que no pueda prevenirse, oi-
mimarse o meducirse a un gmdo aceptable mediante las medidas ya
aplicadas o no pueda gestionarse adecuadaments mediante la simple
aplicacion de los articulos 53 y 54, enviam inmediatamente la cormes-
pondiente notificacion a los Estados miembros v a la Amtoridad.
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2z, La Comision creard de inmediato una célula de crisis en la que
participara la Aimtoridad, la cual, si es necssario, propordonard asisten-
cia clentifica v témica.

Articulo 57
Funciones de la célula de crisis

1. Lacélula de crisis ser |a encargada de recopilar y evaluar toda la
informacion pertinente v de determinar las opeions disporibles pam
prevenir, eliminar o reducir 2 un grdo aceptable el riesgo para la salud

humana de la manem mas eficaz ¥ mpida posible,

X, La céhla de orisis podrd recurnr a la ayuda de coalquier persona
publica o privada cuyes conocmientos témicos considers necesanos
pam uma gestion eficaz de la orisis.

3 La cglula de cosis mantendra informado al pablico sobre los nes-
gos presentes v las medidas adoptadas.

CAPFITULD ¥

FROCEMMIENTOS Y ISPOSICIONES FINALES

SECCION |

COMITE ¥ PROCEDIMIENTOS DE MEDIACTON

Articilo 58
Comité
1. La Comsion estar asistida por un Comité Permanente de la Ca
dena Alimentaria v de Sanidad Ammal, en b sucesivo denominado el
Comités, compuesto por representantes de los Estados miembmos y
presidido por el representante de la Comision. El Comité estard organi-
zado o secciones gue s¢ ocupamn de todos los asuntos pertinentes.,

Z.  En los casos en que s¢ haga referencia al presente apartado, serdn
de aplicacion los articales 5 v 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El plaro contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en gue se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion ¢l articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 199946 8/CE, observando lo dispussto en su articulo 8

Articulo 59
Funciones atribuidas al Comité

El Comité gjercer las funciones gque le atribuyan el presentz Regla
mento ¥y otms disposiciones comunitanas pertimentes, en los casos v e
las condiciones previstos en dichas disposiciones. Podm tambign exa
minar cualquier asunto que entre en o ambito de esas disposiciones, ya
sea 8 imiciativa de su presidente o a peticion, por escrto, de wno de sus
migmbros,
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Articido 61}
Procedimientn de mediacion

.  Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones comunitarias,
cuando un Estadn miembro considers que una medida adoptada por otm
Estado miembro en el ambito de la segundad alimentaria es incompati-
ble con el presentz Reglamento, o que es probshle que esa medida
afecte al funcionamiento del mercado interior, remitid el asunto a la
Comision, que informara inmediatamente al otm Estado miembm de
que se trabe.

2. Los dos Estados miembros en cuestion y la Comision no escati-
manin esfuerzos pam resolver o problema. S no se llega 2 1 amendn,
la Comision podri pedir a la Autoridad un dictamen sobre cualguier
controversia cientifica pertmente. Los tominos de esa peticion y el
plazo en gque la Autorided deberd emitir su dictamen se estableceran
por mutuo acuerdo entre b Comision v la Autoridad, tras consultar a los
dos Estados miembros de que sz tmte,

SECCION 2

DIEPOSICTONES FINALES

Articulo 61
Climsola de revision

l.  Antes del 1 de enaro de 2005, v posteriormente cada seis afios, la
Autoridad, en colabomcion con la Comision, encargar una evaluacion
extemna independients de sus logms basindose en las directrices que
determme la Junta Directiva de acuerdo con la Comision. En esta eva
lnacion se analizamin las pricticas de trabajo de la Autondad y su
incidencia. La evaluacion tendr en cuenta las opiniones de los intere-
sados, tanto a escala comunitana como nacional.

La Junta Directiva de la Autoridad examinam las conclusiones de la
evaluacion v, sl e necesano, recomendard a la Comision los cambios
que deben hacerse en la Autoridad v en sus practicas de trabajo. Tanto
la evaluacion como las recomendaciones se haran pablicas.

2. Antes del 1 de enero de 2005, la Comision publicara un informe
sobme |2 experiencia adguirida en la aplicacion de las secciones 1y 2 del
capitlo TV,

3. Los informes v las recomendaciones a que se refieren los aparts-
dos 1y 2 sz cursarin al Consejo v al Padamento Fumopeo,

Articulo 62

Referencias a la Awtoridad Ewropea de Seguridad Alimentaria v al
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria v de Sanidad Animal

1.  Toda referenca que se haga en la legslacion comunitaria al Co-
mité¢ Cientifico de la Alimentacion Humana, ¢l Comité Cientifico de la
Alimentacion Animal, el Comité Cientifico Vetennario, el Comité Cien-
tifico de los Plaguicidas, el Comité Cientifico de las Plantas y of Comité
Director Cientifico se sustituim por una referenaa a la Autoridad Ev-
ropea de Sepundad Alimentaria.

2. Toda referenca que se haga en la legslacion comunitaria al Co-
mité Permanente de Productos Almenticios, el Comité Permanente de la
Alimentacion Ammal v ¢l Comité Veterinario Permanente s¢ sustituin
por una referencia al Comité Permanente de b Cadena Alimentana y de
Sanidad Armimal.

Toda referencia al Comité Fitosamtano Permanente que se haga en las
Directivas  76/895/CEE, S6/362CEE, B6363/CEE, 9WwXCEE v
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91/414/CEE, melativas a los productos fitosamtarios ¥ a los miveles
miximos de residuns, asi como en la legislacion comunitria basada
en las mismas, sz sustitnra por una referencia al Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria v de Sanidad Animal.

3. A cfectos de los apartados |y 2, se entendera por legislacion comu-
mitana todos los reglhmentos, directivas v decisiones de la Comunidad.

4. Quedan deogadas por el presente Reglamento las Decisiones
68361/CEE, 69/414CEE y TO3T2CEE.

Articulo 63
Competencias de la Apencia Ewropea para la Evaluacion de
Medicamentos

El presente Reglhmento se aplicard sin perjuicio de las competencias
conferidas a la Agencia Europea pam la Evaluacion de Medicamentos

por o Reglamento (CEE) n® 230993, ¢l Reglamento (CEE) n® 237794,
la Directiva 7%319/CEE del Comsejo (') v la Directiva 81/851/CEE del
Caonsgjo ().

Articulo 64
Entrada en funciones de la Awtoridad

La Autoridad mmiciam sus actividades el 1 de enero de 2002,

Articulo 65
Entrada en vigor

El presente Reglamento entram en vigor a los veinte diss de su publi-
cacion en el Miaria ficial de las Comunidades Europeas.

Los articulos 11, 12 v 14 a 30 serin aplicables a partir del 1 de enero de
2005,

Los articulos 29, 56, 57, 60 y ¢l apartado 1 del articulo 62 se aplicaran
a partir de la fecha del nombramiento de los mismbros del Comite
Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas que se publicar en
la sere © del Diario Oficial.

El presemte Reglamento sem obligatorio en todos sus clementos v di-
rectamente aplicable en cada Estado mismbro,

(") Dy L 147 de 9.6.1975, p. 13; Directiva modificada por la Directiva 2001 /83/
CE del Parlamento Europeo vy del Consejo (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
(%) D L 317 de 6.1 L1981, p. 1; Directiva modificada por la Directiva 2041 /82
CE del Parlaments Europeo v del Consejo (D0 L 311 de 28112001, p. 1)
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3.

El Paquete Higiene

Entré en vigor el 1/1/2006 y tiene por objetivo combinar, armonizar y simplificar
los requisitos de higiene que actualmente estaban dispersos en 17 directivas. El
objetivo general es crear un régimen unico de la higiene y la alimentacion de
operadores del sector alimentario en todos los sectores, junto con instrumentos
eficaces para gestiona la seguridad alimentaria y las crisis alimentarias que sea
posible, toda la cadena alimentaria.

El paquete higiene incluye las siguientes normas y directivas:

Reglamento 852/2004 de 29 de abril, relativo a la higiene de los alimentos.

Reglamento 853/2004 de 29 de abril, por el que se establecen normas
especificas de higiene.

Reglamento 854/2004 de 29 de abril, por el que se establecen normas
especificas para la organizacion de controles oficiales de los productos de
origen animal destinados al consumo humano.

Reglamento 882/2004, sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de
piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales.

Directiva 2002/99/CE de 16 de diciembre del Consejo por el que se
establecen las normas sanitarias aplicables a la produccion, transformacion,
distribucién e importacién de productos de origen animal.

Directiva 2004/41/CE del 21 de abril, por la que se derogan determinadas
directivas que establecen las condiciones de higiene de los productos
alimenticios y las condiciones sanitarias para la produccion y comercializacion
de determinados productos de origen animal destinados al consumo humano
y se modifican las Directivas 89/662/CEE y 92/118/CEE del Consejo y la
Decision 95/408/CE del Consejo.
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Otras normativas de interés dentro del Paquete Higiene que surgieron
posteriormente:

Reglamento 183/2005, de 12 de enero, donde se fijan los requisitos en
materia de higiene de los piensos.

Reglamento 2073/2005, modificado por el Reglamento 1441/2007, relativo
a los criterios microbiol6gicos de los productos alimenticios.

Reglamento 2074/2005, relativo a las medidas de aplicacion para
determinados productos con arreglo a lo dispuesto en el Rglto (CE) 853/2004
y 854/2004.

Reglamento 2075/2005, donde se establecen normas especificas para los
controles oficiales de la presencia de triquina en la carne.

Reglamento 2076/2005 donde se establecen disposiciones transitorias para
la aplicacion de los reglamentos (CE) 853/2004, 854/2004 y882/2004 y se
modifican los reglamentos (CE) 853/2004 y 854/2004.

RD 2207/1995, de 28 de diciembre, Normas de higiene de productos
alimenticios.

El 18 y 20 de octubre de 2008 se publicaron nuevas normas que modifican los
Rgltos: 852/2004, 853/2004, 854/2004, 2074/205, 2076/2005 y 882/2004:

Reglamento 1019/2008 de la Comision de 17 de octubre de 2008 por el que
se modifica el anexo Il del Reglamento 852/2004.

Reglamento 1020/2008 de la Comisién de 17 de octubre de 2008 por el que
se modifican los anexos Il y Il del reglamento 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, por el que se establecen normas especificas de
higiene de los alimentos de origen animal, asi como el Reglamento2076/2005
en lo relativo al marcado de identificacion, la leche cruda y los productos
lacteos, los huevos y ovoproductos y determinados productos de la pesca.

Reglamento 1021/2008 de la Comision de 17 de octubre de 2008 que
modifica los anexos, LIl y Il del Reglamento 854/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, por el que se establecen normas especificas para la
organizacion de controles oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano, y el Reglamento 2076/2005 en lo que
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respecta a los moluscos bivalvos vivos, determinados productos de la pescay
el personal que presta asistencia en los controles oficiales en los mataderos.

e Reglamento 1022/2008 de la Comision de 17 de octubre de 2008 por el que
se modifica el Reglamento 2074/2005 en lo que respecta a los valores limite
de nitrégeno basico volatil total.

e Reglamento 1023/2008 de la Comisién de 17 de octubre de 2008 por el que
se modifica el Reglamento 2076/2005 en lo que respecta a la ampliacion del
periodo transitorio concedido a los operadores de empresas alimentarias que
importan aceite de pescado destinado al consumo humano.

e Reglamento 1029/2008 de la Comisién de 20 de octubre de 2008 por el que

se modifica el Reglamento 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo

para actualizar una referencia a determinadas normas europeas.

La publicacién de estas normas ha supuesto los siguientes cambios:

V 09052011

Marca de identificacion y sanitaria:

- No seré necesaria en los embalajes de huevos provistos de
un cédigo de centro de embalado.

- Enlas marcas fijadas en establecimientos de terceros paises
no se incluiran las siglas CE.

Agua de mar limpia: podra usarse tanto en establecimientos en tierra como
en buques para manipular y lavar los productos de la pesca, para preparar
hielo destinado a refrigerar los productos de la pesca y para la
refrigeracion rpida de moluscos y crustaceos después de su coccion.

Aceite de pescado destinado al consumo humano: se establecen nuevos
requisitos para su elaboracién y se amplia el periodo transitorio para la
importacion de aceite procedente de terceros paises hasta el 30 de Junio
de 20009.

Productos de la pesca de la familia Gempylidae: se amplia el requisito
especifico de etiquetado de estos productos también a los congelados.

Moluscos bivalvos vivos: en las zonas de clase B, se pasa del 100% al
90% las muestras que no debera sobrepasar el limite de 4600 E. Coli por
100 g de carne y liquido intervalvar.

m(Cmmm——inea fria ingenieria
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Leche cruda de vaca destinada , tras un tratamiento térmico, a elaborar
productos lacteos: se convierte en permanente la medida transitoria que
permite analizar de nuevo en la empresa alimentaria el contenido en
gérmenes de esta leche solo cuando se haya superado el periodo de
aceptacion especificado en los procedimientos basados en el APPCC.

Huevos y ovoproductos:

- Las autoridades competentes pueden imponer requisitos
nacionales de temperatura para el almacenamiento y
transporte de huevos.

- Se podran destinar los huevos resquebrajados a la
elaboracion de huevo liquido.

Personal de matadero que participa en las funciones de inspeccion en
mataderos de aves de corral y lagomorfos: la formacion de este personal
se limitara a los aspectos que afecten a las funciones que van a
desempeiiar.

Acreditacion de laboratorios que realizan analisis de muestras tomadas en
controles oficiales: el CEN ha sustituido las normas europeas EN 45002 y
EN 45003 por la norma ISO/IEC 17001, por lo que se actualiza la
referencia a esas normas en el Reglamento (CE) n° 882/2004.

A continuacion se desarrolla el Reglamento 852/2004 relativo a la higiene de
los productos alimenticios, y aplicable a los proyectos relativos a cocinas de
todo tipo de colectividades.

V 09052011
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»>B REGLAMENTO (CE) N° 852/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 29 de abril de 2004
relativo a la higiene de los productos alimenticios
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REGLAMENTO (CE) N® §852/2004 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 29 de abril de 2004

relativo a la higiene de los productos alimenticios

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular
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 Econdémico y Social Europeo (2),
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 proteccion de la vida y la
salud de las personas, segin establece el Reglamento (CE)
n® 178/2002 (*). Dicho Reglamento establece asimismo otros
principios y definiciones comunes para la legislacion alimentaria
comunitaria y nacional, incluyendo el objetivo de lograr la libre
circulacion 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 (7), establecio
las normas generales de higiene de los productos alimenticios y
las modalidades para la verificacion de la observancia de dichas
normas.

(3)  La experiencia ha demostrado que dichas normas y procedimien-
tos constituyen una base solida para garantizar la seguridad ali-
mentaria. En el marco de la politica agricola comun varias direc-
tivas han sido adaptadas a fin de establecer normas sanitarias
especificas para la produccién y puesta en el mercado de los
productos incluidos en la lista del anexo I del Tratado. Dichas
normas han reducido los obsticulos comerciales para los produc-
tos en cuestion, contribuyendo a la creacion del mercado interior
y garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de proteccion
de la salud publica.

(4) En relacion con la salud pablica, dichas normas y procedimientos
contienen principios comunes, en particular por lo que respecta a
las responsabilidades de los fabricantes y de las autoridades com-
petentes, los requisitos estructurales, operativos e higiénicos para
los establecimientos, los procedimientos para la autorizacion de
establecimientos, los requisitos para el almacenamiento y el trans-
porte 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), Posicion Comin del Consejo de 27 de octubre de 2003

(DO C 48 E de 24.2.2004, p. 1), Posicion del Parlamento Europeo de 30 de

marzo de 2004 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Con-

sejo de 16 de abril de 2004,

Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos

generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Furopea de

Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad

alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1); Reglamento modificado por el

Reglamento (CE) n® 1642/2003 (DO L 245 de 29.9.2003, p. 4).

(*) DO L 175 de 19.7.1993, p. 1; Directiva modificada por cl Reglamento (CE)
w° 18822003 del Parlamento Europeo y del Consgjo (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

(4
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(6)

(7

(8

(9)

(10)

(1)

(12)

(13)

Estos principios constituyen la base comun para la produccion
segun normas higiénicas de todos los alimentos, incluidos los
productos de origen animal enumerados en el anexo I del Tra-
tado.

Ademas de la citada base comun, también son necesarias normas
especificas de higiene para determinados productos alimenticios.
El Reglamento (CE) n® 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por €l 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
especificas es garantizar un elevado nivel de proteccion de los
consumidores en relacion con la seguridad alimentaria.

Es necesario un planteamiento integrado para garantizar la segu-
ridad alimentaria desde el lugar de produccién primaria hasta su
puesta en el mercado o exportacion. Cada uno de los operadores
de empresa alimentaria a lo largo de la cadena alimentaria debe
garantizar que no se comprometa la seguridad alimentaria.

Las normas comunitarias no deben aplicarse ni a la produccion
primaria para uso domestico privado ni a la preparacion, mani-
pulacion o almacenamiento domesticos de alimentos para su con-
sumo domestico privado. Ademas, los requisitos comunitarios se
deben aplicar unicamente a empresas, lo que implica una cierta
continuidad de las actividades y un cierto grado de organizacion.

Los peligros alimentarios presentes en la produccion primaria
deben detectarse y controlarse adecuadamente para garantizar el
logro de los objetivos del presente Reglamento. No obstante, en
el caso del suministro directo de pequenias cantidades de produc-
tos primarios por parte del operador de empresa alimentaria que
los produzca a los consumidores finales o a establecimientos
locales de venta al por menor, conviene que la proteccion de la
salud publica se regule mediante la legislacion nacional, en par-
ticular por la estrecha relacion entre el productor y el consumidor.

En la actualidad no es viable todavia aplicar de forma general los
principios de analisis de peligros y puntos de control critico
(APPCC) a la produccién primaria. No obstante, las guias de
practicas correctas deben fomentar el uso de pricticas higiénicas
apropiadas en las explotaciones. En caso necesario, dichas guias
deben completarse con normas especificas de higiene para la
produccion primaria. Es conveniente que los requisitos en materia
de higiene aplicables a la produccién primaria y a operaciones
relacionadas sean distintos de aquellos aplicables a otras opera-
ciones.

La seguridad alimentaria es el resultado de diversos factores:
deben establecerse normas 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 alimentaria, v los operadores de empresa
alimentaria deben establecer y 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 requerira el compromiso y la cooperacion plena
de los empleados del sector alimentario. A tal fin, los empleados
deben recibir formacion. El sistema de APPCC es un instrumento
para ayudar a los operadores de empresa alimentaria a lograr un
nivel mas elevado de seguridad alimentaria. El sistema de
APPCC no debe considerarse un método de autorregulacién ni
debe sustituir los controles oficiales.

(') Veéase la pagina 22 del presente Diario Oficial.
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(14)

(15)

(16)

(an

(18)

(19)

Aunque en un primer momento el requisito de establecer proce-
dimientos basados en los principios del APPCC no se debe apli-
car a la produccion primaria, la viabilidad de la extension de este
sistema a la misma serd uno de los elementos de la revision que
la Comision llevara a cabo tras la puesta en aplicacion del pre-
sente Reglamento. No obstante, conviene que los Estados miem-
bros alienten a los operadores en el nivel de produccion 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 pequenas 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 practicas higiénicas correctas pueden reemplazar el
seguimiento de puntos criticos. De modo similar, el requisito
de establecer «limites criticos» no implica que sea necesario fijar
una cifra limite en cada caso. Ademas, el requisito de conservar
documentos debe ser flexible para evitar cargas excesivas para
empresas muy pequenas.

