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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2019/627 DE LA COMISION
de 15 de marzo 2019

por el que se establecen disposiciones pricticas uniformes para la realizacion de controles oficiales

de los productos de origen animal destinados al consumo humano, de conformidad con el

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se modifica el
Reglamento (CE) n.° 2074/2005 de la Comision en lo que respecta a los controles oficiales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los
controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos,
y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n.°1069/2009, (CE) n.°1107/2009, (UE)
n.°1151/2012, (UE) n.°652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los
Reglamentos (CE) n.°1/2005 y (CE) n.c1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.°854/2004 y (CE)
n.°882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE y 97|78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles
oficiales) (!), y en particular su articulo 18, apartado 8,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) 2017/625 establece normas para la realizacion de los controles oficiales y otras actividades
oficiales por parte de las autoridades competentes de los Estados miembros, a fin de verificar el cumplimiento de
la legislacion de la Unién, entre otros dmbitos, en el de la seguridad alimentaria en todas las fases del proceso de
produccién, transformacion y distribucion. El Reglamento contempla, en particular, los controles oficiales de los
productos de origen animal destinados al consumo humano. Ademds, deroga el Reglamento (CE)
n.° 854/2004 (3 con efecto a partir del 14 de diciembre de 2019. Dicho Reglamento establece actualmente
normas especificas para los controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano,
incluidos los requisitos sobre disposiciones practicas uniformes para la realizaciéon de los controles.

(2)  Las normas establecidas en el presente Reglamento deben garantizar la continuacién de los requisitos para
garantizar la verificacién del cumplimiento por los explotadores de empresas alimentarias de las normas de
manipulacion segura de los productos de origen animal, en especial segtn lo establecido en:

— la Directiva 96/23/CE del Consejo (}) en lo que respecta a las medidas de control aplicables respecto de
determinadas sustancias y residuos;

— el Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo () en cuanto a los controles de las
encefalopatias espongiformes transmisibles;

— la Directiva 2002/99/CE del Consejo (°) en lo que respecta a las normas zoosanitarias aplicables a los
productos de origen animal;

— el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (%) en lo que respecta a los principios
y los requisitos generales de la legislacion alimentaria;

() DOL95 de7.4.2017,p. 1.

(*) Reglamento (CE) n.° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas para la organizacién de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano (DO L 139 de
30.4.2004, p. 2006).

(*) Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa a las medidas de control aplicables respecto de determinadas sustancias
y sus residuos en los animales vivos y sus productos y por la que se derogan las Directivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y las Decisiones
89/187/CEE y 91/664/CEE (DO L 125 de 23.5.1996, p. 10).

(*) Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen disposiciones
para la prevencion, el control y la erradicacién de determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles (DO L 147 de 31.5.2001,
p-1).

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

() Reglamento (CE) n.c 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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— la Directiva 2003/99/CE del Parlamento Europeo y del Consejo () por lo que se refiere a la vigilancia de las
zoonosis y los agentes zoondticos;

— la Decisién 2003/467/CE de la Comisién () por lo que se refiere al control de la tuberculosis, la brucelosis y
la leucosis bovina enzodtica;—

— el Reglamento (CE) n.° 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) en cuanto a los controles de
Salmonella;

— el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°) por lo que respecta a la higiene
de los productos alimenticios;

— el Reglamento (CE) n.°853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (') en lo tocante a las normas
especificas de higiene aplicables a los alimentos de origen animal;

— el Reglamento (CE) n.> 1/2005 del Consejo (*?) por lo que respecta a la proteccién de los animales durante el
transporte y las operaciones conexas;

— el Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comisién (%) en cuanto a los criterios microbiolégicos aplicables
a los productos alimenticios;

— los Reglamentos de la Comisién (CE) n.o 1881/2006 (**) y (CE) n.o 124/2009 () en lo que respecta a los
niveles mdximos de determinados contaminantes en los productos alimenticios;

— la Directiva 2007/43/CE del Consejo (') por lo que se refiere a la proteccién de los pollos;

— el Reglamento (CE) n.c 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (/) en lo que respecta a las normas
sanitarias sobre subproductos de origen animal;

— el Reglamento (CE) n.° 1099/2009 del Consejo (*¥) en lo tocante a la proteccién de los animales en el
momento de la matanza;

— la Directiva 2010/63UE del Parlamento Europeo y del Consejo () por lo que hace a la protecciéon de los
animales utilizados para fines cientificos;

— el Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 636/2014 de la Comisién (%) en lo que respecta al comercio de caza
mayor silvestre sin desollar;

() Directiva 2003/99/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre la vigilancia de las zoonosis y los
agentes zoonéticos y por la que se modifica la Decisién 90/424/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 92/117/CEE del Consejo
(DOL325de12.12.2003, p. 31).

(®) Decision 2003/467CE de la Comision, de 23 de junio de 2003, por la que se establece el estatuto de determinados Estados miembros y
regiones de Estados miembros oficialmente indemnes de tuberculosis, brucelosis y leucosis bovina enzodtica en relacion con rebafios
bovinos (DO L 156 de 25.6.2003, p. 74).

() Reglamento (CE) n.° 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre el control de la salmonela y
otros agentes zoondticos especificos transmitidos por los alimentos (DO L 325 de 12.12.2003, p. 1).

(") Reglamento (CE) n.c 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).

(") Reglamento (CE) n.o 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas de higiene de los alimentos de origen animal (DO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

(") Reglamento (CE) n.c 1/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la proteccién de los animales durante el transporte y las
operaciones conexas y por el que se modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE, y el Reglamento (CE) n.> 1255/97 (DO L 3 de
5.1.2005, p. 1).

(") Reglamento (CE) n.°2073/2005 de la Comisién, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los
productos alimenticios (DO L 338 de 22.12.2005, p. 1).

(") Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la Comision, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido maximo de determinados
contaminantes en los productos alimenticios (DO L 364 de 20.12.2006, p. 5).

(") Reglamento (CE) n.> 124/2009 de la Comision, de 10 de febrero de 2009, que establece los contenidos maximos de coccidiostdticos e
histomondstatos presentes en los alimentos como resultado de la transferencia inevitable de estas sustancias en los piensos a los que no
estdan destinadas (DO L 40 de 11.2.2009, p. 7).

(*%) Directiva 2007[43/CE del Consejo, de 28 de junio de 2007, por la que se establecen las disposiciones minimas para la proteccién de los

ollos destinados a la produccién de carne (DO L 182 de 12.7.2007, p. 19).
p p p

(") Reglamento (CE) n.c 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por el que se establecen las normas
sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos animales) (DO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

18) Reglamento (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la proteccion de los animales en el momento de la

8 ) P p
matanza (DO L 303 de 18.11.2009, p. 1).

(**) Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccién de los animales

utilizados para fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010, p. 33).
p p

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 636/2014 de la Comision, de 13 de junio de 2014, relativo a un modelo de certificado sanitario para

el comercio de caza mayor silvestre sin desollar (DO L 175 de 14.6.2014, p. 16).
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— el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1375 de la Comisién (*') en lo que respecta a los controles oficiales de
triquinas; y

— el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) por lo que respecta a las normas
Zoosanitarias.

(3)  Deben estudiarse disposiciones practicas para la realizacién de controles oficiales de productos de origen animal
cuando sea necesario un nivel minimo de control oficial para hacer frente a los peligros y riesgos uniformes
reconocidos que puedan plantear los productos de origen animal, que abarcardn todos los aspectos que son
importantes para proteger la salud humana y, en su caso, la sanidad animal y el bienestar de los animales. Dichas
disposiciones deben basarse en la informacién pertinente mds reciente de que se disponga y las pruebas
cientificas procedentes de los dictimenes de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

(4)  El 31 de agosto de 2011, la EFSA adoptd un dictamen cientifico sobre los peligros para la salud humana que
deben tenerse en cuenta en la inspeccién de la carne (de porcino) (¥). Las recomendaciones de ese dictamen se
tuvieron en cuenta en los requisitos que establece el Reglamento (CE) n.° 854/2004 para las inspecciones de la
carne de porcino, y deben mantenerse en los requisitos que establece el presente Reglamento.

(5)  El 23 de mayo de 2012, la EFSA adopt6 un dictamen cientifico sobre los riesgos para la salud humana que deben
tenerse en cuenta en la inspeccién de la carne (de aves de corral) (*). En €l se determina que Campylobacter spp. y
Salmonella spp. son los principales riesgos que deben abordarse en las inspecciones de la carne de aves de corral,
mediante un sistema integrado de garantfa de la seguridad alimentaria, que puede conseguirse gracias a una mejor
informacién sobre la cadena alimentaria y a intervenciones basadas en los riesgos.