La flexibilidad también es conveniente para poder seguir utili-
zando métodos tradicionales en cualquiera de las fases de pro-
duccion, transformacion 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-
taciones geograficas 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
los objetivos de higiene de los alimentos. Por otra parte, dado que
todos los alimentos fabricados con arreglo a las normas de hi-
giene circularan libremente en toda la Comunidad, el procedi-
miento por el que los Estados miembros puedan aplicar la flexi-
bilidad debe ser completamente transparente. Debe preverse que,
en caso necesario, para resolver discrepancias se mantendra un
debate en el seno del Comité permanente de la cadena alimentaria
v de sanidad animal, creado mediante el Reglamento (CE)
n” 178/2002.

El establecimiento de objetivos sobre reduccion de patogenos o
procedimientos de actuacion puede servir de guia para la aplica-
cion de las normas de higiene. Por lo tanto, es necesario prever
procedimientos para tal fin. Dichos objetivos complementarian la
legislacion alimentaria existente, 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 productos alimenticios ('), que prevé
el establecimiento de limites maximos de tolerancia para determi-
nados contaminantes, y el Reglamento (CE) n° 178/2002, que
prohibe la puesta en el mercado de alimentos que no sean seguros
y establece una base uniforme para el recurso al principio de
cautela.

Con el fin de tomar en consideracion los avances técnicos y
cientificos, debe garantizarse una estrecha y eficaz cooperacion
entre la Comision y los Estados miembros en ¢l seno del Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal. El
presente Reglamento tiene en cuenta las obligaciones internacio-
nales establecidas en el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fi-
tosanitarias de la OMC y las normas internacionales de seguridad
alimentaria contempladas en el Codex Alimentarius.

Es necesario el registro de establecimientos y la cooperacion de
los operadores de empresa alimentaria para que las autoridades

(') DO L 37 de 13.2.1993, p. 1: Reglamento modificado por el Reglamento (CE)

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

(20) La trazabilidad de los alimentos vy los ingredientes alimentarios a
lo largo de la cadena alimentaria es un factor esencial para ga-
rantizar la seguridad alimentaria. El Reglamento (CE)
n® 178/2002 contiene disposiciones para garantizar la trazabilidad
de los alimentos y los ingredientes alimentarios y establece un
procedimiento para la adopciéon 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 materia de higiene para los alimentos importados en la Co-
munidad.

(22) Los alimentos exportados de la Comunidad a terceros paises
deben 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 dieciocho meses entre
la entrada en vigor y la aplicacion de las nuevas normas, con el
fin de que las industrias interesadas puedan adaptarse.

(26) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento
deben aprobarse con arreglo a la Decision 1999/468/CE del Con-
sejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los pro-
cedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision (').

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Ambito de aplicacion

. El presente Reglamento establece normas generales destinadas a
los operadores de empresa alimentaria en materia de higiene de los
productos alimenticios, teniendo particularmente en cuenta los princi-
pios siguientes:

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

b) la necesidad de garantizar la seguridad alimentaria a lo largo de la
cadena alimentaria, empezando en la produccion primaria;

(') DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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¢) 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 frio;

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 practicas higiénicas correctas, deberia reforzar la
responsabilidad de los operadores de empresa alimentaria;

e) las guias de pricticas correctas 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 microbiologicos y requisitos re-
lativos a la temperatura basados en una evaluacion 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 distribucion de alimentos y a las exportaciones,
sin perjuicio de otros requisitos mas especificos en materia de higiene
alimentaria.

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

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

¢) 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 sector alimentario Unicamente porque manipulan
materias primas para la produccién de gelatina o colageno.

3. Los Estados miembros estableceran, con arreglo a su Derecho
nacional, normas que regulen las actividades a que hace referencia la
letra ¢) del apartado 2. Estas normas nacionales deberan garantizar la
realizacion de los objetivos del presente Reglamento.

Articulo 2
Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento se entendera por:

a) «higiene alimentaria»: denominada en lo sucesivo «higiene»: las
medidas y condiciones necesarias para controlar los peligros y ga-
rantizar la aptitud para el consumo humano de un producto alimen-
ticio teniendo en cuenta la utilizacién prevista para dicho producto;

b) «productos primarios»: los productos de produccion primaria, inclui-
dos los de la tierra, la ganaderia, la caza y la pesca;

¢) «establecimiento»: cualquier unidad de una empresa del sector ali-
mentario;

d) «autoridad competente»: la autoridad central de un Estado miembro
facultada para garantizar el cumplimiento de los requisitos del pre-
sente Reglamento o cualquier otra autoridad en la que la autoridad
central haya delegado dicha competencia; en su caso igualmente la
autoridad correspondiente de un pais tercero;
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¢) «equivalente»: respecto a sistemas diferentes, capaz de alcanzar los
mismos objetivos;

f) «contaminacion»: la introduccion o presencia de un peligro;

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

h) «agua de mar limpia»: el agua de mar natural, artificial o purificada
o el agua salobre que no contenga microorganismos, sustancias
nocivas o plancton marino toxico en cantidades que puedan afectar
directa o indirectamente a la calidad sanitaria de los productos ali-
menticios;

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

=

«envasado y envase»: la introduccion de un producto alimenticio en
un envase o recipiente en contacto directo con el mismo, asi como
el propio envase o recipiente;

J

k

—'

«embalaje»: la colocacion de uno o mas productos alimenticios
envasados en un segundo recipiente, asi como el propio recipiente;

—
—

«recipiente herméticamente cerrado»: el recipiente disefiado para
que sea seguro ante la presencia de peligros.

«transformacion»: cualquier accion que altere sustancialmente el
producto inicial, incluido el tratamiento térmico, el ahumado, el
curado, la maduracion, el secado, el marinado, la extraccion, la
extrusion o una combinacion de esos procedimientos;

m

—

n

—

«productos sin transformar»: 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;

0) «productos transformados»: los productos alimenticios obtenidos de
la transformacién de productos sin transformar. Estos productos
pueden contener ingredientes que sean necesarios para su elabora-
cion o para conferirles unas caracteristicas especificas;

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

3. En los anexos, las expresiones «cuando sea necesario», «en su
caso», «adecuado» y «suficiente» se entenderan respectivamente como
cuando sea necesario, en su caso, adecuado y suficiente para alcanzar
los objetivos del presente Reglamento.

CAPITULO 11

OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES DE EMPRESA
ALIMENTARIA

Articulo 3
Obligaciones generales

Los operadores de empresa alimentaria se cercioraran de que en todas
las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion de
alimentos bajo su control se cumplen los requisitos de higiene pertinen-
tes contemplados en el presente Reglamento.

(") DO L 330 de 5.12.1998, p. 32; Directiva modificada por el Reglamento (CE)
n® 1882/2003.
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Articulo 4
Requisitos generales vy especificos en materia de higiene

1. Los operadores de empresa alimentaria que desempefien su activi-
dad en la produccion primaria y en las operaciones conexas enumeradas
en el anexo I cumpliran las normas generales en materia de higiene que
figuran en la parte A del anexo I v los requisitos especificos fijados en
el Reglamento (CE) n® 853/2004.

2. Los operadores de empresa alimentaria que desempefien su activi-
dad en cualquiera de las fases de produccion, transformacion y distri-
bucion de alimentos posteriores a aquellas a las que es de aplicacion 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, las siguientes medidas de higiene especificas:

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

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

¢) cumplimiento de los requisitos relativos al control de la temperatura
de los productos alimenticios;

d) mantenimiento de la cadena del fiio;

e) muestreo vy analisis.

4. La Comision establecera los criterios, los requisitos y los objetivos
mencionados en el apartado 3, asi como los métodos de toma de mues-
tras y analisis conexos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales del presente Reglamento completandolo, se adoptaran con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en
el articulo 14, apartado 3.

5. En caso de que el presente Reglamento, asi como el Reglamento
(CE) n°® 853/2004 vy sus medidas de ejecucion, no especifiquen los
meétodos de muestreo o de analisis, los operadores de empresa alimen-
taria podran utilizar métodos adecuados establecidos en otras legislacio-
nes comunitarias o nacionales o, a falta de éstos, métodos que ofrezcan
resultados equivalentes a los obtenidos utilizando el método de referen-
cia, siempre y cuando estén validados cientificamente con arreglo a
normas o protocolos reconocidos internacionalmente.

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

Articulo 5
Sistema de analisis de peligros ¥ puntos de control eritico

1. Los operadores de empresa alimentaria deberan crear, aplicar y
mantener un procedimiento o procedimientos permanentes basados en
los principios del APPCC.

2. Los principios APPCC son los siguientes:

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

b) detectar los puntos de control critico en la fase o fases en las que el
control sea esencial para evitar o eliminar un peligro o reducirlo a
niveles aceptables;
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¢) establecer, en los puntos de control critico, limites criticos que dife-
rencien la aceptabilidad de la inaceptabilidad para la prevencion,
eliminacion o reduccion de los peligros detectados;

d

—

establecer v aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los
puntos de control critico;

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

f) establecer procedimientos, que se aplicaran regularmente, para veri-
ficar que las medidas contempladas en las letras a) a €) son eficaces,

y

g) elaborar documentos 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 introduzca alguna modificacion en el producto, el proceso o
en cualquiera de sus fases, los operadores de empresa alimentaria revi-
saran el procedimiento y introducirdn en él los cambios necesarios.

3. El apartado | se aplicara unicamente a los operadores de empresa
alimentaria que intervengan en cualquier etapa de la produccion, trans-
formacién y distribucion de alimentos posteriores a la produccion pri-
maria y a las operaciones asociadas enumeradas en el anexo I.

4.  Los operadores de empresa alimentaria:

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

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

c) conservaran los demas documentos y registros durante un periodo
adecuado.

5. Las normas de desarrollo para la aplicacion del presente articulo
podran aprobarse de conformidad con el procedimiento previsto en el
apartado 2 del articulo 14. Tales normas podran facilitar a determinados
operadores de empresa alimentaria la aplicacion del presente articulo, en
particular estableciendo el uso de los procedimientos que fijen las guias
para la aplicacion de los principios del APPCC con el fin de cumplir
con lo dispuesto en el apartado 1. Las normas podran también especi-
ficar el periodo durante el cual los operadores de empresa alimentaria
deberan conservar los documentos y registros de conformidad con la
letra c) del apartado 4.

Articulo 6
Controles oficiales, registro y autorizacion

1.  Los operadores de empresa alimentaria colaboraran con las autori-
dades competentes de conformidad con otras disposiciones aplicables de la
legislacion comunitaria o, si éstas no existieran, del derecho nacional.

2. En particular, los operadores de empresa alimentaria notificaran a
la autoridad competente apropiada todos los establecimientos que estén
bajo su control en los que se realice cualquiera de las operaciones de
produccion, transformacion v 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 velaran asimismo por que la
autoridad competente disponga continuamente de informacion actuali-
zada sobre los establecimientos, notificandole cualquier cambio signifi-
cativo en las actividades que se lleven a cabo y todo cierre de estable-
cimientos existentes.

3. No obstante, los operadores de empresa alimentaria velaran por
que los establecimientos hayan sido autorizados por la autoridad com-
petente, tras haber efectuado al menos una visita in situ, cuando sea
necesaria una autorizacion con arreglo a:

a) la legislacion nacional del Estado miembro en el que esté situado el
establecimiento;

b) el Reglamento (CE) n°® 853/2004,

o bien

c) una decision adoptada por la Comision. Esta medida, destinada a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adop-
tard con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control
contemplado 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 territorio, de
conformidad con lo dispuesto en la letra a), informaran a la Comision v a
los demas Estados miembros de las normas nacionales correspondientes.

CAPITULO 111
GUIAS DE PRACTICAS CORRECTAS

Articulo 7
Elaboracion, difusiéon y uso de guias

Los Estados miembros fomentaran la elaboracion 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 elaboraran guias
comunitarias con arreglo al articulo 9.

Se alentara la difusion y el uso de guias tanto nacionales como comu-
nitarias. No obstante, los operadores de empresa alimentaria podran
utilizar estas guias con caracter voluntario.

Articulo 8
Guias nacionales

1. Cuando se elaboren las guias nacionales de practicas correctas
seran elaboradas y difundidas por la industria alimentaria:

a) en consulta con los representantes de otras partes cuyos intereses
puedan verse afectados de manera sustancial, como por ejemplo
las autoridades competentes y las asociaciones de consumidores;

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

y

¢) teniendo en cuenta las recomendaciones que figuran en la parte B del
anexo I, cuando se refieran a la produccion primaria y a las opera-
clones conexas enumeradas en el anexo L
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2. Las guias nacionales podran elaborarse bajo los auspicios de un
organismo nacional de normalizacion de los mencionados en el anexo 1L
de la Directiva 98/34/CE (').

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

a) han sido elaboradas de conformidad con el apartado I;

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

y

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

4.  Los Estados miembros remitiran a la Comision las guias naciona-
les que cumplan los requisitos del apartado 3. La Comision creara y
mantendrd un sistema de registro de dichas guias y lo pondra a la
disposicion de los Estados miembros.

5. Las guias de practicas correctas elaboradas de conformidad con lo
dispuesto en la Directiva 93/43/CE seguiran siendo aplicables tras la
entrada en vigor del presente Reglamento siempre y cuando sean com-
patibles con los objetivos de éste ultimo.

Articulo 9
Guias comunitarias

1. Antes de elaborar guias comunitarias de practicas correctas de
higiene o para la aplicacion de los principios del sistema de APPCC,
la Comision consultara al Comité a que se refiere el articulo 14. El
objetivo de esta consulta serd estudiar 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-
sion velara por que sean elaboradas y difundidas:

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

b) en colaboracion con las partes interesadas que puedan verse afec-
tadas de manera sustancial, incluidas las autoridades competentes;

¢) teniendo en cuenta los coédigos de practicas del Codex Alimentarius,

y

d) teniendo en cuenta las recomendaciones que figuran en la parte B del
anexo I, cuando se refieran a la produccion primaria y a las opera-
ciones conexas enumeradas en el anexo L

3. El Comité a que se refiere el articulo 14 evaluara los proyectos de
guias comunitarias para garantizar que:

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

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

y

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

(") Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de
1998, por la que se establece un procedimiento de informacién en materia de
las nommas y reglamentaciones técnicas (DO L 204 de 21.7.1998, p. 37):
Directiva cuya 0ltima modificacion la constituye el Acta de adhesion de
2003.
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4, La Comision invitard al Comité contemplado en el articulo 14 a
que revise periodicamente las guias comunitarias preparadas de confor-
midad con el presente articulo, en cooperacion con las instancias men-
cionadas en el apartado 2.

El proposito de dicha revision consistira en garantizar que las guias
sigan siendo aplicables y tener en cuenta los avances cientificos y
tecnologicos.

5.  Los titulos y referencias a las guias comunitarias preparadas de
acuerdo con el presente articulo se publicaran en la serie C del Diario
Oficial de la Union Europea.

CAPITULO IV
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

Articulo 10
Importaciones

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

Articulo 11
Exportaciones

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

CAPITULO V

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 12

Las medidas transitorias de alcance general destinadas a modificar ele-
mentos no esenciales del presente Reglamento, incluso completandolo
con nuevos elementos no esenciales, en particular especificaciones adi-
cionales de los requisitos establecidos en el presente Reglamento, se
adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control
contemplado en el articulo 14, apartado 3.

Podran adoptarse otras medidas de ejecucién o transitorias con arreglo
al procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 14, apar-
tado 2.

Articulo 13
Modificacion y adaptacion de los anexos I y II

I.  P»M2 La Comision podra adaptar o actualizar los anexos [ y Il
teniendo en cuenta: <«

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

b) la experiencia adquirida mediante la aplicacion de sistemas basados
en el APPCC con arreglo al articulo 5;
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2

c) los avances tecnologicos v sus consecuencias practicas, v las expec-
tativas del consumidor respecto a la composicion de los alimentos;

d) el asesoramiento cientifico, v en particular nuevas evaluaciones de
riesgos;

¢) los criterios microbiologicos v de temperatura para los productos
alimenticios.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento, incluso completandolo, se adoptaran con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el ar-
ticulo 14, apartado 3.

2. La Comision podra conceder excepciones respecto de lo dispuesto
en los anexos [ y 11, en particular, con el fin de facilitar la aplicacion del
articulo 5 por lo que se refiere a las pequeiias explotaciones, teniendo en
cuenta los factores de riesgo pertinentes, siempre que dichas excepcio-
nes no afecten a la realizacion de los objetivos del presente Reglamento.
Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento completandolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 14,
apartado 3.

3. Los Estados miembros podran adoptar medidas nacionales de
adaptacion de los requisitos establecidos en el anexo II con arreglo a
los apartados 4 a 7 siempre que no quede comprometida la realizacion
de los objetivos del presente Reglamento.

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

1) permitir seguir utilizando metodos tradicionales en cual-
quiera de las fases de produccion, transformacion o distribu-
cion de alimentos,

0 bien

i1) responder a las necesidades de las empresas del sector ali-
mentario en regiones con limitaciones geograficas especiales;

b) En cualesquiera otras circunstancias, Unicamente se aplicaran a
la construccion, disefio v equipamiento de los establecimientos.

5. Los Estados miembros que deseen adoptar las medidas nacionales
contempladas en el apartado 3 lo notificaran a la Comision y a los
demas Estados miembros. La notificacion:

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

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

c) explicara los motivos de la adaptacion, incluso, cuando proceda,
facilitando un resumen del analisis de peligros efectuado e indicando
las medidas previstas para asegurar que la adaptacion no compro-
meta los ohjetivos del presente Reglamento,

y

d) proporcionara cualquier otra informacién pertinente.

6. Los demas Estados miembros dispondran de tres meses a partir de
la recepcion de la notificacién prevista en el apartado 5 para enviar
comentarios escritos a la Comision. Para las adaptaciones resultantes
de lo dispuesto en la letra b) del apartado 4 el plazo se ampliara a
cuatro meses a peticion de cualquier Estado miembro. La Comision
podra consultar a los Estados miembros en el seno del comité previsto
en el apartado 1 del articulo 14 y estara obligada a hacerlo si recibe
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comentarios escritos de uno o varios Estados miembros. La Comision,
de conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 14, podra decidir si las medidas previstas pueden ser aplicadas,
condicionandolas, en caso necesario, a las modificaciones oportunas.
Cuando sea conveniente, la Comision podra proponer medidas de apli-
cacion general con arreglo a los apartados | o 2 del presente articulo.

7. Los Estados miembros podrin adoptar medidas nacionales de
adaptacion de los requisitos del anexo II sélo:

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

b) si un mes después de la expiracion del plazo previsto en el apartado
6 la Comision no hubiera informado a los Estados miembros de que
ha recibido comentarios escritos 0 de su intencién de proponer la
adopcion de una decision de conformidad con el apartado 6.

Articulo 14
Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal.

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

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

3.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
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 Alimentaria

La Comision consultara a la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria sobre cualquier cuestion incluida en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento que pueda tener repercusiones sanitarias importan-
tes y, en particular, antes de proponer criterios, requisitos u objetivos de
conformidad con el apartado 4 del articulo 4.