(6)  El 6 de junio de 2013, la EFSA adopté un dictamen cientifico sobre los riesgos para la salud humana que deben
tenerse en cuenta en la inspeccién de la carne (de vacuno) (**). En €l se determina que Salmonella spp. y Escherichia
coli (E. coli) verotoxindgena son los principales riesgos que deben abordarse en las inspecciones de la carne de
vacuno.- Se recomienda evitar la palpacion y la incision durante la inspeccién post mortem de los bovinos
sometidos a sacrificio ordinario, ya que asi pueden reducirse la propagacion y la contaminacion cruzada con los
riesgos bioldgicos de maxima prioridad. Sin embargo, la palpacién y la incision durante la inspeccién post mortem
son necesarias para detectar la tuberculosis y la cisticercosis por Taenia saginata, por lo que deben mantenerse.

(7)  También el 6 de junio de 2013, la EFSA adopt6 un dictamen cientifico sobre los riesgos para la salud humana
que deben tenerse en cuenta en la inspeccion de la carne de ovinos y de caprinos (*). En él se determina que E.
coli verotoxindgena es el principal riesgo que debe abordarse en las inspecciones de la carne de ovinos y de
caprinos. Se recomienda asimismo evitar la palpacién y la incisién durante la inspeccién post mortem de los
ovinos y caprinos sometidos a sacrificio ordinario. Sin embargo, la palpacién y la incisién para detectar la
tuberculosis y la fascioliosis deben mantenerse en animales de mds edad por motivos de vigilancia de la salud
humana y animal.

(8)  También el 6 de junio de 2013, la EFSA adopt6 un dictamen cientifico sobre los riesgos para la salud humana
que deben tenerse en cuenta en la inspeccién de la carne (de solipedos) (¥). En él se recomienda practicar a los
solipedos una inspeccion solo visual, lo que puede tener un efecto favorable significativo en la situacion microbio-
légica de su carne en canal. Se considera improbable que dicha inspeccion afecte a la vigilancia global de las
Zoonosis.

(9)  También el 6 de junio de 2013, la EFSA adopt6 un dictamen cientifico sobre la inspeccién de la carne de caza de
cria. En €l se recomienda evitar la palpacién y la incisién salvo que se detecten anomalias, si bien se subraya que
eso puede tener consecuencias para la vigilancia de la tuberculosis.

(10) Es preciso tener en cuenta las recomendaciones de estos dictdimenes de la EFSA al establecer disposiciones
précticas uniformes para la realizacién de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano. También debe tenerse en cuenta el posible impacto en el comercio con terceros paises. Al
mismo tiempo, hay que garantizar una transicion fluida desde las disposiciones actuales establecidas en el
Reglamento (CE) n.0 854/2004.

(*') Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1375 de la Comision, de 10 de agosto de 2015, por el que se establecen normas especificas para los
controles oficiales de la presencia de triquinas en la carne (DO L 212 de 11.8.2015, p. 7).

(*) Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades transmisibles de
los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal (<Legislacién sobre sanidad animal»)
(DO L 84 de 31.3.2016, p. 1).

(*)) EFSA Journal 2011;9(10):2351

(**) EFSA Journal 2012;10(6):2741.

(*) EFSA Journal 2013;11(6):3266.

(*%) EFSA Journal 2013;11(6):3265.

(*) EFSA Journal 2013;11(6):3263.
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(11) Estas disposiciones pricticas deben aplicarse a los controles oficiales de los productos de origen animal que se
establecen en el articulo 18 del Reglamento (UE) 2017/625 y en el Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la
Comisién (). Estas disposiciones practicas para la realizacién de controles oficiales deben ser uniformes y
facilitar la aplicacién de los requisitos para un nivel minimo de controles oficiales, teniendo en cuenta el tamafio
de las pequefias empresas, tal como establece el articulo 16 del Reglamento (UE) 2017/625, recurriendo a un
umbral de forma no discriminatoria.

(12) Dado que la estructura de los mataderos y establecimientos de manipulacién de caza varfa seglin los Estados
miembros, el umbral debe basarse en el nimero de animales sacrificados o manipulados, o en la demostracién de
que representa un porcentaje limitado y fijo de la carne comercializada. El articulo 17, apartado 6, del
Reglamento (CE) n.c 1099/2009 define «unidad de ganado» y establece los indices de conversién para expresar el
nimero de animales de una especie determinada en tales unidades de ganado. Conviene recurrir a estas disposi-
ciones al fijar los umbrales y armonizar las excepciones a determinados requisitos en funcién del tamafio de un
matadero, en la medida de lo posible.

(13) Conviene también mantener requisitos especificos de auditorfa por parte de las autoridades competentes para
garantizar la uniformidad de la verificacién practica de la conformidad de los productos de origen animal con los
requisitos de la Unién. La auditoria es de especial interés para verificar los requisitos generales y especificos de
higiene y la aplicaciéon de procedimientos basados en los principios de andlisis de peligros y puntos de control
critico (APPCC).

(14) Con fines de trazabilidad de los animales, debe mantenerse la verificacién de la conformidad con los requisitos
del marcado de identificacién que figuran en la seccién I del anexo II del Reglamento (CE) n.c 853/2004, como
establece actualmente el Reglamento (CE) n.° 854/2004.

(15) Las inspecciones ante mortem y post mortem son esenciales para verificar el cumplimiento de los requisitos
relativos a la salud humana, la sanidad animal y el bienestar de los animales. A fin de garantizar como minimo el
mismo nivel de salud humana, sanidad animal y proteccién del bienestar de los animales, con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 854/2004, y el comercio justo en un mercado abierto, es preciso establecer
disposiciones practicas uniformes para dichas inspecciones, incluidos los casos en que los controles oficiales se
realizan bajo la responsabilidad del veterinario oficial. Por lo que se refiere a los controles oficiales de la carne
fresca, estas inspecciones deben completarse con los apropiados controles documentales, controles de la
eliminacion segura del material especificado de riesgo definido en el articulo 3, apartado 1, letra g), del
Reglamento (CE) n.> 999/2001 y de otros subproductos animales, y pruebas de laboratorio, en su caso.

(16) Es importante detectar casos de incumplimiento, presunto o confirmado, en que las autoridades competentes
deben tomar medidas con respecto a determinados productos de origen animal. También el incumplimiento de
las buenas practicas de higiene debe conllevar medidas correctoras por parte de las autoridades competentes.

(17) La marca sanitaria que se define en el punto 51 del articulo 3 del Reglamento (UE) 2017/625 se aplica a la carne
de determinadas especies y certifica que la carne es apta para el consumo humano. Conviene fijar de modo
especifico y uniforme los requisitos técnicos de la marca sanitaria y las disposiciones practicas de su aplicacion,
para indicar la idoneidad de la carne para el consumo humano y prevenir cualquier perturbacion del comercio.

(18)  El Reglamento (CE) n.> 2074/2005 de la Comision (*) establece, entre otras cosas, medidas de aplicacion para la
organizacién de los controles oficiales de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 854/2004 por lo que se refiere
a métodos de ensayo reconocidos para la deteccién de biotoxinas marinas en moluscos bivalvos vivos, métodos
de andlisis de la leche cruda y la leche tratada térmicamente, controles oficiales de productos de la pesca e
inspeccién de la carne. Conviene fusionar todas las medidas de ejecucion para la organizacién de los controles
oficiales y afladir a este Reglamento las del Reglamento (CE) n.> 2074/2005, del que deben suprimirse.

(19) Las actuales condiciones para la clasificacién y vigilancia de las zonas de produccién y reinstalacién clasificadas
de moluscos bivalvos vivos han demostrado ser eficaces y garantizar un alto nivel de proteccion de los
consumidores, por lo que deben mantenerse.

(*) Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comisién, de 8 de febrero 2019, relativo a las normas especificas para la realizacion de
controles oficiales de la produccién de carne y de las zonas de produccién y reinstalacion de moluscos bivalvos vivos, de conformidad
con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (véase la pagina 1 del presente Diario Oficial).

Reglamento (CE) n.c 20742005 de la Comision, de 5 de diciembre de 2005, por el que se establecen medidas de aplicacion para
determinados productos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.c 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y para la
organizacién de controles oficiales con arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos (CE) n.c 854/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo y (CE) n.c 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, se introducen excepciones a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
1n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican los Reglamentos (CE) n.c 853/2004 y (CE) n.c 854/2004 (DO L 338
de 22.12.2005, p. 27).

(29
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(20) Debe mantenerse un método de referencia para el andlisis de E. coli en moluscos bivalvos vivos, como
actualmente establece el Reglamento (CE) n.o 854/2004.

(21)  Los limites de biotoxinas marinas se establecen en el Reglamento (CE) n.c 853/2004. En particular, el punto 2 del
capitulo V de la secciéon VII del anexo III de dicho Reglamento establece que los moluscos bivalvos vivos no
contendrdn biotoxinas marinas en cantidades totales (el cuerpo entero o cualquier parte consumible por
separado) que sobrepasen los limites establecidos en ese capitulo.