Articulo 16
Informe al Parlamento v al Consejo

1. La Comision presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe a mas tardar el 20 de mayo de 2009.

2. Dicho informe examinari en particular a la experiencia obtenida
de la aplicacion del presente Reglamento y considerard la conveniencia
v la viabilidad de adoptar disposiciones para extender los requisitos del
articulo 5 a los operadores de empresa alimentaria que desempefan su
actividad en la produccion primaria v en las operaciones conexas que se
enumeran en el anexo I.

3. En caso necesario, la Comision adjuntara al informe las propuestas
oportunas.
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Articulo 17
Derogacion

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

2. Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas al
presente Reglamento.

3. No obstante, las decisiones adoptadas con arreglo al apartado 3 del
articulo 3 y al articulo 10 de la Directiva 93/43/CEE permaneceran en
vigor hasta su sustitucion por decisiones adoptadas de conformidad con
el presente Reglamento o el Reglamento (CE) n° 178/2002. Hasta tanto
se determinen los criterios o requisitos mencionados en las letras a) a )
del apartado 3 del articulo 4 del presente Reglamento, los Estados
miembros podrin 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 legislacion comunitaria sobre las
normas relativas a los controles oficiales de los alimentos, los Estados
miembros adoptaran todas las medidas adecuadas para garantizar el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Regla-
mento o con arreglo al mismo.

Articulo 18
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Sera 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® 8354/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas para la organizacion de controles oficiales de los produc-
tos de origen animal destinados al consumo humano y se modifican
las Directivas 89/662/CEE y 92/118/CEE del Consejo y la Decision
95/408/CE del Consejo (1),

y

c¢) la Directiva 2004/41/CE del Parlamento Europeo v del Consejo, de
21 de abril de 2004, por la que se derogan determinadas directivas
que establecen las condiciones de higiene de los productos alimenti-
cios y las condiciones sanitarias para la produccion y comercializa-
cion de determinados productos de origen animal destinados al con-
sumo humano (2).

No obstante, no sera aplicable antes del 1 de enero de 2006.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

PRODUCCION PRIMARIA

PARTE A: DISPOSICIONES GENERALES DE HIGIENE APLICABLES A

LA PRODUCCION PRIMARIA Y A LAS OPERACIONES CO-
NEXAS

Ambito de aplicacién

1. El presente anexo sera aplicable a la produccion primaria y a las siguien-
tes operaciones conexas:

a) el transporte, el almacenamiento y la manipulacion de productos pri-
marios en el lugar de produccion, siempre que no se altere su natu-
raleza de manera sustancial;

b) el transporte de animales vivos, cuando sea necesario para conseguir
los objetivos del presente Reglamento,

y

c¢) en el caso de productos de origen vegetal, productos de la pesa y
animales de caza silvestre, las operaciones de transporte de productos
primarios cuya naturaleza no se haya alterado de manera sustancial,
desde el lugar de produccién a un establecimiento.

1. Disposiciones en materia de higiene

2. Los operadores de empresa alimentaria deberan asegurarse, en la medida
de lo posible, de que los productos primarios estén protegidos contra
cualquier foco de contaminacion teniendo en cuenta cualquier tipo de
transformacion a que se sometan posteriormente los productos primarios.

3. Sin perjuicio de la noma general establecida en el apartado 2, los ope-
radores de empresa alimentaria deberdn cumplir las correspondientes
disposiciones legislativas comunitarias y nacionales relativas al control
de los peligros en la produccién primaria, y operaciones conexas inclui-
das:

a) medidas de confrol de la contaminacion procedente del aire, del suelo,
del agua, de los piensos, de los fertilizantes, de los medicamentos
veterinarios, de los productos fitosanitarios y biocidas, y del almace-
namiento, tratamiento y climinacién de residuos,

y
b

—

medidas zoosanitarias y relativas al bienestar animal asi como medi-
das fitosanitarias que tengan repercusiones sobre la salud humana,
incluidos los programas de vigilancia y control de zoonosis y de
agentes zoondticos.

4. Los operadores de empresa alimentaria que se dediquen a la cria, la

recoleccion o la caza de animales o a la produccion de productos prima-
rios de origen animal deberan tomar, segin corresponda, las medidas
oportunas siguientes:

a) mantendrin limpias todas las instalaciones utilizadas en relacion con
la produccién primaria y operaciones conexas, incluidas aquellas uti-
lizadas para almacenar y manipular los alimentos para animales, y, en
su caso, tras la limpieza, las desinfectarin de la manera adecuada;

b

—

mantendrdn limpios, y cuando sea necesario, desinfectaran adecuada-
mente tras la limpieza el equipo, los contenedores, cajas, vehiculos y
embarcaciones;

c¢) garantizaran en la medida de lo posible la limpieza de los animales
para sacrificio y, en su caso, de los animales de produccion:

d) utilizaran agua potable o agua limpia cuando sea necesario para evitar
la contaminacion;

e) garantizaran que el personal que manipule productos alimenticios se
halle en buen estado de salud y reciba formacion sobre riesgos sani-
tarios;

f) evitaran en la medida de lo posible que los animales y las plagas
provoquen contaminacion;
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g) almacenarian y manipulardn los residuos y sustancias peligrosas de
forma tal que se evite la contaminacion;

h) impediran la introduccion y difusion de enfermedades contagiosas
transmisibles al ser humano a través de los alimentos, incluso me-
diante la adopcion de medidas preventivas al introducir nuevos ani-
males y la comunicacion a las autoridades competentes de las sospe-
chas de focos de dichas enfermedades;

i) tendran en cuenta los resultados de todos los andlisis pertinentes
efectuados en muestras tomadas de animales u otras muestras que
tengan importancia para la salud humana,

y

j) emplearan correctamente los aditivos para piensos y los medicamentos
para animales, de conformidad con la legislacion pertinente.

. Los operadores de empresa alimentaria que produzcan o cosechen pro-

ductos vegetales deberan adoptar las medidas adecuadas siguientes, segiin
comresponda:

a) mantendran limpios y, cuando sea necesario, tras la limpieza, desin-
fectardn adecuadamente las instalaciones, equipo, contenedores, cajas,
vehiculos y embarcaciones;

b) garantizaran, cuando sea necesario, unas condiciones higiénicas en la
produccion, el transporte y el almacenamiento de productos vegetales,
asi como la limpieza de los mismos;

c) utilizaran agua potable o agua limpia cuando sea necesario para evitar
la contaminacion;

d) garantizardan que el personal que manipule productos alimenticios se
halle en buen estado de salud y reciba formacién sobre riesgos sani-
tarios;

¢) evitardin en la medida de lo posible que los animales y las plagas
provoquen contaminacion;

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

g) tendran en cuenta los resultados de todos los andlisis pertinentes
efectuados en muestras tomadas de plantas u otras muestras que ten-
gan importancia para la salud humana,

¥

h) utilizardn correctamente los productos fitosanitarios y los biocidas, tal
como lo requiere la legislacion pertinente.

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

mas detectados durante los controles oficiales deberdn tomar las medidas
oportunas para ponerles remedio.

I, Registro
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7.

Los operadores de empresa alimentaria deberan llevar y conservar regis-
tros sobre las medidas aplicadas para controlar los peligros de manera
adecuada y durante un periodo adecuado teniendo en cuenta la naturaleza
y el tamafio de la empresa alimentaria. Previa peticion, los operadores de
empresa alimentaria pondrin la informaciéon relevante que conste en
dichos registros a disposicion de las autoridades competentes y de los
operadores de empresa alimentaria de recepcion.

. Los operadores de empresa alimentaria que crien animales o que produz-

can productos primarios de origen animal deberan, en particular, llevar
registros sobre:

a) la naturaleza y el origen de los alimentos suministrados a los anima-
les;

b) el detalle de los medicamentos veterinarios u otros tratamientos ad-
ministrados a los animales, las fechas de su administracion y los
tiempos de espera;

c) la aparicion de enfermedades que puedan afectar a la seguridad de los
productos de origen animal;
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d) los resultados de todos los analisis efectuados en muestras tomadas de
animales y otras muestras tomadas con fines de diagnéstico, que
tengan importancia para la salud humana,

y

¢) todos los informes pertinentes sobre los controles efectuados a ani-
males o a productos de origen animal.

9. Los operadores de empresa alimentaria que produzcan o cosechen pro-
ductos vegetales deberan, en particular, llevar registros sobre:

a) la utilizacién de productos fitosanitarios y biocidas;

b) la aparicion de plagas o de enfermedades que puedan afectar a la
seguridad de los productos de origen vegetal,

y

c) los resultados de todos los andlisis pertinentes efectuados en muestras
tomadas de plantas u otras muestras que tengan importancia para la
salud humana.

10. Para la conservacion de dichos registros, los operadores de empresa
alimentaria podran estar asistidos por ofras personas, como veterinarios,
agronomos y técnicos agrarios.

PARTE B: RECOMENDACIONES PARA LAS GUIAS DE PRACTICAS CO-

1.

(3]

RRECTAS DE HIGIENE

En las guias nacionales y comunitarias citadas en los articulos 7, 8 y 9 del
presente Reglamento deberdn figurar unas orientaciones sobre practicas co-
rrectas de higiene para el control de los peligros en la produccién primaria y
operaciones conexas.

. Las guias de practicas cormrectas de higiene deberdn incluir la oportuna infor-

macion sobre los peligros que puedan presentarse en la produccion primaria y
operaciones conexas, asi como las medidas para combatirlos, incluidas las
medidas correspondientes establecidas en la legislacion comunitaria y nacional
y en los programas nacionales y comunitarios. Entre los ejemplos de estos
peligros y medidas pueden incluirse:

—

a) el control de la contaminacién por agentes tales como las micotoxinas, los

metales pesados y el material radiactivo;
b) el uso de agua, residuos organicos y fertilizantes;

c) el uso correcto y adecuado de productos fitosanitarios y biocidas, y su
trazabilidad:

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

c

—

la preparacion, el almacenamiento, la utilizacion y la trazabilidad de los
piensos;

f) la eliminacion limpia de los animales muertos, residuos y desperdicios;

—

medidas de proteccion para impedir la introduccion de enfermedades con-
tagiosas transmisibles al ser humano a través de los alimentos, y cualquier
obligacion de notificacion al respecto a la autoridad competente;

g

h

—

los procedimientos, practicas y métodos para garantizar que los alimentos
son producidos, manipulados, envasados, almacenados y transportados en
unas condiciones higiénicas adecuadas, que incluyen una limpieza y un
control de plagas eficaces;

i) medidas relativas a la limpieza de los animales para sacrificio y produc-
cion;

=

j) medidas relativas al registro.
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ANEXO 1T

REQUISITOS HIGIENICOS GENERALES APLICABLES A TODOS LOS
OPERADORES DE EMPRESA ALIMENTARIA (EXCEPTO SI ES DE

APLICACION EL ANEXO I)

INTRODUCCION

Los capitulos V a XII se aplican a todas las fases de la produccion, transforma-
cion y distribucion de alimentos y los restantes capitulos se aplican como se
indica a continuacion:

el capitulo I se aplica a todos los locales destinados a los productos alimen-
ticios, excepto a aquellos a los que sea de aplicacion el capitulo ITI,

el capitulo II se aplica a todas las instalaciones en las que se preparen, traten
o transformen productos alimenticios, excepto los comedores y los locales a
los que sea de aplicacion el capitulo 11,

el capitulo II se aplica a las instalaciones mencionadas en el titulo de ese
capitulo,

¢l capitulo IV se aplica a todos los medios de transporte.

CAPITULO 1

Requisitos generales de los locales destinados a los productos alimenticios

(]

(que no sean los mencionados en el capitulo I11)

. Los locales destinados a los productos alimenticios deberdan conservarse

limpios y en buen estado de mantenimiento.

. La disposicion, el disefio, la construccién, el emplazamiento y el tamafio de

los locales destinados a los productos alimenticios:

a) pemmitirin un mantenimiento, limpieza y/o desinfeccion adecuados, evi-
taran o reducirin al minimo la contaminacién transmitida por el aire y
dispondrén de un espacio de trabajo suficiente que permita una realiza-
cion higiénica de todas las operaciones;

b) evitarin la acumulacion de suciedad. el contacto con materiales toxicos,
el deposito de particulas en los productos alimenticios y la formacion de
condensacion o moho indeseable en las superficies;

¢) permitirin unas pricticas de higiene alimentaria correctas, incluida la
proteccion contra la contaminacién, y en particular el control de las
plagas,

¥

d) cuando sea necesario, ofrecerdn unas condiciones adecuadas de manipu-
lacién y almacenamiento a temperatura controlada y capacidad suficiente
para poder mantener los productos alimenticios a una temperatura apro-
piada que se pueda comprobar y, si es preciso, registrar.

. Deberd haber un niimero suficiente de inodoros de cisterna conectados a una

red de evacuacion eficaz. Los inodoros no deberian comunicar directamente
con las salas en las que se manipulen los productos alimenticios.

. Deberd haber un nimero suficiente de lavabos, situados convenientemente y

destinados a la limpieza de las manos. Los lavabos para la limpieza de las
manos deberan disponer de agua corriente caliente y fria, asi como de
material de limpieza y secado higiénico de aquellas. En caso necesario, las
instalaciones destinadas al lavado de los productos alimenticios deberdn estar
separadas de las destinadas a lavarse las manos.

. Debera disponerse de medios adecuados y suficientes de ventilacion meca-

nica o natural. Deberdn evitarse las corrientes de aire mecanicas desde zonas
contaminadas a zonas limpias. Los sistemas de ventilacion deberan estar
construidos de tal modo que pueda accederse facilmente a los filros y a
otras partes que haya que limpiar o sustituir.

. Todos los sanitarios deberan disponer de suficiente ventilacion natural o

mecanica.

. Los locales destinados a los productos alimenticios deberin disponer de

suficiente luz natural o artificial
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. Las redes de evacuacion de aguas residuales deberan ser suficientes para

cumplir los objetivos pretendidos y estar concebidas y construidas de
modo que se evite todo riesgo de contaminacion. Cuando los canales de
desagiic estén total o parcialmente abiertos, deberin estar disefiados de tal
modo que se garantice que los residuos no van de una zona contaminada a
otra limpia, en particular, a una zona en la que se manipulen productos
alimenticios que puedan representar un alto riesgo para el consumidor final.

. Cuando sea necesario, el personal deberd disponer de vestuarios adecuados.

. Los productos de limpieza y desinfeccion no deberdn almacenarse en las

zonas en las que se manipulen productos alimenticios.

CAPITULO 11

Requisitos especificos de las salas donde se preparan, tratan o transtforman
los productos alimenticios (excluidos los comedores y los locales mencionados

1.

[+

b

c

d

c

en el capitulo I11)

El disefio y disposicion de las salas en las que se preparen, traten o transfor-
men los productos alimenticios (excluidos los comedores y aquellos locales
que sc detallan en el titulo del capitulo I, pero incluidos los espacios conte-
nidos en los medios de transporte) deberan permitir unas practicas comrectas de
higiene alimentaria, incluida la proteccién contra la contaminacion entre y
durante las operaciones. En particular:

a) las superficies de los suelos deberdn mantenerse en buen estado y ser

faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerira
el uso de materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no toxicos, a
menos que los operadores de empresa alimentaria puedan convencer a la
autoridad competente de la idoneidad de otros materiales utilizados. En su
caso, los suelos deberan permitir un desagiie suficiente;

=

las superficies de las paredes deberan conservarse en buen estado y ser
ficiles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerira el
uso de materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no toxicos: su
superficie debera ser lisa hasta una altura adecuada para las operaciones
que deban realizarse, a menos que los operadores de empresa alimentaria
puedan convencer a la autoridad competente de la idoneidad de otros
materiales utilizados;

—

los techos (o, cuando no hubiera techos, la superficie interior del tejado),
falsos techos y demds instalaciones suspendidas deberdn estar construidos
y trabajados de forma que impidan la acumulacion de suciedad y reduzcan
la condensacion, la formacion de moho no deseable y el desprendimiento
de particulas;

—

las ventanas y demas huecos practicables deberan estar construidos de
forma que impidan la acumulacién de suciedad, y los que puedan comu-
nicar con el exterior deberan estar provistos, en caso necesario, de panta-
llas contra insectos que puedan desmontarse con facilidad para la limpieza.
Cuando debido a la apertura de las ventanas pudiera producirse contami-
nacion, éstas deberdn permaneccer cerradas con falleba durante la produc-
cion;

—

las puertas deberdn ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de desin-
fectar, lo que requerird que sus superficies sean lisas y no absorbentes, a
menos que los operadores de empresa alimentaria puedan convencer a las
autoridades competentes de la idoneidad de otros materiales utilizados,

¥

f) las superficies (incluidas las del equipo) de las zonas en que se manipulen
los productos alimenticios, y en particular las que estén en contacto con
¢éstos, deberan mantenerse en buen estado, ser ficiles de limpiar y, en caso
necesario, de desinfectar, lo que requerird que estén construidas con ma-
teriales lisos, lavables, resistentes a la corrosion y no toxicos, a menos que
los operadores de empresa alimentaria puedan convencer a las autoridades
competentes de la idoneidad de otros materiales utilizados.

. Se dispondrd, en caso necesario, de instalaciones adecuadas para la limpieza,
desinfeccion y almacenamiento del equipo y los utensilios de trabajo. Dichas
instalaciones deberdn estar construidas con materiales resistentes a la corro-
sion, ser ficiles de limpiar y tener un suministro suficiente de agua caliente y
fria.
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3.

Se tomaran las medidas adecuadas, cuando sea necesario, para el lavado de
los productos alimenticios. Todos los fregaderos o instalaciones similares
destinadas al lavado de los productos alimenticios deberan tener un suministro
suficiente de agua potable caliente, fria o ambas, en consonancia con los
requisitos del capitulo VII, y deberdn mantenerse limpios y, en caso necesario,
desinfectados.

CAPITULO 111

Requisitos de los locales ambulantes o provisionales (como carpas, tenderetes
v vehiculos de venta ambulante), los locales utilizados principalmente como
vivienda privada pero donde regularmente se preparan productos

1.

(3]

(5]

alimenticios para su puesta en el mercado, y las miquinas expendedoras

Los locales y las maquinas expendedoras deberan, en la medida de lo posible,
mantenerse limpios y en buen estado y estar situados, disefiados y construidos
de forma que impidan el riesgo de contaminacién, en particular por parte de
animales y organismos nocivos.

. En particular, cuando sea necesario:

a) debera disponerse de instalaciones adecuadas para mantener una correcta
higiene personal (incluidas instalaciones para la limpieza y secado higié-
nico de las manos, instalaciones sanitarias higiénicas y vestuarios);

b) las superficies que estén en contacto con los productos alimenticios debe-
ran estar en buen estado y ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de
desinfectar, lo que requerira que los materiales sean lisos, lavables, resis-
tentes a la corrosion y no toxicos, a menos que los operadores de empresa
alimentaria puedan convencer a las autoridades competentes de la idonei-
dad de otros materiales utilizados:

c) debera contarse con material adecuado para la limpicza y, cuando sea
necesario, la desinfeccion del equipo y los utensilios de trabajo;

d) cuando la limpieza de los productos alimenticios forme parte de la activi-
dad de las empresas alimentarias, deberdn adoptarse las disposiciones pre-
cisas para que este cometido se realice higiénicamente;

¢) debera contarse con un suministro suficiente de agua potable caliente, fria
o ambas;

f) deberd contarse con medios o instalaciones adecuados para el almacena-
miento y la eliminacion higiénicos de sustancias y desechos peligrosos y/o
no comestibles, ya sean liquidos o sélidos;

g) debera contarse con instalaciones o medios adecuados para el manteni-
miento y el control de las condiciones adecuadas de temperatura de los
productos alimenticios;

h) los productos alimenticios deberan colocarse de modo tal que se evite el
riesgo de contaminacion en la medida de lo posible.

CAPITULO TV

I'ransporte

. Los receptaculos de vehiculos o contenedores utilizados para transportar los

productos alimenticios deberan mantenerse limpios y en buen estado a fin de
proteger los productos alimenticios de la contaminacién y deberin disefiarse y
construirse, en caso necesario, de forma que permitan una limpieza o desin-
feccion adecuadas.

. Los receptaculos de vehiculos o contenedores no deberan utilizarse para

transportar mas que productos alimenticios cuando éstos puedan ser contami-
nados por otro tipo de carga.

. Cuando se usen vehiculos o contenedores para el transporte de cualquier otra

cosa ademas de productos alimenticios, o para el transporte de distintos tipos
de productos alimenticios a la vez, debera existir, en caso necesario, una
separacion efectiva de los productos.

. Los productos alimenticios a granel en estado liquido, granulado o en polvo

deberan transportarse en recepticulos, contenedores o cisternas reservados
para su transporte. En los contenedores figurard una indicacion, claramente
visible e indeleble, y en una o varias lenguas comunitarias, sobre su utiliza-
cion para el transporte de productos alimenticios, o bien la indicacion «ex-
clusivamente para productos alimenticios».
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5. Cuando se hayan utilizado receptdculos de vehiculos o contenedores para el
transporte de otros productos que no sean productos alimenticios o para el
transporte de productos alimenticios distintos, deberd realizarse una limpieza
cficaz entre las cargas para evitar el riesgo de contaminacion.

[*]

[=*]

. Los productos alimenticios cargados en receptaculos de vehiculos o en con-

tenedores deberin colocarse y protegerse de forma que se reduzca al minimo
el riesgo de contaminacion.

. Cuando sea necesario, los recepticulos de vehiculos o contenedores utilizados

para el transporte de productos alimenticios deberdn ser capaces de mantener
los productos alimenticios a la temperatura adecuada y de forma que se pueda
controlar dicha temperatura.

CAPITULO V

Requisitos del equipo

. Todos los articulos, instalaciones y equipos que estén en contacto con los

productos alimenticios:

a) deberan limpiarse perfectamente y, en caso necesario, desinfectarse. La

b)

c)

d)

limpieza y desinfeccion se realizardn con la frecuencia necesaria para
evitar cualquier riesgo de contaminacion;

su construccién, composicion y estado de conservaciéon y mantenimiento
deberan reducir al minimo el riesgo de contaminacion;

a excepcion de los recipientes y envases no recuperables, su construccion,
composicion y estado de conservaciéon y mantenimiento deberan permitir
que se limpien perfectamente y, en caso necesario, se desinfecten,

su instalacién permitird la limpieza adecuada del equipo y de la zona
circundante.

. Si fuese necesario, los equipos deberan estar provistos de todos los disposi-

tivos de control adecuados para garantizar ¢l cumplimiento de los objetivos
del presente Reglamento.

. Si para impedir la corrosion de los equipos y recipientes fuese necesario

utilizar aditivos quimicos, ello deberd hacerse conforme a las practicas co-

rrectas.

CAPITULO VI

Desperdicios de productos alimenticios

. Los desperdicios de productos alimenticios, los subproductos no comestibles y

los residuos de otro tipo deberdn retirarse con la mayor rapidez posible de las
salas en las que estén depositados alimentos para evitar su acumulacion.

. Los desperdicios de productos alimenticios, los subproductos no comestibles y

los residuos de otro tipo deberan depositarse en contenedores provistos de
cierre, a menos que los operadores de empresa alimentaria puedan convencer
a las autoridades competentes de la idoneidad de otros contenedores o siste-
mas de evacuacion. Dichos contenedores deberdan presentar unas caracteristi-
cas de construccion adecuadas, estar en buen estado y ser de facil limpieza y,
en caso necesario, de ficil desinfeccion.

. Deberan tomarse medidas adecuadas para el almacenamiento y la eliminacion

de los desperdicios de productos alimenticios, subproductos no comestibles y
otros deshechos. Los depdsitos de desperdicios deberdn disefiarse y tratarse de
forma que puedan mantenerse limpios y, en su caso, libre de animales y
organismos nocivos.

. Todos los residuos deberdn eliminarse higiénicamente y sin perjudicar al

medio ambiente con arreglo a la normativa comunitaria aplicable a tal efecto,
y no deberdn constituir una fuente de contaminacion directa o indirecta.

CAPITULO VII

Suministro de agua

. a) Deberd contarse con un suministro adecuado de agua potable, que se
utilizard siempre que sea necesario para evitar la contaminacion de los
productos alimenticios.
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5]

b) Podra utilizarse agua limpia para los productos de la pesca enteros, y agua
de mar limpia para los moluscos bivalvos, los equinodermos, los tunicados
y los gasterdpodos marinos vivos. También podrd utilizarse agua limpia
para el lavado extemo.

Cuando se utilice agua limpia, debera disponerse de las instalaciones ade-
cuadas para su suministro, de modo que se garantice que su uso no es
fuente de contaminacion del producto alimenticio.

. Cuando se utilice agua no potable, por gjemplo, para la prevencion de incen-

dios, la produccion de vapor, la refrigeracion y otros usos semejantes, deberd
circular por una canalizacion independiente debidamente sefalizada. El agua
no potable no deberd contener ninguna conexion con la red de distribucion de
agua potable ni habra posibilidad alguna de reflujo hacia ésta.

. El agua reciclada que se utilice en el proceso de transformacion o como

ingrediente no deberd representar ricsgos de contaminacion. Deberd ser de
una calidad idéntica a la del agua potable, a menos que la autoridad compe-
tente haya determinado que la calidad del agua no puede afectar a la salu-
bridad de los productos alimenticios en su forma acabada.

. El hiclo que vaya a estar en contacto con los productos alimenticios o que

pueda contaminarlos debera hacerse con agua potable o, en caso de que se
utilice para refrigerar productos de la pesca enteros, con agua limpia. Debera
elaborarse, manipularse y almacenarse en condiciones que lo protejan de toda
contaminacion.

. El vapor utilizado en contacto directo con los productos alimenticios no

debera contener ninguna sustancia que entrafie peligro para la salud o pueda
contaminar ¢l producto.

. Cuando se aplique el tratamiento térmico a productos alimenticios que estén

en recipientes herméticamente cerrados, deberd velarse por que el agua utili-
zada para enfriar éstos después del tratamiento térmico no sea una fuente de
contaminacién de los productos alimenticios.

CAPITULO VI

Higiene del personal

. Todas las personas que trabajen en una zona de manipulacion de productos

alimenticios deberan mantener un elevado grado de limpieza y deberan llevar
una vestimenta adecuada, limpia y, en su caso, protectora.

. Las personas que padezcan o sean portadoras de una enfermedad que pueda

transmitirse a través de los productos alimenticios, o estén aquejadas, por
ejemplo, de heridas infectadas, infecciones cutdneas, llagas o diarrea, no de-
beran estar autorizadas a manipular los productos alimenticios ni a entrar bajo
ningn concepto en zonas de manipulacion de productos alimenticios cuando
exista riesgo de contaminacion directa o indirecta. Toda persona que sc halle
en tales circunstancias, que esté empleada en una empresa del sector alimen-
tario y que pueda estar en contacto con productos alimenticios deberd poner
inmediatamente en conocimiento del operador de empresa alimentaria la en-
fermedad que padece o los sintomas que presenta y si es posible, también sus
causas.

CAPITULO IX

Disposiciones aplicables a los productos alimenticios

. Ningin operador de empresa alimentaria deberd aceptar materias primas o

ingredientes distintos de animales vivos, ni ningin otro material que inter-
venga en la transformacion de los productos, si se sabe que estan tan conta-
minados con parasitos, microorganismos patogenos o sustancias toxicas, en
descomposicién o extrafias, o cabe prever razonablemente que lo estén, que,
incluso después de que el operador de empresa alimentaria haya aplicado
higiénicamente los procedimientos normales de clasificacion, preparacion o
transformacion, el producto final no seria apto para el consumo humano.

. Las materias primas y todos los ingredientes almacenados en una empresa del

sector alimentario deberin conservarse en condiciones adecuadas que permitan
evitar su deterioro nocivo y protegerlos de la contaminacion.

. En todas las etapas de produccion. transformacion y distribucion, los produe-

tos alimenticios deberan estar protegidos contra cualquier foco de contamina-




culads

PRQE

oW (ENTIFIO

VNERSIDAD FLAMANE

PAQUETE HIGIENE
NORMATIVA CE SEGURIDAD ALIMENTARIA

innovaconcept

(- |inea fria ingenieria

2004R0852 — ES — 20.04.2009 — 002.001 — 24

V 09052011

(5]

cion que pueda hacerlos no aptos para el consumo humano o nocivos para la
salud, o contaminarlos de manera que pueda considerarse razonablemente
desaconsejable su consumo en ese estado.

. Deberan aplicarse procedimientos adecuados de lucha contra las plagas. De-

beran aplicarse asimismo procedimientos adecuados para evitar que los ani-
males domésticos puedan acceder a los lugares en que se preparan, manipulan
o almacenan productos alimenticios (o, cuando la autoridad competente lo
autorice en casos especificos, para evitar que dicho acceso dé lugar a conta-

minacion).

. Las materias primas, ingredientes, productos semiacabados y productos aca-

bados que puedan contribuir a la multiplicacién de microorganismos patdge-
nos o a la formacion de toxinas no deberdn conservarse a temperaturas que
puedan dar lugar a riesgos para la salud. No deberd interrumpirse la cadena de
frio. No obstante, se permitiran periodos limitados no sometidos al control de
temperatura por necesidades practicas de manipulacion durante la preparacion,
transporte, almacenamiento, presentacion y entrega de los productos alimenti-
cios, siempre que ello no suponga un riesgo para la salud. Las empresas del
sector alimentario que elaboren, manipulen y envasen productos alimenticios
transformados deberin disponer de salas adecuadas con suficiente capacidad
para almacenar las materias primas separadas de los productos transformados
y de una capacidad suficiente de almacenamiento refrigerado separado.

. Cuando los productos alimenticios deban conservarse o servirse a bajas tem-

peraturas, deberan refrigerarse cuanto antes, una vez concluida la fase del
tratamiento térmico, o la fase final de la preparacion en caso de que éste
no se aplique, a una temperatura que no dé lugar a riesgos para la salud.

. La descongelacién de los productos alimenticios debera realizarse de tal modo

que se reduzca al minimo el riesgo de multiplicacion de microorganismos
patdgenos o la formacion de toxinas. Durante la descongelacion, los productos
alimenticios deberan estar sometidos a temperaturas que no supongan un
riesgo para la salud. Cuando el liquido resultante de este proceso pueda
presentar un riesgo para la salud debera drenarse adecuadamente. Una vez
descongelados, los productos alimenticios se manipularan de tal modo que se
reduzca al minimo el riesgo de multiplicacion de microorganismos patogenos
o la formacion de toxinas.

. Las sustancias peligrosas o no comestibles, incluidos los piensos, deberin

llevar su pertinente ctiqueta y se almacenardn en recipientes separados y
bien cerrados.

CAPITULO X

Requisitos de envasado y embalaje de los productos alimenticios

. Los materiales utilizados para el envasado y el embalaje no deberan ser una

fuente de contaminacion.

. Los envases deberdn almacenarse de modo que no estén expuestos a ningin

riesgo de contaminacion.

. Las operaciones de envasado y embalaje deberdn realizarse de forma que se

evite la contaminacion de los productos. En su caso, y en particular tratindose
de latas y tarros de vidrio, deberd garantizarse la integridad de la construccion
del recipiente y su limpicza.

. Los envases y embalajes que vuelvan a utilizarse para productos alimenticios

deberan ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar.

CAPITULO X1

Tratamiento térmico

Los siguientes requisitos Ginicamente seran de aplicacion a los alimentos comer-
cializados en recipientes herméticamente cerrados.

1.

Cualquier proceso de tratamiento térmico utilizado para la transformacion de
productos sin transformar o para seguir transformando productos transforma-

dos debera:

a) mantener todas las partes del producto tratado a una temperatura determi-

nada durante un periodo de tiempo determinado,

b) evitar la contaminacién del producto durante el proceso.
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2. Para garantizar que el proceso empleado consiga los objetivos deseados, los
operadores de empresa alimentaria deberan controlar regularmente los princi-
pales parimetros pertinentes (en particular, la temperatura, la presion, el cierre
y la microbiologia), lo que podrd hacerse mediante el uso de dispositivos
automaticos.

3. El proceso utilizado deberia cumplir unas normas reconocidas internacional-
mente (por ejemplo, la pasteurizacion, la temperatura ultra alta o la esterili-
zacion).

CAPITULO XII
Formacion
Los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar:

1) La supervision y la instruccién o formacion de los manipuladores de produc-
tos alimenticios en cuestiones de higiene alimentaria, de acuerdo con su
actividad laboral.

2) Que quienes tengan a su cargo el desarrollo y mantenimiento del procedi-
miento mencionado en el apartado 1 del articulo 5 del presente Reglamento o
la aplicacion de las guias pertinentes hayan recibido una formacién adecuada
en lo tocante a la aplicacion de los principios del APPCC.

3) El cumplimiento de todos los requisitos de la legislacion nacional relativa a
los programas de formacion para los trabajadores de determinados sectores
alimentarios.
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3.2. Otras normativas de interés y de aplicacion a la seguridad
alimentaria de las comidas preparadas para las
colectividades:

e RD3484/2000, de 29 de diciembre, por el que se establecen las normas de

higiene para la elaboracién, distribucion y comercio de comidas preparadas.

e RCP 39-1993 (Codex Alimentarius) Cdodigo de practicas de higiene para los
alimentos precocinados y cocinados utilizados en los servicios de comidas

para colectividades.
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3.2.1. RD 3484/2000

Real Decreto 3484/2000, de 29 de diciembre, por el que se establecen las normas de higiene
para la elaboracion, distribucién y comercio de comidas preparadas.

Sumario:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

Articulo 2. Definiciones.

Articulo 3. Condiciones de los establecimientos.

Articulo 4. Condiciones de las maquinas expendedoras de comidas preparadas.
Articulo 5. Registro General Sanitario de Alimentos.

Articulo 6. Requisitos de las comidas preparadas.

Articulo 7. Condiciones del almacenamiento, conservacion, transporte y venta.
Articulo 8. Envasado.

Articulo 9. Etiquetado.

Articulo 10. Controles.

Articulo 11. Guias de practicas correctas de higiene (GPCH).

Articulo 12. Formacién continuada.

Articulo 13. Productos procedentes de paises terceros.

Articulo 14. Régimen sancionador.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA. Derogacion normativa.
DISPOSICION FINAL PRIMERA. Titulo competencial.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA. Facultades de desarrollo.

DISPOSICION FINAL TERCERA. Regulacién de aspectos no previstos.
DISPOSICION FINAL CUARTA. Entrada en vigor.

El sector de la restauraciéon en Espafia ha estado regulado por diversas disposiciones de caracter
especifico: el Real Decreto 512/1977, de 8 de febrero, por el que se aprueba la Reglamentacién técnico-
sanitaria para la elaboracién, circulacion y comercio de platos preparados (precocinados y cocinados),
modificado por el Real Decreto 3139/1982, de 12 de noviembre; la Orden de 21 de febrero de 1977
sobre normas higiénico-sanitarias para la instalacion y funcionamiento de industrias dedicadas a la
preparacion y distribucion de comidas para consumo en colectividades y medios de transportes; y el Real
Decreto 2817/1983, de 13 de octubre, por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria de los
comedores colectivos y sus modificaciones posteriores. Esta normativa ha jugado un papel muy
importante, tanto en la mejora de las condiciones higiénico sanitarias de los establecimientos del sector
de la restauracion, sobre todo los de nueva creacion, como en el desarrollo de unas practicas correctas
de manipulacion de los alimentos y una formacion adecuada en higiene alimentaria de los responsables y
manipuladores que trabajan en este sector alimentario.

Sin embargo, el tiempo transcurrido desde la aprobacion de la legislacién citada hasta la actualidad, asi
como la experiencia acumulada han puesto de manifiesto la necesidad de revisar de manera global la
citada normativa, para adaptarla a las nuevas directrices emanadas de disposiciones comunitarias y
normas del Codex Alimentarius y, a la vez, dar cabida a las nuevas modalidades de elaboracién y venta de
comidas preparadas, tales como la venta a domicilio o la venta de comida para llevar.

Por un lado, el Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciembre, por el que se establece las normas de
higiene relativas a los productos alimenticios, que ha incorporado al Derecho espafiol la Directiva
93/43/CEE, de 14 de junio, relativa a la higiene de los productos alimenticios, obliga a las empresas del
sector alimentario, entre ellas las del sector de la restauracion, a realizar actividades de autocontrol,
basadas en los principios de analisis de peligros y puntos de control critico, para lo cual prevé que los
interesados puedan seguir, de forma voluntaria, las guias de préacticas correctas de higiene que, en su
caso, se desarrollen. En este sentido, la presente disposicion hace expresa la obligacion de desarrollar y
aplicar sistemas de autocontrol para el sector de comidas preparadas y, ademas, incorpora la posibilidad
de desarrollar las guias de practicas correctas de higiene (GPCH) apropiadas al mismo.
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Por otro lado, con esta disposicion, se pretende reducir y eliminar practicas incorrectas de manipulaciéon
de alimentos, que, segun los datos epidemiolégicos nacionales, estén consideradas como factores
contribuyentes en la aparicion de brotes de infecciones e intoxicaciones de origen alimentario.

Asimismo, mediante esta disposicién, se posibilita que las empresas del sector de comidas preparadas
utilicen nuevos sistemas de conservacion de los productos alimenticios, siempre y cuando exista
evidencia cientifica o técnica de las garantias de seguridad y salubridad y asi se demuestre a las
autoridades competentes. Esta nueva concepciéon se inspira en los trabajos mas recientes del Codex
Alimentarius.

A tal efecto, la presente disposicion se ajusta a lo establecido en el Real Decreto 2207/1995, recoge
determinadas normas del Real Decreto 512/1977, de la Orden de 21 de febrero de 1977 y del Real
Decreto 2817/1983, e incorpora los aspectos citados de los documentos del Codex Alimentarius, asi como
aquellos requisitos dirigidos a reducir y eliminar practicas de manipulaciéon, que estén consideradas como
factores contribuyentes en la aparicion de brotes de infecciones e intoxicaciones alimentarias, segun se
constata en los datos epidemiolégicos nacionales.

Esta disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacién en materia de normas y
reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la informacion,
previsto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de junio, modificada por la
Directiva 98/48/CE de 20 de julio, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que incorpora
estas Directivas al ordenamiento juridico espafiol.