(22) Deben establecerse requisitos especificos para la realizaciéon de los controles oficiales y la frecuencia minima
uniforme de tales controles de la leche cruda y los productos lacteos, a fin de garantizar un alto nivel de
proteccion de los consumidores y la competencia leal entre los explotadores de empresas alimentarias.

(23) Deben establecerse requisitos especificos para la realizacién de los controles oficiales y la frecuencia minima
uniforme de tales controles de los productos de la pesca, a fin de garantizar un alto nivel de proteccién de los
consumidores y la competencia leal entre los explotadores de empresas alimentarias. Entre dichos requisitos
figurardn, como minimo, controles periddicos de las condiciones de higiene del desembarque y de la primera
venta, inspecciones periddicas de los buques y los establecimientos, incluidas las lonjas de pescado y los
mercados mayoristas, y controles de centros de almacenamiento y transporte. También deben establecerse
requisitos especificos para el control de buques.

(24)  Deben establecerse también disposiciones précticas en lo que respecta a exdmenes organolépticos, indicadores de
frescura, controles de histamina, residuos y contaminantes, y controles microbiologicos. Debe prestarse una
atencién especial a los controles de pardsitos y de productos de la pesca venenosos. Los productos de la pesca
que no cumplan los requisitos de higiene deben declararse no aptos para el consumo humano.

(25) Deben asimismo establecerse requisitos especiales relativos a los controles oficiales de los productos de la pesca
capturados por buques que enarbolan pabellon de los Estados miembros e introducidos en la Unién después de
haber transitado por un tercer pais, con o sin almacenamiento

(26)  Existe un interés cada vez mayor en la produccién y comercializacion de carne de reptiles. A fin de garantizar la
seguridad de la carne de reptiles, es importante introducir controles oficiales especificos en el momento del
sacrificio, ademds de las normas generales de higiene establecidas en el Reglamento (CE) n.> 852/2004 y de los
controles de triquinas establecidos en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1375.

(27)  El Reglamento (CE) n.°c 2074/2005 debe modificarse en consecuencia.

(28) Como el Reglamento (UE) 2017/625 deroga el Reglamento (CE) n.> 854/2004 con efectos a partir del 14 de
diciembre de 2019, el presente Reglamento debe asimismo aplicarse a partir de esa fecha.

(29) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
TITULO 1

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacién

El presente Reglamento establece disposiciones practicas uniformes para la realizacion de controles y actuaciones
oficiales en relacién con la elaboracién de productos de origen animal destinados al consumo humano. Estos controles y
actuaciones oficiales serdn realizados por las autoridades competentes, teniendo en cuenta los requisitos del articulo 18,
apartados 2, 3y 5, del Reglamento (UE) 2017/625 y del Reglamento Delegado (UE) 2019/624.

Las normas especificas abarcan:

a) los requisitos especificos y la frecuencia minima uniforme de los controles oficiales de cualquier producto de origen
animal, en lo que respecta a las auditorias y al marcado de identificaci6n;

b) los requisitos especificos y la frecuencia minima uniforme de los controles oficiales de la carne fresca, incluidos
requisitos especificos para las auditorfas y tareas especificas relativas a los controles de la carne fresca;
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¢) las medidas que deben tomarse cuando la carne fresca no cumpla los requisitos de la Unién en materia de protecciéon
de la salud humana, la sanidad animal y el bienestar de los animales;

d) los requisitos técnicos y las modalidades practicas en cuanto al marcado sanitario a que hace referencia el articulo 5
del Reglamento (CE) n.> 853/2004;

e) los requisitos especificos y la frecuencia minima uniforme de los controles oficiales de leche, calostro, productos
lacteos y productos a base de calostro;-

f) las condiciones para la clasificacién y vigilancia de las zonas de produccion y reinstalacion clasificadas de moluscos
bivalvos vivos, y las decisiones subsiguientes que deban tomarse;

) los requisitos especificos y la frecuencia minima uniforme de los controles oficiales de los productos de la pesca.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se aplicardn las siguientes definiciones:
1) «carne fresca»: la que se define en el anexo I, punto 1.10, del Reglamento (CE) n.c 853/2004;
2) «calostro»: el que se define en el anexo III, seccién IX, punto 1, del Reglamento (CE) n.c 853/2004;
3) «productos lacteos»: los que se definen en el anexo I, punto 7.2, del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