En su elaboracion se ha dado audiencia a los sectores afectados, habiendo emitido su preceptivo informe
la Comisiéon Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo, de Agricultura, Pesca y Alimentacion,
de Economia y de Ciencia y de Tecnologia, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros en su reunién del dia 29 de diciembre de 2000, dispongo:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto definir y establecer las normas de higiene de elaboracion,
envasado, almacenamiento, transporte, distribucién, manipulaciéon, venta, suministro y servicio de
comidas preparadas. Las normas que se establecen seran de aplicacién, asimismo, a los productos
importados de paises terceros.

2. Este Real Decreto es aplicable a todas aquellas empresas de caracter publico o privado, social o
comercial, permanentes o temporales que lleven a cabo cualquiera de las siguientes actividades:
elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, manipulaciéon, venta -directa al
consumidor, con o sin reparto a domicilio, en maquinas expendedoras o a terceros-, suministro, servicio
e importacion de comidas preparadas.

Todo ello sin perjuicio de lo establecido en el Real Decreto 1904/1993, de 29 de octubre, por el que se
establecen las condiciones sanitarias de producciéon y comercializaciéon de productos carnicos y de otros
determinados productos de origen animal.

3. Las exigencias de este Real Decreto no seran obstaculo para la libre circulaciéon de los productos
fabricados y, en su caso, comercializados en los restantes Estados miembros de la Unién Europea o
firmantes del Acuerdo del Espacio Econdémico Europeo, conforme a la normativa vigente en estos
Estados, sin perjuicio de las actuaciones que, al amparo del articulo 30 del Tratado Constitutivo de la
Comunidad Europea, las autoridades competentes eventualmente pudieran considerar necesarias para
proteger la salud o los legitimos intereses de los consumidores, asi como la lealtad de las transacciones
comerciales.
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Articulo 2. Definiciones.

1. Comida preparada: elaboracion culinaria resultado de la preparacion en crudo o del cocinado o del
precocinado, de uno o varios productos alimenticios de origen animal o vegetal, con o sin la adicién de
otras sustancias autorizadas y, en su caso, condimentada. Podré presentarse envasada o no y dispuesta
para su consumo, bien directamente, o bien tras un calentamiento o tratamiento culinario adicional.

2. Comida preparada con tratamiento térmico: aquella comida preparada que durante su elaboracion ha
sido sometida en su conjunto a un proceso térmico (aumento de temperatura), tal que pueda ser
consumida directamente o con un ligero calentamiento.

3. Establecimiento: industria, local o instalacion permanente o temporal donde se elaboran, manipulan,
envasan, almacenan, suministran, sirven o venden comidas preparadas, con o sin servicio en el mismo,
para su consumo.

4. Colectividad: conjunto de consumidores con unas caracteristicas similares que demandan un servicio
de comidas preparadas, tales como escuela, empresa, hospital, residencia y medio de transporte.

5. Autoridad competente: los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas y Administraciones
locales respecto del mercado Interior y el Ministerio de Sanidad y Consumo, en lo referente a los
intercambios con paises terceros, asi como, a través de los cauces reglamentarios, en lo referente a las
relaciones que deban establecerse con la Unién Europea.

Articulo 3. Condiciones de los establecimientos.

Sin perjuicio de los preceptos establecidos en el Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciembre, por el que
se establecen las normas de higiene relativas a los productos alimenticios, los establecimientos cumpliran
los siguientes requisitos:

1.Dispondran de la documentacion necesaria para poder acreditar al proveedor inmediato de las
materias primas utilizadas y de los productos que almacenan, suministran, venden o sirven.

2.Los aparatos y Utiles de trabajo destinados a entrar en contacto con las materias primas,
productos intermedios y productos finales, estaran fabricados con materiales resistentes a la
corrosion y faciles de limpiar y desinfectar.

3.Dispondran de los equipos e instalaciones de conservacion a temperatura regulada con la
capacidad suficiente para las materias primas, productos intermedios y productos finales que
elaboren, manipulen, envasen, almacenen, suministren y vendan, que asi lo requieran.

Tales equipos e instalaciones tendran las caracteristicas necesarias para utilizar el sistema de
conservacion elegido eficazmente, de manera que se alcancen las debidas garantias sanitarias.
Ademas estaran provistos de sistemas de control y, cuando sea necesario, de registro de la
temperatura, colocados en lugares facilmente visibles.

4.Las zonas de elaboracién, manipulacién y envasado de comidas preparadas dispondran, cuando
sea necesario, de lavamanos de accionamiento no manual.

5.Para la limpieza de las instalaciones, equipos y recipientes que estén en contacto con los
productos alimenticios, asi como de los locales en los que se ubiquen dichos productos
alimenticios, el responsable del establecimiento contratara o elaborara y aplicara un programa
de limpieza y desinfeccion basado en el analisis de peligros mencionado en el articulo 10 del
presente Real Decreto.

Para la lucha contra plagas, el responsable del establecimiento contratar4 o elaborard y
aplicara un programa de desinsectacién y desratizacién, basado en el analisis de peligros
mencionado en el articulo 10 del presente Real Decreto. La aplicacion de dicho programa se
realizard de acuerdo con la legislacion vigente.

6.Los contenedores para la distribuciéon de comidas preparadas, asi como las vajillas y cubiertos
que no sean de un solo uso, seran higienizados con métodos mecanicos, provistos de un
sistema que asegure su correcta limpieza y desinfeccion.
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Articulo 4. Condiciones de las maquinas expendedoras de comidas preparadas.

1. Los productos alimenticios ofrecidos en maquinas expendedoras se renovaran con la frecuencia
necesaria, teniendo en cuenta su fecha de caducidad o fecha de consumo preferente y se mantendran a
las temperaturas indicadas en el articulo 7 del presente Real Decreto.

2. Las maquinas expendedoras estaran debidamente identificadas, indicando de forma claramente legible
y facilmente visible, en la parte exterior de la maquina, el nombre y direccidén de la persona o empresa
responsable del abastecimiento y mantenimiento de las mismas.

3. El responsable de las méaquinas expendedoras contratar4 o elaborara y aplicara un programa de
limpieza basado en el analisis de peligros mencionado en el articulo 10 del presente Real Decreto.

Articulo 5. Registro General Sanitario de Alimentos.

Sin perjuicio de lo establecido en el Real Decreto 1712/1991, de 29 de noviembre, sobre el Registro
General Sanitario de Alimentos:

1.Las empresas que elaboran, envasan, almacenan, distribuyen, importan, suministran y, en su
caso, sirven comidas preparadas, en un local propio o ajeno, para colectividades, otros
establecimientos y puntos de venta, quedan sujetas a inscripcion en el Registro General
Sanitario de Alimentos.

2.Las empresas que, en el mismo local, elaboran, envasan, almacenan, sirven y, en su caso,
venden comidas preparadas directamente al consumidor final, con o sin reparto a domicilio,
quedan excluidas de la obligatoriedad de inscripcion en el Registro General Sanitario de
Alimentos.

En todo caso, dichos establecimientos dispondran de una autorizacion sanitaria de funcionamiento
concedida por la autoridad competente, con caracter previo al comienzo de su actividad.

Articulo 6. Requisitos de las comidas preparadas.

Sin perjuicio de las normas establecidas en el Real Decreto 2207/1995, las comidas preparadas y sus
procesos de elaboracion y manipulacion cumpliran los siguientes requisitos:

1.En la elaboracién de comidas preparadas se podra utilizar cualquier producto alimenticio apto
para el consumo humano y que, en su caso, cumpla los requisitos previstos en sus normas
especificas correspondientes.

2.Las materias primas, productos intermedios y productos finales seran elaborados, manipulados,
almacenados, envasados y vendidos al consumidor en condiciones tales que se evite todo
posible deterioro o contaminacién susceptibles de convertirlos en impropios para el consumo
humano o peligrosos para la salud.

En particular, en los locales donde se realicen estas actividades, no se permitira el contacto
directo de los productos alimenticios con el suelo, ni la presencia de animales.

3.La recepcidn, seleccidn, preparacion y, si procede, limpieza de las materias primas se realizara,
siempre que sea posible, en un local o espacio reservado para tal fin.

Cuando tales operaciones se realicen en el mismo espacio que el dedicado a la elaboracion
propiamente de las comidas preparadas, se realizaran de manera que se evite toda posibilidad
de contaminacién cruzada con otros alimentos, en distinto momento de la elaboracion y
separadas por las operaciones de limpieza y desinfeccion de las superficies y Utiles de trabajo
en contacto con los alimentos.
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4.La descongelacion se realizara en refrigeracion. No obstante, los responsables de los
establecimientos podran establecer otro método siempre y cuando exista evidencia cientifica y
técnica de las garantias de seguridad y salubridad para cada tipo de producto y, en cualquier
caso, haya sido verificado por la autoridad competente.

Una vez descongelados los productos alimenticios, se elaborardn inmediatamente o se
conservaran refrigerados durante un periodo de tiempo y a una temperatura tal que se evite la
alteracion de los mismos y, en particular, el posible desarrollo de microorganismos patégenos
o la formacién de toxinas susceptibles de producir peligros para la salud.

Las comidas preparadas descongeladas, no se podran recongelar. Asimismo, las materias
primas descongeladas destinadas a elaborar comidas preparadas no se podran recongelar.

5.El fraccionamiento de materias primas, productos intermedios y productos finales, con la
finalidad de ser utilizados o presentados para su consumo 0 venta, se realizard en funcién de
las necesidades de trabajo o demanda, de manera que se utilicen las cantidades mas
reducidas posibles destinadas a su inmediata elaboracién, consumo o venta y en condiciones
de higiene tales que se evite toda posible contaminacién o alteracién de los mismos.

Las comidas preparadas ultracongeladas destinadas a ser expedidas al consumidor final
cumpliran lo regulado en el Real Decreto 1109/1991, de 12 de julio, por el que se aprueba la
norma general relativa a los ultra-congelados destinados a la alimentacion humana y en el
Real Decreto 1466/1995, de 1 de septiembre, por el que se deroga el articulo 9 de la citada
norma general.

6.Las comidas preparadas se elaboraran con la menor antelacion posible al tiempo de su consumo,
salvo las que vayan a ser congeladas o refrigeradas.

7.Las comidas preparadas destinadas a ser conservadas o servidas a temperatura regulada se
someteran, cuanto antes, una vez concluida la fase final de la elaboracion, a los tratamientos
adecuados para alcanzar las temperaturas establecidas en el articulo 7.

8.Sin perjuicio de lo previsto en el apartado anterior, las comidas preparadas con tratamiento
térmico elaboradas en el mismo establecimiento donde van a ser consumidas y que vayan a
ser conservadas en frio, se refrigeraran, desde el final del tratamiento térmico y en el plazo de
tiempo mas breve posible, de tal manera que se alcance, en su parte central, una temperatura
inferior o igual a 8 °C.

No obstante lo previsto en el parrafo anterior, se podra superar el limite establecido, por
razones tecnoldgicas, siempre que exista evidencia cientifica o técnica que garantice la
seguridad y salubridad de las comidas preparadas y, en cualquier caso, hayan sido verificadas
por la autoridad competente.

9.Las comidas preparadas cocinadas, incluidas las que hayan sido previamente descongeladas, se
mantendran en refrigeracion hasta su utilizacion y se recalentaran, en el menor tiempo
posible, de tal manera que se alcance en el centro del producto una temperatura igual o
superior a 65 °C.
10. Los aditivos utilizados en la elaboraciéon de comidas preparadas se ajustaran a la siguiente
normativa y a sus posteriores modificaciones:
a.Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista positiva de
aditivos colorantes autorizados para su uso en la elaboracion de productos
alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion.
b.Real Decreto 2002/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista de aditivos
edulcorantes autorizados para su uso en la elaboracién de productos alimenticios, asi
como sus condiciones de utilizacién.
c.Real Decreto 145/1997, de 31 de enero, por el que se aprueba la lista positiva de
aditivos distintos de colorantes y edulcorantes para su uso en la elaboracién de
productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion.

Los auxiliares tecnolégicos utilizados en la elaboraciéon de comidas preparadas cumpliran su
normativa vigente.
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Articulo 7. Condiciones del almacenamiento, conservacioén, transporte y venta.

Sin perjuicio de las normas establecidas en el Real Decreto 2207/1995, en el Real Decreto 1109/1991 y
en el Real Decreto 1254/1991, de 2 de agosto, por el que se dictan normas para la preparacion y
conservacion de la mayonesa de elaboracién propia y otros alimentos de consumo inmediato en los que
figure el huevo como ingrediente, el almacenamiento, conservacion, transporte y venta de comidas
preparadas cumplird los siguientes requisitos:

1.Las temperaturas de almacenamiento, conservacion, transporte, venta y, en su caso, servicio de
las comidas preparadas conservadas a temperatura regulada, seran las siguientes:
a.Comidas congeladas <= -18 °C.
b.Comidas refrigeradas con un periodo de duracién inferior a 24 horas <= 8 °C.
c. Comidas refrigeradas con un periodo de duraciéon superior a 24 horas <=4 °C
d.Comidas calientes >= 65 °C

No obstante lo previsto en el parrafo anterior, los responsables de los establecimientos podran
fijar unas temperaturas distintas, siempre que estén basadas en evidencia cientifica o técnica
y hayan sido verificadas por la autoridad competente.

2.Cuando sea necesario por razones practicas, se permitiran periodos limitados no sometidos al
control de temperatura durante la manipulacién, elaboracion, transporte y entrega al
consumidor final de las comidas preparadas, siempre que sea compatible con la seguridad y
salubridad de los alimentos y hayan sido verificadas por la autoridad competente.

3.Los productos de limpieza, desinfeccion, desinsectacion, desratizacion o cualquier sustancia
peligrosa, se almacenaran en lugar separado, donde no exista riesgo alguno de contaminacion
para los productos alimenticios y estaran debidamente identificados.

Dichos productos se mantendran en sus recipientes originales. No obstante, si tuvieran que ser
traspasados a otros envases mas pequefios por necesidades de uso, nunca se utilizaran
recipientes que pudieran dar equivocos respecto a su contenido, en particular, cualquier tipo
de recipiente que haya contenido o pueda contener alimentos o bebidas.

4.Los envases y recipientes utilizados para comidas preparadas se almacenaran protegidos de la
contaminacion.

Articulo 8. Envasado.

1. Las comidas preparadas que no sean consumidas en el mismo establecimiento donde se elaboren,
seran envasadas adecuadamente, con cierre hermético o no, dependiendo del procedimiento de
conservacion utilizado y del proceso de distribucion.

2. Cuando las comidas preparadas sean envasadas en presencia del consumidor, se tomaran las medidas
necesarias para evitar su deterioro y protegerlas de la contaminacion.

3. Los envases que vayan a contener comidas preparadas se ajustaran a las disposiciones vigentes
relativas a las condiciones generales de los materiales en contacto con los alimentos.

Articulo 9. Etiquetado.

El etiquetado de las comidas preparadas se ajustara a lo regulado en el Real Decreto 1334/1999, de 31
de julio, por el que se aprueba la norma general de etiquetado, presentacion y publicidad de los
productos alimenticios.

Articulo 10. Controles.

1. Los responsables de las empresas desarrollaren y aplicardn sistemas permanentes de
autocontrol, teniendo en cuenta la naturaleza del alimento, los pasos y procesos posteriores a
los que se va a someter el alimento y el tamafio del establecimiento.
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2. Los procedimientos de autocontrol se desarrollaran y aplicaran siguiendo los principios en que se basa
el sistema de analisis de peligros y puntos de control critico:

a.ldentificar cualquier peligro alimentario, de naturaleza tal que su prevencion, eliminaciéon o
reduccion a niveles aceptables sea esencial para la elaboracién de alimentos seguros.

b.ldentificar los puntos de control critico, en el paso o pasos del procedimiento de elaboracion,
cuyos controles puedan aplicarse y sean esenciales para prevenir o eliminar el peligro
alimentario o reducirlo a niveles aceptables.

c. Establecer limites criticos en los puntos de control critico, que separen la aceptabilidad de la no
aceptabilidad para la prevencién, eliminacién o reducciéon de los peligros identificados.

d.Establecer y aplicar procedimientos eficaces de control en los puntos de control critico.

e.Establecer medidas correctoras cuando el control indique que un punto de control critico no esta
bajo control.

f. Disefiar documentos y llevar registros que demuestren la aplicacion efectiva de los
procedimientos del sistema de autocontrol descritos en el presente apartado, adecuados a la
naturaleza y tamafio del establecimiento.

g.Establecer procedimientos de verificacion para comprobar que el sistema funciona eficazmente
Yy, €n su caso, se adapta o debe modificarse ante cualquier cambio en los procedimientos de
elaboracion del establecimiento.

3. Las autoridades competentes, en funcion del riesgo que presente el establecimiento, segun el tipo de
elaboracion que realice, su sistema de autocontrol y el publico al que van destinadas las comidas
preparadas, podran exigir a los responsables de los referidos establecimientos, que dispongan de
comidas testigo, que representen las diferentes comidas preparadas servidas a los consumidores
diariamente, y que posibiliten la realizacién de los estudios epidemiolégicos que, en su caso, sean
necesarios.

Estos platos testigo estaran claramente identificados y fechados, conservados adecuadamente
(refrigeracion o congelacion) durante un minimo de dos dias y la cantidad correspondera a una raciéon
individual.

Articulo 11. Guias de précticas correctas de higiene (GPCH).

1. Los responsables de las empresas podran utilizar voluntariamente las GPCH previstas en el articulo 4
del Real Decreto 2207/1995, como un medio para garantizar que cumplen las normas sanitarias
previstas en el presente Real Decreto y que aplican adecuadamente el sistema de autocontrol previsto en
el articulo 10 de este Real Decreto.

2. El procedimiento de elaboracion y evaluacion de las GPCH sera el siguiente:

a.Se llevara a cabo por los sectores correspondientes y los representantes de otras partes
interesadas, entre otras, las autoridades competentes y las asociaciones de consumidores.

b.Las autoridades competentes, en el ambito de sus respectivas competencias, evaluaran las
GPCH, con objeto de determinar si las mismas son conformes con este Real Decreto y de
unificar criterios de practicas correctas de higiene a nivel nacional.

c.Las GPCH evaluadas favorablemente conforme a lo previsto en el parrafo b), seran remitidas a la
Comision de la Union Europea.

3. Las autoridades competentes tomaran en consideracion, en su caso, la aplicacion de estas guias para
comprobar que las empresas respetan lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Articulo 12. Formacién continuada.

En el marco de las exigencias contempladas por la legislacion vigente en materia de manipuladores de
alimentos, los responsables de los establecimientos definidos en este Real Decreto, garantizaran que los
manipuladores dispongan de una formacién adecuada en materia de higiene alimentaria, de acuerdo con
la actividad laboral que desarrollen, conforme a lo previsto en el Real Decreto 202/2000, de 11 de
febrero, por el que se regulan las normas relativas a los manipuladores de alimentos.
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Articulo 13. Productos procedentes de paises terceros.

1. Los productos contemplados en el presente Real Decreto importados de paises terceros, cumpliran, en
todo caso, condiciones equivalentes a las establecidas en la presente disposicion.

2. So6lo podran comercializarse las comidas preparadas que cumplan las siguientes condiciones:

a.Hayan sido introducidas por: un puesto de inspeccidon fronterizo autorizado por Decision de la
Comision Europea, o un recinto aduanero, distinto de los puestos de inspeccion fronterizos, y
que figure en la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 20 de enero de 1994, por la
que se fijan las modalidades de control sanitario a productos procedentes de comercio
exterior, destinados a uso y consumo humano y los recintos aduaneros habilitados para su
realizacién, cuando en tales productos no figuren ingredientes de origen animal.
b.Hayan sido controladas segun se establece en el Real Decreto 1977/1999, de 23 de diciembre,
por el que se establecen los principios relativos a la organizacién de los controles veterinarios
sobre los productos procedentes de paises terceros.
c. Vayan acompafiadas de:
1.La certificacién sanitaria o de inspeccién veterinaria, para aquellos productos que lo
exija la Unién Europea, o en su defecto.
2.El certificado sanitario de origen expedido por las autoridades competentes, que indique
su aptitud para consumo humano.

Articulo 14. Régimen sancionador.

Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resultar de aplicacion, las infracciones contra lo dispuesto en
el presente Real Decreto constituiran infraccion administrativa en materia de sanidad, de acuerdo con lo
tipificado en el capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y seran
objeto de sancion administrativa, previa la instruccion del oportuno expediente administrativo.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA. Derogacion normativa.

A partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto, quedan derogadas cuantas disposiciones de
igual o inferior rango se opongan a lo establecido en el mismo, y en particular las siguientes:

a.Real Decreto 512/1977, de 8 de febrero, por el que se aprueba la Reglamentacién técnico-
sanitaria para la elaboraciéon, circulacion y comercio de platos preparados (precocinados y
cocinados).

b.Real Decreto 3139/1982, de 12 de noviembre, por el que se modifican los articulos 10 y 11 de la
Reglamentacién anterior.

c.Orden de 21 de febrero de 1977 sobre normas higiénico-sanitarias para la instalacion y
funcionamiento de industrias dedicadas a la preparacion y distribucion de comidas para el
consumo en colectividades y medios de transporte.

d.Real Decreto 2817/1983, de 13 de octubre, por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-
sanitaria de los comedores colectivos.

e.Real Decreto 1333/1984, de 6 de junio, por el que se modifica el articulo 7.4 de la
Reglamentacién anterior, y

f. El capitulo VIl y la seccién 2 del capitulo XXVI de la segunda parte del Codigo Alimentario
Espafiol (CAE) aprobado por Decreto 2484/1967, de 21 de septiembre.

DISPOSICION FINAL PRIMERA. Titulo competencial.

El presente Real Decreto, a excepcion del apartado 2 del articulo 4, se dicta al amparo de lo dispuesto en
el articulo 149.1.16 de la Constitucion y de acuerdo con lo establecido en el articulo 40.2 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, salvo el segundo inciso del apartado 1 del articulo 1 y el
articulo 13 que se dictan en virtud de la competencia exclusiva del Estado en materia de comercio
exterior y sanidad exterior, al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.10 y 16 de la Constitucion y de
acuerdo con el articulo 38 de la citada Ley 14/1986, de 25 de abril.
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DISPOSICION FINAL SEGUNDA. Facultades de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Sanidad y Consumo, de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de Economia y de
Ciencia y Tecnologia para dictar, en el ambito de sus competencias, las disposiciones necesarias para el
desarrollo de lo establecido en el presente Real Decreto y, en su caso, para la actualizacién de los
criterios de temperaturas fijados en los articulos 6 y 7, y de las normas microbioldgicas establecidas en
el anexo, cuando esta modificacion sea necesaria para su adaptacion a la normativa emanada de la
Unién Europea.

DISPOSICION FINAL TERCERA. Regulaciéon de aspectos no previstos.

Por lo que se refiere a otros aspectos relativos a la elaboracion, distribucion y comercio de comidas
preparadas distintos a los previstos en el presente Real Decreto, seran de aplicacion el Real Decreto
2207/1995, de 28 de diciembre, por el que se establecen las normas de higiene relativas a los productos
alimenticios, y cuantas otras disposiciones especificas regulen esta materia.

DISPOSICION FINAL CUARTA. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor a los seis meses de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.
Dado en Madrid a 29 de diciembre de 2000.

- Juan Carlos R. -

El Vicepresidente Primero del Gobierno y Ministro de la Presidencia,
Mariano Rajoy Brey.
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3.2.2. CAC/RCP/39-1993

Cddigo de préacticas de higiene para los alimentos precocinados y cocinados
utilizados en los servicios de comidas para colectividades.

CAC/RCP 39 Pégina 1 de 20

CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE
PARA LOS ALIMENTOS PRECOCINADOS Y COCINADOS
UTILIZADOS EN LOS SERVICIOS DE COMIDAS PARA COLECTIVIDADES

CAC/RCP 39-1993!
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! La Comision del Codex Alimentarius, en su 20° periodo de sesiones. julio de 1993, adopto el Codigo de Practicas de

Higiene para los Alimentos Precocinados y Cocinados Utilizados en los Servicios de Comidas para Colectividades. El Codigo de
Practicas se ha enviado a todos los Estados Miembros y Miembros Asociados de la FAO y de la OMS como texto orientativo y
corresponde a cada uno de los gobiernos decidir qué uso desea hacer de él. La Comision ha manifestado la opinion de que los
codigos de practicas podrian resultar utiles como listas de verificacion de los requisitos por las autoridades nacionales competentes
encargadas de vigilar la observancia de las disposiciones de las normas alimentarias.
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CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE
PARA LOS ALIMENTOS PRECOCINADOS Y COCINADOS
UTILIZADOS EN LOS SERVICIOS DE COMIDAS PARA COLECTIVIDADES
CAC/RCP 39-1993

PREFACIO EXPLICATIVO

El presente Cddigo se ajusta, en la medida de lo posible, a la forma y el contenido de los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos.

La necesidad de este Cadigo se basa en las siguientes consideraciones:

1) Los datos epidemiologicos demuestran que muchas de las epidemias de intoxicacion alimentaria
son causadas por alimentos preparados para la alimentacion de colectivivades.

2) Las operaciones de los servicios de comidas en gran escala son especialmente peligrosas debido a
la forma en que los alimentos deben almacenarse y manipularse.

3) Las epidemias pueden afectar a gran niimero de personas.

4) Con frecuencia, las personas alimentadas por los servicios de comidas para colectividades son
especialmente vulnerables. como son, por ejemplo, los nifios, ancianos y enfermos hospitalizados,
especialmente aquellos con deficiencias inmunologicas.

Se ha aplicado al Cdédigo el Sistema de Andlisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de Control
(HACCP), que consiste en:

1) Una evaluacion de los peligros asociados con el cultivo, la recoleccion, la elaboracion o
manufactura, el mercadeo, la preparacion y/o utilizacién de una determinada materia prima o
producto alimenticio.

2) La determinacion de los puntos criticos de control (PCC) necesarios para controlar cualquier
riesgo identificado.

3) El establecimiento de procedimientos para vigilar los puntos criticos de control. Estos ultimos
han sido identificados en el Cddigo. v los parrafos pertinentes van acompaiados de notas
explicativas (notas de PCC) en las que se describe el riesgo v se indica el tipo y la frecuencia de
los controles que se han de aplicar (véase OMS/ICMSF 1982, informe de la reunion de la
OMS/ICMSF sobre el sistema de analisis de riesgos y de los puntos criticos de control en higiene
de los alimentos, Organizacion Mundial de la Salud. VPH 82/37. Ginebra, y fambién en el
manual del ICMSF sobre los principios y aplicacién del HACCP).

Para aplicar el Cddigo de manera satisfactoria es preciso disponer de inspectores y personal
convenientemente capacitados y de una infraestructura sanitaria adecuada.
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SECCIONI - AMBITO DE APLICACION

L. El presente codigo trata de los requisitos de higiene para la coccién de alimentos crudos y la
manipulacién de alimentos cocinados y precocinados destinados a la alimentaciéon de grandes grupos de
personas, como ninos en las escuelas. personas de edad avanzada ya sea en hogares de ancianos o a través de
servicios de comidas ambulantes. pacientes de hospicios para ancianos y hospitales, prisioneros. escuelas e
instituciones similares. Estas categorias de personas son abastecidas como grupos con las mismas clases de
alimentos. En este tipo social de servicios de comidas para colectividades. el consumidor dispone de una
eleccién limitada de alimentos para comer. Este codigo no estd destinado a la produccidn industrial de
comidas completas. pero puede servir de guia para los interesados sobre puntos especificos. Por razones de
simplicidad, no se incluyen los alimentos que se sirven crudos a los consumidores. Ello no significa
necesariamente que esos alimentos no representen un peligro para la salud.

2. Los alimentos incluidos en el presente Codigo se definen en los parrafos 2.6 a) y 2.6 b) de la Seccion
II. La informacion contenida en los péarrafos que se indican a continuacién se refiere solo a los alimentos
precocinados tal como se definen en el parrafo 2.6 b): pamrs. 4.3.14.2, 43.14.3, 43.19.2, 7.6. 7.7, 7.8, 794 y
7.9.5.

SECCION II - DEFINICIONES

)

Para los fines del presente Cadigo, se entendera por:

7 I . idas: preparacion. ¢ ) c )  distribucid ali
2.1 Servicios de comidas: preparacion, almacenamiento uando proceda. distribucion de alimentos
para el consumo por el consumidor en el lugar de preparacién o en una filial.

22 Establecimiento de comidas para colectividades: cocina donde se preparan o calientan alimentos
Ppara uso en servicios de comidas para colectividades.

2.3 Alimento enfyiado: Producto destinado a ser mantenido a temperaturas que no exceden de 4°C en
cualquier parte del producto v almacenado durante cinco dias como maximo.

24 Limpieza: Eliminacion de tierra, residuos de alimentos. polvo. grasa u otras materias objetables.
2.5 Contaminacion: Presencia de cualquier materia objetable en el producto.
2.6 a) Alimentos cocinados: Alimentos cocinados y mantenidos calientes o recalentados o
recalentados para servirlos al consumidor.
b) Alimentos prececinados: Alimentos cocinados, enfriados rapidamente y mantenidos refrigerados
o congelados.
2.7 Desinfeccion: Reduccion, sin menoscabo de la calidad del alimento, mediante agentes quimicos y/o

métodos fisicos higiénicamente satisfactorios, del niimero de microorganismos a un nivel que no dé lugar a la
contaminacién nociva del alimento.

2.8 Establecimiento: FEdificios o zonas donde se manipule el alimento después de la recoleccion, y
lugares circundantes que dependen de la misma empresa.

2.9 Manipulacion de los alimentos. Todas las operaciones de preparacion, elaboracion. cocinado,
envasado, almacenamiento, fransporte, distribucion y servicio de los alimentos.

2.10 Manipulador de alimentos: Toda persona que manipula o entra en contacto con los alimentos o con
cualquier equipo o utensilio empleado para manipular alimentos.
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2.11 Higiene de los alimentos: Todas las medidas necesarias para garantizar la inocuidad y salubridad
del alimento en todas las fases, desde su cultivo, produccidon o manufactura hasta cuando se sirve a las
personas.

2.12 Alimento congelado: Producto mantenido a una temperanua igual o inferior a -18°C en cualquier
parte del producto.

2.13 Lofe: Cantidad determinada de alimentos cocinados o precocinados producida en condiciones
esencialmente iguales y al mismo tiempo.

2.14 Servicios de comidas para colectividades: Preparacion. almacenamiento y/o distribucion y servicio
de comidas a gran nmimero de personas.

2.15 Material de envasado: Todo tipo de recipientes, como latas, botellas. cajas de cartén, otras cajas,
fundas y sacos. o material para envolver o cubrir, tal como papel laminado, pelicula, metal, papel, papel

encerado y tela.

2.16 Plagas: Insectos. pajaros, roedores y cualesquiera otros animales capaces de contaminar directa o
indirectamente los alimentos.

2.17 Preparacion de raciones de comidas: Composicion o colocacion de alimentos para una persona en
un envase apropiado donde se mantendra hasta su entrega al consumidor.

2.18 Division en porciones: Division de los alimentos antes o después de cocinarlos en porciones
simples o multiples.

2.19 Alimentos potencialmente peligrosos: Alimentos en los que se puede producir la proliferacion
rapida v progresiva de microorganismos infecciosos o toxicogenos.
SECCION III - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION -RECOLECCION
No se regulan en el presente Cddigo.
Para los requisitos relativos a las materias primas, véase la Seccion VIL
SECCION IV - A.ESTABLECIMIENTO DE PRODUCCION O PREPARACION:
PROYECTO E INSTALACIONES

Esta seccion regula las disposiciones relativas a las zonas donde se preparan, cocinan, enfiian,
congelan v almacenan los alimentos.

4.1 Emplazamiento: Los establecimientos deberan estar situados en zonas exentas de olores objetables,
humo. polvo u otros contaminantes y no expuestas a inundaciones.

4.2 Vias de acceso y zonas utilizadas para el trdfico rodade: Las vias de acceso y zonas utilizadas por
el establecimiento, que se encuentren dentro del recinto de éste o en sus imnediaciones, deberdn fener una
superficie pavimentada dura apta para el wafico rodado. Debera disponerse de un desagiie adecuado, asi
como de medios de limpieza.
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43 Edificios e instalaciones

431 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccién solida y habran de mantenerse en buen
estado. Todos los materiales de construccion deberan ser tales que no transmitan ninguna sustancia indeseable
a los alimentos.

432 Debera disponerse de espacio suficiente para realizar de manera satisfactoria todas las operaciones.

433 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de forma que permitan una limpieza facil y
adecuada y faciliten la debida inspeccion de la higiene del alimento.

434  Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de manera que se impida que entren y aniden
animales y que enfren contaminantes ambientales, como humo, polvo, etc.

435 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de manera que permitan separar, por particion y
circunscripeion y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar contaminacion cruzada.

Nota: La contaminacion cruzada es un factor importante que contribuve a las epidemias de
enfermedades transmitidas por los alimentos. Estos se contaminan a veces con organismos
nocivos después de su preparacion debido a la manipulacion por las personas, pero es mds
[frecuente que ello suceda por contacto directo o indirecto con alimentos crudos. Las operaciones
como la limpieza y lavado de hortalizas, la limpieza del equipo, utensilios, loza v cubiertos y el
desenvasado, almacenamiento o refiigeracion de materias primas deberan realizarse en salas o
lugares separados diseniados especialmente para estas finalidades. Los administradores y los
inspectores de alimentos deberan controlar pericdicamente que se aplica correctamente el
principio de la separacion. (Vease tambien la Nota de PCC en 4.4.1).

43.6 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que faciliten las operaciones en
condiciones higiénicas por medios que regulen la fluidez del proceso de elaboracién desde la llegada de la
materia prima a los locales hasta la obtencion del producto terminado. y que la temperatura ambiente sea
apropiada para el proceso de elaboracion y para el producto.

437 En las zonas de manipulacion de alimentos:

- Los suelos. cuando proceda, se construiran de materiales impermeables, inabsorbentes, lavables y
antideslizantes, sin griefas y faciles de limpiar y desinfectar. Segun el caso. se les dara una
pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia las bocas de los desagiies.

- Las paredes. cuando proceda, se construiran de materiales impermeables. inabsorbentes y lavables,
y seran de color claro. Hasta una altura apropiada para las operaciones, deberan ser lisas y sin
grietas v faciles de limpiar y desinfectar. Cuando corresponda, los angulos entre las paredes, entre
las paredes y los suelos, y entre las paredes y los techos deberan ser abovedados y hermeéticos para
facilitar la limpieza.

- Los fechos deberan proyectarse, construirse v acabarse de manera que se impida la acumulacién de
suciedad y se reduzca al minimo la condensacion y la formacion de mohos y conchas v deberan ser
faciles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se evite la acumulacién de
suciedad, y las que se abran deberan estar provistas de rejillas a prueba de insectos. Estas deberan
poder quitarse ficilmente para su limpieza v buena conservacion. Las repisas internas de las
ventanas, si las hay, deberan estar en pendiente para que no se usen como estantes.
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- Las puerfas deberan ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando asi proceda, deberan ser de
cierre automatico y ajustado.

- Las escaleras montacargas y estruciuras auxiliares, como plataformas, escaleras de mano y
rampas, deberdn estar situadas y construidas de manera que no sean causa de contaminacion de los
alimentos. Las rampas deberan construirse con rejillas de inspeccion y limpieza.

43.8 En la zona de manipulacion de los alimentos. todas las estructuras y accesorios elevados deberan
instalarse de manera que se evite la contaminacion directa o indirecta del alimento y de la materia prima por
condensacidn v goteo. y no se entorpezcan las operaciones de limpieza. Deberdn aislarse. cuando asi proceda,
y proyectarse y acabarse de manera que se evite la acumulacion de suciedad y se reduzca al minimo la
condensacion y la formacion de mohos y conchas. Deberan ser de facil limpieza.

439 Los alojamientos. los lavabos y los establos deberan estar completamente separados de las zonas de
manipulacion de alimentos v no tendran acceso directo a éstas.

4.3.10  Cuando proceda. los establecimientos deberan estar dotados de medios para controlar el acceso a los
Mismos.

4.3.11 Deberd evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse v desinfectarse adecuadamente, por
ejemplo, la madera, a menos que se tenga la certeza de que su empleo no constituird una fuente de

contaminacion.

4.3.12  Abastecimiento de agua

4.3.12.1 Deberd disponerse de un abundante abastecimiento de agua a presién y temperatura adecuadas que
sea conforme a las "Directrices para la calidad del agua potable”. de la OMS, asi como de instalaciones
apropiadas para su almacenamiento, en caso necesario, v distribucion, con proteccion adecuada contra la
contaminacion.

Nota: Las nutestras se tomaran a intervalos regulares, pero la frecuencia dependera del origen y
del empleo del agua; por ejemplo, las tomas deberan ser mas frecuentes cuando el agua proviene
de fitentes privadas que cuando se trata de un abastecimiento piiblico. Puede utilizarse clore u
otre desinfectante adecuado. Si se ha empleado la cloracion, debera controlarse diariamente la
presencia de cloro mediante analisis quimicos. El muestreo debera efectuarse de preferencia en el
punto de utilizacion, pere ocasionalmente puede ser 1til tomar muestras en el punto de entrada
del agua al establecimiento.

4.

93}

.12.2 Deberd disponerse de un sistema que asegure el abastecimiento adecuado de agua potable caliente.

4.3.12.3 El hielo debera fabricarse con agua potable y habra de elaborarse manipularse y almacenarse de
modo que esté protegido contra la contaminacion.

4.3.12.4 El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que entran en confacto con
alimentos no deberd contener ninguna sustancia que pueda ser peligrosa para la salud o contaminar el
alimento.

4.3.12.5 El aguna no potable utilizada para la produccion de vapor, la refrigeracion, la extincion de incendios
y otros fines similares, no relacionados con los alimentos, debera transportarse por tuberias completamente
separadas. de preferencia identificables por el color, y sin que haya ninguna conexion transversal. ni sifonado
de reforno con las tuberias que conducen al agua potable.

4.3.13 Evacuacién de efluentes v desechos
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Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacion de efluentes y desechos, el
cual debera mantenerse en todo momento en buen orden y estado. Todos los conductos de evacuacion
(incluidos los sistemas de alcantarillado) deberan construirse de manera que se evite la contaminacién del
abastecimiento de agua potable. Todas las tuberias de evacuacion de aguas residuales deberan estar
debidamente sifonadas y desembocar en desagiies.

4.3.14 Refiigeracion

43.14.1 Los establecimientos deberan disponer de cdmaras de refrigeracién y/o congelacion suficientemente
grandes para conservar en ellos las materias primas a temperatura adecuada. de conformidad con los
requisitos estipulados en los parrafos 7.1.4y 7.1.5.

Nota: La contaminacion cruzada de patogenos de productos no elaborados que pasan a los
alimentos preparados ocurre con frecuencia en el refrigerador. Por tanto, los alimentos no
elaborados, especialmente la carne, pollo, prodiictos liquidos de huevo, pescado v marisco, han
de separarse estrictamente de los alimentos preparvados, preferiblemente mediante el uso de
refrigeradoras diferentes.

4.3.14.2 Los establecimientos deberan disponer de camaras o equipo (funeles de congelacion) de refrigeracion
y/o congelacién para el enfriamiento y/o la congelacién. de conformidad con los requisitos estipulados en los
parrafos 7.1.4 y 7.1.5.

Nota: Es  conveniente  disponer de un  sistema de  enfriamiento  rapido

especialmente diseniado. Para el enfiiamiento o la congelacion rapidos de grandes cantidades
de alimentos se requiere un equipo apropiado, capaz de extraer vdpidamente el calor de la
cantidad maxima de alimentos que sea probable se produzca.

4.3.14.3 Los establecimientos deberdan disponer asimismo de cdmaras o equipo de refrigeracion y/o
congelacion para el almacenamiento en fiio o en congelacion de los alimentos preparados de capacidad
suficiente para contener el volumen correspondiente a la actividad diaria maxima del establecimiento. y de
conformidad con los requisitos estipulados en las secciones 7.7 y 7.8.

4.3.14.4 Todos los espacios refiigerados deberan estar dotados de dispositivos para la medicion de la
temperatura. Se recomienda el uso de dispositivos para el registro de la temperatura. cuando proceda. Estos
mecanismos deberdn ser claramente visibles y estar colocados de forma que registran con la mayor precision
posible la temperatura maxima del espacio refiigerado. Si fuera posible las camaras para el alimacenamiento
en frio o en congelacion de alimentos deberan estar dotadas de dispositivos de alarma para la temperatura.

Nota: Deberd comprobarse a intervalos regulares la precision de los dispositivos de registro de
la temperatura comparandolos con un termometro patron de exactitud conocida. Las pruebas
deberan realizarse antes de la instalacion, v despues por lo menos una vez al aiio o mds
[firecuentemente si es necesario, para asegurarse de su precision. Deberd mantenerse un registro
datado de tales pruebas.

-
4l
=
th

Vestuarios v cuartos de aseo

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios y cuartos de aseo suficientes, adecuados y
convenientemente situados. T.os cuartos de aseo deberdn proyectarse de manera que se garantice la
eliminacion higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan estar bien alumbrados y ventilados y
dotados de una calefaccidn apropiada y no habrén de dar directamente a la zona donde se manipulen los
alimentos. Junto a los refretes, y situados de tal manera que el empleado tenga que pasar junto a ellos al
volver a la zona de elaboracion. debera haber lavabos con agua fiia y caliente o con agua tibia. provistos de un
preparado conveniente para lavarse las manos y medios higiénicos convenientes para secarse las manos.
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Cuando se disponga de agua fifa y caliente, los lavabos deberén tener grifos que permitan mezclarlas. Si se
usan toallas de papel, debera haber junto a cada lavabo un ntimero suficiente de dispositivos de distribucion y
receptaculos. Conviene que los grifos no requieran accionamiento manual. Deberan ponerse rétulos en los
que se indique al personal que debe lavarse las manos después de usar los servicios.

4.3.16 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracién

Deberdn proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas para lavarse y secarse las
manos siempre que asi lo exija la naturaleza de las operaciones. Cuando proceda, debera disponerse también
de instalaciones para la desinfeccion de las manos. Se debera disponer de agua fiia y caliente o de agua tibia y
de un preparado conveniente para la limpieza de las manos. Cuando se disponga de agua fiia y caliente, los
lavabos deberdn tener grifos que permitan mezclarlas. Deberd haber un medio higiénico apropiado para el
secado de las manos. Si se usan toallas de papel debera haber junto a cada lavabo un niimero suficiente de
dispositivos de distribucion y receptaculos. Son preferibles los grifos que no requieren un accionamiento
manual. Las instalaciones deberdn estar provistas de tuberias debidamente sifonadas que lleven las aguas
residuales a los desagties.

4.3.17 Instalaciones de desinfeccidn

Cuando proceda, debera haber instalaciones adecuadas y suficientes para la limpieza y desinfeccion
de los utiles y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construiran con materiales resistentes a la corrosion, v
que puedan limpiarse facilmente, y estardn provistas de medios convenientes para suministrar agua fiia y
calienfe en cantidades suficientes.

4.3.18  Alumbrado

Todo el establecimiento deberd tener un alumbrado natural o artificial suficiente. Cuando proceda,
el alumbrado no debera alterar los colores, y la intensidad no debera ser menor de:

540 lux (50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccidn y preparacion de alimentos
220 lux (20 bujias pie) en las salas de trabajo
110 lux (10 buyjias pie) en otras zonas.

Las bombillas y lamparas que estén suspendidas sobre el material alimentario en cualquiera de las
fases de produccion deberan ser de tipo inocuo y estar protegidas para evitar la contaminacion de los alimentos
en caso de rotura.

4.3.19 Ventlacion

4.3.19.1 Deberd proveerse una ventilacion suficiente para evitar el calor acumulado excesivo. la
condensacion del vapor y polvo y para eliminar el aire contaminado. La direccion de la corriente de aire
dentro de la fibrica no debera ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Debera haber aberturas de
ventilacion provistas de una pantalla o de ofra proteccién de material anticorrosivo. Las pantallas deben
poderse desmontar facilmente para su limpieza.

Debera instalarse sobre los aparatos para cocinar un mecanismo que elimine eficazmente los
vapores y vahos de la coccion.

4.3.19.2 En las salas donde se manipulan alimentos después de enfiiamento la temperatura no deberd ser
superior a 15°C. Sin embargo. si no se puede mantener una temperatura de 15°C, los alimentos que se
manipulen o preparen debéran estar expuestos durante el tiempo mas breve posible, en condicones ideales 30
minutos 0 menos. a la temperatura ambiente (véase 7.6).

4.3.20 Instalaciones para el almacenamiento de desechos v materias no comestibles
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Deberd disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y materias no
comestibles antes de su eliminacién del establecimiento. Estas instalaciones deberdn proyectarse de manera
que se impida el acceso de plagas a los desechos o materias no comestibles y se evite la contaminacion del
alimento, del agua potable, del equipo y de los edificios o vias de acceso en los locales.

4.4 Equipo v utensilios

44.1 Materiales

Todo el equipo vy los utensilios empleados en las zonas de manipulacion de alimentos y que puedan
entrar en contacto con los alimentos deberan ser de un material que no transmita sustancias toxicas, olores ni
sabores v sea inabsorbente y resistente a la corrosion y capaz de soportar repetidas operaciones de limpieza y
desinfeccion. Las superficies habran de ser lisas v estar exentas de hovos y grietas. Entre los materiales
apropiados figuran el acero inoxidable. la madera sintética y lo sucedaneos del caucho. Debers evitarse el uso
de madera vy otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la
certeza de que su empleo no sera una fuente de contaminacion. Se debera evitar el uso de metales diferentes
que puedan producir corrosién por contacto.

Nota de PCC: El equipo vy utensilios constituven una fuente de posible contaminacion cruzada.
Ademas de la limpieza rutinaria habitual, es esencial desinfectar mimiciosamente todo el equipo y
utensilios utilizados parva los alimentos crudos, antes de ser empleados para los alimentos
cocinados y precocinados. Si es de algiin modo posible, deberian utilizarse utensilios separados
para productos crudos v productos cocinados. Si no es posible, es necesario limpiarlos y
desinfectarlos completamente.

442 Provecto. construccion e instalacion en condiciones higiénicas

4421 Todo el equipo y los utensilios deberan estar diseiados y construidos de modo que se eviten los
riesgos confra la higiene y permitan una facil y completa limpieza y desinfeccion y, cuando sea factible
deberan ser visibles para facilitar la inspeccién. El equipo fijo debera instalarse de tal modo que permita un
acceso facil y una limpieza a fondo.

Nota: Solo un equipo diseriado correctamente da resultados satisfactorios para preparar grandes
cantidades de alimentos. La alimentacion de colectividades no se puede realizar de manera
segura aumentando simplemente el tamaiio o la cantidad del tipo de equipo utilizado
tradicionalmente en las cocinas para la preparacion de platos individuales. La capacidad del
equipo utilizado debera ser suficiente como para permitir la produccion higienica de alimentos.

4.4.2.2 Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberan ser herméticos y estar construidos
de metal o cualquier otro material impenetrable, ser de fAcil limpieza o eliminacién y poder ser tapados de

forma segura.

4.4.3 Identificacién del equipo

El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos deberan marcarse,
indicando su utilizacion, y no deberan emplearse para productos comestibles.

4.4.4  Almacenamiento del equipo y los utensilios

El equipo portatil, como cucharas. batidoras, cazuelas y sartenes, etc.. debera protegerse contra la
contaminacion.
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SECCION1IV - B. SALAS DE SERVICIO DE COMIDAS: PROYECTO E INSTALACIONES

Esta seccion regula las disposiciones relativas a la zona donde se sirven los alimentos, que puede
incluir el recalentamiento y el almacenamiento.

En principio. los requisitos mencionados en la Seccidon IV-A. se aplican también a las salas de
servicio.

En los casos en que los alimentos servidos son los que se definen en el parrato 2.6 a). no se aplican
los parrafos 4.3.14.2. 43,143y 4.3.19.2.
SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE
5.1 Conservacion

Los edificios. equipo. utensilios y todas las demas instalaciones del establecimiento, incluidos los
desagiies, deberan mantenerse en buen estado y en forma ordenada. En la medida de lo posible, las salas

deberan estar exentas de vapor y agua sobrante.

52 Limpieza v desinfeccion - Lavado

5.2.1  Lalimpieza y la desinfeccion deberan ajustarse a los requisitos del presente Caodigo.

Para mas informacion sobre procedimientos de limpieza y desinfeccion, véase el Apéndice I de los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev.2 (1985). Volumen 1 del Codex
Alimentarius, 2* edicidn).

5.2.2  Para impedir la contaminacion de los alimentos, todo el equipo y utensilios deberan limpiarse con la
frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las circunstancias asi lo exijan.

Nota: El equipo, los utensilios, etc. que estan en contacto con alimentos, particularmente los
alimentos crudos (pescados, carne, hortalizas) se contaminan con microorganismos. Ello puede
perjudicar a los productos manipulados posteriormente. Por ello es preciso limpiarlos e incluso
desmontarlos a intervalos frecuentes durante el dia, por lo menos despues de cada interrupcion y
cuando se cambie de un producto alimenticio a otro. La finalidad del desmontaje, la limpieza y la
desinfeccion al término de cada dia de trabajo es impedir la acumulacion de una microflora
posiblemente patogena. La vigilancia debera efectuarse mediante inspecciones periodicas.

5.2.3  Deberan tomarse precauciones suficientes cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o
desinfecten para impedir que el alimento sea contaminado con agua y detersivos o con desinfectantes. Las
soluciones utilizadas para la limpieza deberan almacenarse en envases no alimentarios debidamente sefialados.
Los detersivos vy desinfectantes deberan ser apropiados para el fin perseguido y estar aprobados por el
organismo oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en una superficie susceptible de
enfrar en contacto con los alimentos deberan eliminarse mediante un aclarado minucioso con agua potable,
antes de que la zona o el equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacién de alimentos.

Nota: Las mangueras de presion elevada producen aerosoles v por consiguientes no deberian ser
utilizadas durante la produccion. Cuando se utilicen mangueras de elevada presion debera
cuidarse de no contaminar las superficies que entran en contacto con los alimentos con
organismos provenientes de los suelos, los drenajes, etc. La presencia de humedad puede
Sfaverecer la proliferacion de Listeria monocytogenes v ofres microorganisinos patogenos v, por
consiguiente, el equipo v los suelos deberdan mantenerse lo mas secos posible.
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5.2.4  Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea conveniente,
deberan limpiarse minuciosamente los suelos mcluidos los desagiies. las estructuras auxiliares y las paredes de
las zonas de manipulacién de alimentos.

5.2.5 La manutencion, los instrumentos y sustancias utilizadas para la limpieza. tales como escobas,
fregonas, aspiradoras. detersivos, etc.. deberan mantenerse y almacenarse de forma que no contaminen los
alimentos. los utensilios. el equipo o la ropa.

5.2.6  Los vestuarios y cuartos de aseo deberan mantenerse limpios en todo momento.

5.2.7  Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales y que comuniquen con
éstos deberan mantenerse limpios.

5.3 Programa de control de la higiene

Deberd establecerse un calendario de limpieza y desinfeccion permanente para cada establecimiento,
con objeto de asegurar que todas las zonas se limpien adecuadamente y que las zonas, el equipo v el material
mas criticos sean objeto de atencion especial. Se debera designar a una sola persona. preferentemente
empleada por la organizacion de manera permanente v cuyas funciones sean ajenas a la produccion, a la que
mcumbira la responsabilidad de la limpieza del establecimiento. Esta persona deberd tener pleno conocimiento
de la importancia de la contaminacion y de los riesgos que entrafia. Todo el personal de limpieza debera estar
convenientemente capacitado en las técnicas de limpieza.

5.4 Almacenamiento v eliminacion de desechos

En las cocinas y salas donde se preparen alimentos, los productos secundarios y residuos se
recogeran en bolsas herméticas de uso Unico o en recipientes de uso repetido debidamente etiquetados. Estos
deberan ser sellados o cerrados con tapa y se retirardn de la zona de trabajo tan pronto como estén llenos o
después de cada periodo de trabajo y se colocaran (bolsas

de uso unico) o vaciaran (recipientes de uso repetido) en cubos de basura cubiertos que nunca se introduciran
en la cocina. Los recipientes de uso repetido se limpiaran y desinfectaran cada vez que vuelvan a la cocina.

Los cubos de basura se conservaran en una superficie cerrada reservada al efecto y separada de los
almacenes de alimentos. Dicha zona tendrd una temperatra lo mds baja posible. estard bien ventilada,
protegida de insectos y roedores y debera ser facil de limpiar, lavar y desinfectar. Los cubos de basura se
limpiaran y desinfectardn cada vez que se vacien.

Los cartones y envolforios. tan pronto como queden vacios. se eliminaran en las mismas condiciones
que los materiales de desecho. El equipo de compresion de desechos deberd estar separado de todas las zonas
de manipulacion de alimentos.

Si se utiliza un sistema de eliminacion de desechos por canal. es imprescindible que se coloquen los
despojos, residuos y desperdicios en bolsas cerradas de uso tnico. Habrd que limpiar y desinfectar
diariamente la entrada de este canal.

5.5 Prohibicién de animales domeésticos

Debera impedirse la entrada en los establecimientos a todos los animales no controlados o que pueden
constituir un riesgo para la salud.

5.6 Lucha contra las plagas
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5.6.1  Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los establecimientos y
las zonas circundantes deberan inspeccionarse periodicamente para cerciorarse de que no existe infestacion.

Nota: Los insectos y roedores son conocidos portadores de bacterias patogenas desde las zonas
de contaminacion a los alimentos preparados y superficies en contacto con los alimentos. Por
tanto, debera evitarse su presencia en las zonas de preparacion de alimentos.

5.6.2  Encaso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse medidas de erradicacidn.

Las medidas de Iucha que comprendan el tratamiento con agentes quimicos, fisicos o bioldgicos solo deberdn
aplicarse bajo la supervision directa del personal que conozca a fondo los 1iesgos que el uso de esos agentes
puede entrafiar para la salud, incluidos aquellos riesgos que puedan surgir de los residuos retenidos en el
producto. Tales medidas se aplicardn Unicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo
oficial competente. Deberan mantenerse registros apropiados de utilizacion de plaguicidas.

5.6.3  Solo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras medidas de precaucion.
Antes de aplicar plaguicidas se deberd tener cuidado de proteger todos los alimentos. equipo v utensilios
contra la contaminacion. Después de aplicar los plaguicidas deberan limpiarse minuciosamente el equipo v los
utensilios contaminados a fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos.

Nota:  Deberan mantenerse registros de utilizacion de plaguicidas, que deberan ser
inspeccionados periodicamente por el supervisor responsable.

57 Almacenamiento de sustancias peligrosas

5.7.1  Los plaguicidas u otras sustancias no alimentarias que puedan representar un riesgo para la salud
deberan etiquetarse adecuadamente con un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos
productos deberan almacenarse en salas o armarios cerrados con llave exclusivamente destinados a tal fin y
habran de ser utilizados o manipulados solo por personal autorizado v debidamente adiestrado. Se pondra el
mayor cuidado en evitar la contaminacidn de los alimentos. No deberan utilizarse envases de alimentos o
envases empleados para manipular alimentos para medir, diluir, ufilizar o almacenar plaguicidas u otras
sustancias.

5.7.2  Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracidn, no deberd utilizarse ni almacenarse en la
zona de manipulacién de alimentos ninguna sustancia que pueda contaminar los alimentos.

58 Ropa v efectos personales

No deberan depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulacion de alimentos.

SECCION VI - HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Ensefianza de higiene

La direccion del establecimiento debera tomar disposiciones para que fodas las personas que
manipulen alimentos reciban una instruccion adecuada y continua en materia de manipulacion higiénica de los
alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar las precauciones necesarias para evitar la
contaminacion de los alimentos. Tal instruccion debera comprender las partes pertinentes del presente Codigo.

6.2 Reconocimiento medico

Las personas que entran en contacto con los alimentos en el curso de su trabajo deberan haber
pasado un reconocimiento médico antes de asignarles tal empleo, si el organismo competente, fundandose en el
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asesoramiento medico recibido. lo considera necesario, sea por consideraciones epidemiologicas, sea por la
naturaleza del alimento preparado en un determinado establecimiento, sea por el historial médico de la persona
que haya de manipular alimentos. El reconocimiento médico debera efectuarse en otras ocasiones en que esté
indicado por razones clinicas o epidemioldgicas.

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccion tomara las medidas necesarias para que ninguna persona de la que se sepa. o sospeche,
que padece o es vector de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o esté aquejada de
heridas infectadas. infecciones cutdneas. llagas o diarreas. pueda trabajar bajo ningun concepto en ninguna
zona de manipulacion de alimentos en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda contaminar directa
o indirectamente los alimentos con microorganismos patogenos. Toda persona que se encuentre en esas
condiciones debera comumicar inmedia- tamente a la direccién su estado fisico.

Nota: Si se impide a un empleado trabajar en una zona de manipulacion de alimentos porque
padece de una enfermedad contagiosa, antes de volver al trabajo debera recibir un certificado de
habilitacion de un médico con competencia profesional.

6.4 Heridas

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones debera seguir manipulando alimentos ni tocando
superficies que enfren en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido completamente protegida por
un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien visible. A ese fin debera disponerse de un

adecuado botiquin de urgencia.

6.5 Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacion de alimentos deberd, mientras esté de
servicio. lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un preparado conveniente para esta limpieza,
v con agua potable corriente y caliente. Deberan lavarse siempre las manos antes de iniciar el trabajo,
inmediatamente después de haber hecho uso de los refretes, después de manipular material contaminado y
todas las veces que sea necesario.

Deberan lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después de haber manipulado cualquier
material que pueda transmitir enfermedades o alimentos o equipo contaminantes. Se colocardn avisos que
indiquen la obligacién de lavarse las manos. Deberd haber una inspeccién adecuada para garantizar el
cumplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacion de alimentos debera mantener una esmerada
limpieza personal mientras esté¢ de servicio. y en todo momento durante el trabajo debera llevar ropa
protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado; todos estos articulos deberan ser lavables, a menos que sean
desechables. y mantenerse limpios de acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempeiia la persona.

No deberan lavarse y/o secarse en las zonas de manipulacion o preparacion de alimentos delantales y
articulos andlogos. Durantes los periodos en que se manipulan los alimentos a mano, deberd quitarse de las
manos todo objeto de adomo que no pueda ser desinfectado de manera adecuada. El personal no deberd usar
objetos de adormo inseguros cuando manipule alimentos.
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6.7 Conducta personal

En las zonas en donde se manipulen alimentos debera prohibirse todo acto que pueda dar lugar a la
contaminacion de los alimentos. como comer. fumar, mascar (por ejemplo. goma, palillos, nueces de betel.
efc.) o préacticas antihigiénicas. tales como escupir.

6.8 Guantes

Si para manipular los alimentos se emplean guantes, estos se mantendran en perfectas condiciones de
limpieza e higiene. El uso de guantes no eximird al operario de la obligacion de lavarse las manos
cuidadosamente.

Nota: Los guantes podran ser de utilidad para proteger al manipulador de alimentos del contacto
con el producto y también para mejorar la manipulacion higiénica de los alimentos. Se deberan
descartar los guantes rotos o pinchados para evitar la filtracion de toda acumulacion de
transpiracion, la que contaminard los alimentos con cantidades elevadas de microorganismos.
Los guantes de malla de cadena son especialmente dificiles de limpiar v desinfectar debido a su
construccion: es necesario realizar una cuidadosa limpieza seguida por el calentamienfo o la
inmersion prolongada en desinfectante. Los guantes han de estar fabricados con materiales
idoneos para el contacto con los alimentos. Algunos guantes fabricados con fibras reelaboradas
pueden no ser idoneos para manipular alimentos.

6.9 Visitantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos en las zonas donde
se procede a la manipulacion de éstos. Las precauciones pueden incluir el uso de ropas protectoras. Los
visitantes deberan observar las disposiciones recomendadas en las secciones 5.8, 6.3, 6.4 y 6.7 del presente
Codigo.
6.10 Supervision

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los requisitos estipulados
en las secciones 6.1 a 6.9 inclusive debera asignarse especificamente a personal supervisor competente.
SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

EN LA ELABORACION

7.1 Requisitos aplicables a las materias primas

7.1.1  El establecimiento no debera aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se sabe que contiene
parasitos, microorganismos o sustancias toxicas, descompuestas o extrafias que no puedan ser reducidos a
niveles aceptables por los procedimientos normales de clasificacion y/o preparacién o elaboracion.

7.1.2  Las materias primas o ingredientes deberan inspeccionarse y clasificarse antes de cocinarlos y. en
caso necesario, deberan efectuarse ensayos de laboratorio. Solo deberan utilizarse materias primas o
ingredientes limpios y en buenas condiciones para la preparacion de alimentos.
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7.1.3  Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del establecimiento deberan
mantenerse en condiciones que eviten la putrefacion, protejan contra la contaminacién y reduzean al minimo
los dafios. Deberd asegurarse un suministro frecuente y periddico de materias primas e ingredientes, evitando
el almacenamiento de cantidades excesivas.

7.1.4  Las materias primas de origen animal deberan almacenarse en fiio a una temperatura entre 1 y 4°C.
Ofras materias primas que requieren refrigeracion como determinadas hortalizas, deberan almacenarse a la
temperatura mas baja que lo permita su calidad.

Nota: El criterio de "primero en entrar, primero en salir", es un buen principio general. Pero el
empleo exclusivo de la antigiiedad podria ser una mdrmwon imperfecta de la calidad. También
debe considerarse la historia de las materias primas, en términos de la calidad intrinseca, v la
historia de la temperatura, a efectos de que los diferentes lotes sean utilizados en la secuencia
correspondiente. Para las materias primas refrigeradas, cuanto mas fria sea la temperatura de
almacenamiento, sin llegar al congelamiento, tanto mejor. Algunos patogenos humanos comumnes
pueden desarrollarse, aumque lentamente, a temperaturas fiias. La Yersinia enterocolitica puede
desarrollarse muy lentamente a 0°C, el Clostridium botulinum tipe E v los tipos no proteoliticos B
v Fa 3,30°C v Listeria monocytogenes a 0°C.

7.1.5 Las materias primas congeladas que no se utilizan inmediatamente deberan conservarse o
almacenarse a una temperatura igual o inferior a -18°C.

7.2 Prevencién de la contaminacién cruzada

7.2.1  Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos cocinados y precocinados
por contacto directo o indirecto con materias que se encuentran en una fase inicial del proceso. Los alimentos
crudos deberan estar efectivamente separados de los cocinados y precocinados (véase también 4.4.1).

Nota: La carne cruda, el pollo, los huevos, el pescado, los mariscos v el arroz se contaminan
frecuentemente con agentes patogenos transmitidos por los alimentos cuando llegan a los
establecimientos de preparacion y distribucion de alimenros. El pollo, por efemplo, transporta con
frecuencia la Salmonella, que se puede difimdir a las superficies del equipo, las manos de los
trabajadores v otros materiales. En los andlisis de riesgos debe tenerse siempre presente la
posibilidad de contaminacion cruzada.

7.2.2  Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados susceptibles de contaminar
el producto final no deberan entrar en contacto con ningiin producto final mientras no se hayan quitado toda la
ropa protectora que hayan llevado durante la manipulacién de materias primas o productos semieleborados
con los que dicha ropa haya entrado en contacto o que haya sido manchada por materia prima o productos
semielaborados. vy hayan procedido a ponerse ropa protectora limpia.

7.2.3  Deberan lavarse las manos minuciosamente entre una y ofra manipulacion de productos en las
diversas fases de elaboracion.

Nota: Los encargados de manipular los alimentos pueden constituir una fitente de contaminacion.

Por ejemplo, los ingredientes cocidos de la ensalada de paratas pueden ser contaminados por las
personas que manipulan los alimentos cuando los mezclan y preparan. El andlisis de riesgos
debera pues incluir observaciones de las practicas de manipulacion de los alimentos v de lavado
de las manos del personal de cocina.

7.2.4  Las materias primas potencialmente peligrosas deberdn elaborarse en salas separadas o en zonas
separadas por una barrera de las zonas utilizadas para preparar alimentos listos para el consumo.
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7.2.5  Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material contaminado debera
limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser ufilizado para enfrar en confacto con alimentos
cocinados o precocinados. Es preferible que el equipo para la manipulacién de alimentos crudos sea distinto
del utilizado para los alimentos cocinados o precocinados, sobre todo los aparatos para cortar en rodajas y
desmenuzar.

7.3 Empleo de agua en la elaboracion de alimentos

Las fiutas y hortalizas crudas que se utilizaran en las comidas deberan lavarse cuidadosamente en
agua potable antes de afiadirlas a las comidas.

7.4 Descongelaciéon

7.4.1 Los productos congelados. especialmente las hortalizas congeladas. pueden cocinarse sin
descongelarlos. En cambio. en el caso de los grandes trozos de carne o de las aves mas grandes. es a menudo
necesario descongelarlos antes de cocinarlos.

7.4.2  Cuando la descongelacion se lleva a cabo como una operacién separada del cocinado. solo debe
realizarse en:

a) un refrigerador o cémara de descongelacion construida a propdésito a una temperatura de 4°C o
inferior: ©

b) agua potable comriente mantenida a temperatura no superior a los 21°C durante no mas de 4
horas: 6

¢) un homo de microondas solo cuando el alimento sera transferido inmediatamente a los aparatos
de cocinar convencionales como parte de un proceso continuo de coccion o cuando todo el
proceso ininterrumpido de coccidn se realiza en el horno de microondas.

Nota de CCP: Entre los peligros relacionados con la descongelacion cabe sefalar la
contaminacion cruzada resultante del goteo, y el desarrollo de microorganismos en la superficie
exterior antes de descongelarse el interior. Deberan inspeccionarse con frecuencia los prodictos
carnicos descongelados para asegurarse de que se han descongelado completamente antes de
proceder a su elaboracion, o debera aumentarse el tiempo de elaboracion teniendo en cuenta la
temperatura de la carne.

7.5 Proceso de cocinado

Nota: El proceso de cocinado debera estar concebido de forma que se mantenga en la medida de
lo posible el valor nutritive de los alimentos.

Nota: Deberan utilizarse umicamente grasas o aceites destinados a este fin. No deberan
calentarse excesivamente los aceites y grasas para fretr. La temperatura depende de la naturaleza
del aceite o grasa utilizado. Siganse las instrucciones del abastecedor o los requisitos estipulados
por la autoridad competente, en su caso, pero las grasas o aceites para freir no deberian
calentarse a mas de 180°C.

Las grasas y aceites deberan filtrarse antes de cada operacion de fiitura, para eliminar particulas
de alimentos mediante un filiro especialmente adaptado para ello (los recipientes para freir en
profundidad deberan disponer de un grifo para el vaciado del aceite por el fondo). Debera
comprobarse periodicamente la calidad del aceite o la grasa respecto al olor, el sabor y el color
del humo v, si fitera necesario cambiarlo. Si la calidad es sospechosa, el aceite de freir podra
analizarse mediante un equipo portdtil de ensavo. Si el resultado es positivo, podrd examinarse
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7.5.1

otra muestra para comprobar el punto de desprendimiento de humo, los acidos grasos v sobre
todo los compuiestos polares.

Nota de CCP: Las grasas o aceites para freir pueden ser peligrosos para la salud del consumidor,
por lo que deberd controlarse rigurosamente la calidad de las grasas o aceites para fieir.

Nota: No deberan calentarse excesivamente las grasas o aceites para fieir. Las grasas o aceites
deberan cambiarse inmediatamente cuando los cambios de color, sabor ut olor sean evidentes.

El tiempo y la temperatura del cocinado seran los suficientes para asegurar la destruccion de los

microorganismos patogenos no productores de esporas.

752

Nota: Los trozos de carne deshuesada y envollada son comodos para cocinar, pero la operacion
de deshuesado y enrollado de la carne transferiva los microbios de la superficie hacia el centro,
donde se encuentran mejor protegidos del calor de la coccion. Para la produccion segura de

carne de vacuno semicruda, el centro de los trozos debe alcanzar un minimo de 63°C para
eliminar la contaminancion con Salmonella. Se pueden uftilizar otras combinaciones de tiempo y
temperatura que aseguren la inocuidacd.

En grandes trozos de aves, que normalmente no se cocinan de modo que queden poco hechos. ni se
comen poco hechos, y en los que la Samonela también constituye un peligro, la Salmonela

perecera si se alcanza una temperatura de 74°C en el musculo profundo del mwuslo. No es
conveniente rellenar la cavidad de los grandes trozos de aves porque a) el relleno puede contaminarse
con Salmonela y no alcanzar una temperatura lo suficientemente elevada como para matarla y b) las
esporas de Clostridium perfiingens sobreviven a la coccién. Hay ofras técnicas para la preparacion
inocua de trozos rellenos. tales como limitar el volumen, establecer controles de tiempos/temperatura
del centro geométrico y sacar inmediatamente el relleno para servirlo, o facilitar el enfriado. Las

aves rellenas se enfiian muy lentamente v las esporas de Clostridium perfringens germinardn y

proliferaran durante ese tiempo. La eficacia del proceso de cocinado debe verificarse regularmente
midiendo la temperatura en las partes pertinentes del alimento.

Cuando los productos asados. tostados, dorados. fritos. blanqueados. escalfados. hervidos o cocidos

no han de consumirse el dia en que han sido preparados. el proceso de coccion debera ir seguido de un

enfiiamiento lo mas rapido posible.

7.6 Division en porciones

7.6.1  Se aplicaran condiciones estrictas de higiene en esta fase del proceso. La division en porciones se
completard en el periodo minimo practicable que no debera ser superior a 30 minutos para ningin producto
refrigerado.

7.6.2  Se utilizaran solo envases bien lavados y desinfectados.

7.6.3  Son preferibles los envases con tapas para proteger los alimentos de la contaminacion.

7.64 En los sistemas en gran escala, en que la division en porciones de los alimentos

cocinados-refrigerados no puede realizarse en 30 minutos, tal division en porciones se efectuard en una zona
separada. cuya temperatura ambiente no sera superior a 15°C. La temperatura del alimento se vigilara
mediante sondas de temperatura. El producto debera servirse inmediatamente o almacenarse en fiio a 4°C.

7.7
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7.7.1  Inmediatamente despues de la preparacion se enfiiard el alimento con la mayor rapidez y eficacia
posibles.

7.7.2  La temperatura en el centro del alimento debera reducirse desde 60°C a 10°C en menos de dos horas;
a continuacion el producto debera almacenarse inmediatamente a 4°C.

Nota: Las informaciones epidemiolégicas indican que los factores mds importantes que
contribuven a los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos se relacionan con las
operaciones efectuadas después del cocinado; por ejemplo, si el enfriamiento es demasiado lento,
de forma que alguna parte del alimento permanece por un periodo peligrosamente largo a
temperaturas entre 60°C v 10°C, en las que pueden desarrollarse microorganismos nocivos; por
consiguiente, no deberd mantenerse el producto en esta gama de temperatura durante mds de 4
horas. En los analisis de riesgos deben evaluarse las condiciones en que se efectiia el
enfriamiento.

7.7.3  Apenas termina la fase de enfiriamiento, los productos deberan almacenarse en un refrigerador. La
temperatura no debera exceder de +4°C en cualesquiera partes del producto. y debera mantenerse hasta el uso
final. Es necesario controlar periddicamente la temperatura de almacenamiento.

7.7.4  El periodo de almacenamiento entre la preparacion del alimento enfiiado y su consumo no debera ser
superior a cinco dias. incluidos el de cocinado y el de consumo.

Nota: El periodo de almacenamiento de cinco dias esta directamente relacionado con la
temperatura de almacenamiento de +4°C.

7.8 Proceso de congelacion v condiciones de almacenamiento de los alimentos congelados

7.8.1  Inmediatamente después de la preparacion se congelara el alimento con la mayor rapidez y eficacia
posibles.

7.8.2  Los alimentos cocinados congelados deberan conservarse a una temperatura igual o inferior a -18°C.
Es necesario controlar periodicamente la temperatura de almacenamiento.

7.8.3  Los alimentos cocinados congelados pueden almacenarse a una temperatura igual o inferior a +4°C,
pero por no mas de cinco dias, y no deberan congelarse nuevamente.

7.9 Transporte

7.9.1  Los requisitos de higiene son también aplicables dentro de los vehiculos que transportan alimentos
cocinados y precocinados.

7.9.2  Durante el transporte. los alimentos deberdn protegerse del polvo y los otros tipos de contaminacion.

7.9.3  Los vehiculos y/o recipientes destinados a transportar alimentos calentados deberan estar disefiados
para mantener los alimentos a 60°C por lo menos.

7.9.4  Los vehiculos y/o recipientes destinados a transportar alimentos cocinados enfiiados deberan ser
apropiados para dicho transporte. [El wvehiculo de transporte deberd estar diseflado para mantener la
temperatura del alimento ya enfriado y no para enfriar alimentos. La temperatura de los alimentos cocinados
enfiiados deberd mantenerse a 4°C, pero puede elevarse a 7°C por breves periodos de tiempo durante el
tansporte.

7.9.5  Los vehiculos y/o recipientes destinados a transportar alimentos cocinados congelados deberan ser
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apropiados para dicho transporte. La temperatura de los alimentos cocinados congelados deberd mantenerse a
-18°C o menos. pero puede elevarse a -12°C por breves perfodos de tiempo durante el transporte.

7.10 Recalentanuento vy servicio

7.10.1  Elrecalentamiento del alimento deberd efectuarse rapidamente. El proceso de recalentamiento deberd
ser adecuado: deberd alcanzarse una temperatura de por lo menos 75°C en el centro del alimento. en el término
de una hora desde que se ha retirado del refrigerador. Podran aplicarse temperaturas de recalentamiento mas
bajas. siempre que las combinaciones de tiempo/temperatura utilizadas sean equivalentes, a efectos de
destruccion de microorganismos, al calentamiento a una temperatura de 75°C.

Nota: Tambieén el recalentamiento debe ser rapido, para que el alimento pase rapidamente la
gama de temperaturas peligrosas entre 10°C y 60°C. Para ello se requerird, por lo general, el
empleo de hornos de aire a presion o calentadores de microondas o de ravos infrarrojos. La
temperatura del alimento calentado deberd controlarse a intervalos regulares.

7.10.2  El alimento recalentado debera llegar al consumidor lo antes posible. y a una temperatura de por lo
menos 60°C.

Nora: Para reducir al minimo la pérdida de propiedades organolépticas del alimento, éste deberd
mantenerse a una temperatura de 60°C o mas, por el menor tiempo posible.

7.10.3 Todos los alimentos que no se consuman se descartaran y no voleran a calentarse ni se devolveran al
almacén refiigerador o congelador.

7.10.4 En los establecimientos de autoservicio. el sistema de distribucion debera ser tal que los alimentos

oftecidos estén protegidos contra la contaminacion directa que podria derivar de la proximidad o la accién del
consumidor. La temperatura del alimento debera ser inferior a 4°C o superior a 60°C.

7.11 Sistema de identificacién v control de calidad

7.11.1 Cada envase debera estar etiquetado con la fecha de produccion. tipo de alimento, nombre del
establecimiento y miumero del lofe.

Nota: La identificacion del lote es esencial para cualquier rvetivada del producto que pueda
requerirse. También es necesaria para permitir la aplicacion del principio de "primero en entrar,
primero en salir”.

7.11.2 Los procedimientos de control de calidad deben ser llevados a cabo por personal técnicamente
competente que comprenda los principios y la practica de la higiene alimentaria, posea un conocimiento de las
disposiciones de este Codigo v aplique los criterios de HACCP para el control de las practicas de higiene.

Nota: El control de la temperatura y el tiempo en los puntos criticos de control es fundamental
para obtener un buen producto. El acceso a un laborarorio de microbiologia de los alimentos
resulta itil para establecer la validez de los procedimientos instituidos. La verificacion ocasional
en los puntos criticos de control sirve para vigilar la constante eficacia de los sistemas de
administracion.

7.11.3 Cuando sea oportuno con fines de seguridad. deberd mantenerse una muestra de 150 g por lo menos
de cada alimento. tomado de cada lote. en un envase estéril a una temperatura de 4°C o menos hasta. por lo
menos, tres dias después de que se haya consumido todo el lote. Algunos organismos no toleran la
congelacion. por lo que se recomienda mantener las muesiras en refrigerador en vez de en congelador. La
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muestra debera obtenerse del lote poco antes de terminar la division en porciones. Se tendran disponibles estas
muestras para una eventual investigacion en caso de que haya sospecha de enfermedad transmitida por
alimentos.

7.11.4 La autoridad sanitaria necesitara para sus propios fines un registro de los establecimientos que
suministran alimentos para colectividades sobre los que ejerce su competencia, y lo més apropiado a tal efecto
parece un plan de registro.
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