4) «productos a base de calostro» los que se definen en el anexo III, seccién IX, punto 2, del Reglamento (CE)
n.° 853/2004;

5) «zona de produccién»: la que se define en el punto 2.5 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

6) «zona de reinstalacién»: la que se define en el punto 2.6 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;
7) «moluscos bivalvos»: los que se definen en el punto 2.1 del anexo I del Reglamento (CE) n. 853/2004;
8) «productos de la pescar»: los que se definen en el anexo I, punto 3.1, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

9) «establecimiento», un establecimiento tal como se define en el articulo 2, apartado 1, letra c), del Reglamento (CE)
n.° 852/2004;

10) «explotador de empresa alimentaria»: la persona que se define en el articulo 3, apartado 3, del Reglamento (CE)
n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°);

11) «criterio microbioldgico»: el que se define en el articulo 2, letra b), del Reglamento (CE) n.c 2073/2005;
12) «matadero»: el establecimiento que se define en el punto 1.16 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 853/2004;
13) «trazabilidad»: lo que se define en el articulo 3, apartado 15, del Reglamento (CE) n.> 178/2002;

14) «amaterial especificado de riesgo» el que se define en el articulo 3, apartado 1, letra g), del Reglamento (CE)
n.° 999/2001;

15) «contaminacién»: lo que se define en el articulo 2, apartado 1, letra f), del Reglamento (CE) n.° 852/2004;

16) «explotacién de procedencia» la que se define en el articulo 2, apartado 2, del Reglamento Delegado (UE)
2019/624;

17) «produccién primaria»: la que se define en el articulo 3, apartado 17, del Reglamento (CE) n.c 178/2002;

(*) Reglamento (CE) n.c 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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18) «ungulados domésticos»: los que se definen en el punto 1.2 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 853/2004;

19) «establecimiento de manipulacién de caza» el que se define en el punto 1.18 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 853/2004;

20) «caza mayor silvestre»: la que se define en el punto 1.8 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

21) «manada de aves»: la que se define en el articulo 2, apartado 3, letra b), del Reglamento (CE) n.c 2160/2003;
22) dagomorfos»: los que se definen en el punto 1.4 del anexo I del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

23) «canal»: lo que se define en el punto 1.9 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 853/2004;

24) «despojos»: lo que se define en el punto 1.11 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

25) «matadero de baja capacidad» el que se define en el articulo 2, apartado 17, del Reglamento Delegado (UE)
2019/624;

26) «establecimiento de manipulacion de caza de baja capacidad» el que se define en el articulo 2, apartado 18, del
Reglamento Delegado (UE) 2019/624;

27) «unidad de ganado»: la que se define en el articulo 17, apartado 6, del Reglamento (CE) n.c 1099/2009;
28) «caza menor silvestre»: la que se define en el punto 1.7 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;
29) «aves de corral»: las que se definen en el punto 1.3 del anexo I del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

30) «planta de despiece»: la que se define en el punto 1.17 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;
31) «visceras» lo que se define en el punto 1.12 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

32) «carne»: lo que se define en el punto 1.1 del anexo I del Reglamento (CE) n. 853/2004;

33) «caza de cria», la que se define en el punto 1.6 del anexo I del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

34) «caza silvestre»: la que se define en el punto 1.5 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

35) «explotacion productora de leche»: la que se define en el punto 4.2 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;
36) «leche cruda»: la que se define en el punto 4.1 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

37) «entro de depuracién»: el que se define en el punto 2.8 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;
38) «biotoxinas marinas»: las que se definen en el punto 2.2 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

39) «etapas de la produccién, transformacion y distribucién»: las que se definen en el articulo 3, apartado 16, del
Reglamento (CE) n.° 178/2002;

40) «centro de expedicion»: el que se define en el punto 2.7 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 853/2004;
41) «comercializacion»: lo que se define en el articulo 3, apartado 8, del Reglamento (CE) n.> 178/2002;
42) «buque factoria»: el que se define en el punto 3.2 del anexo I del Reglamento (CE) n. 853/2004;

43) «buque congelador»: el que se define en el punto 3.3 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

44) «eptiles» los que se definen en el articulo 2, apartado 15, del Reglamento Delegado (UE) 2019/625 de la
Comision (*1);

(*") Reglamento Delegado (UE) 2019/625 de la Comisién, de 4 de marzo 2019, que complementa el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos para la entrada en la Uni6n de partidas de determinados animales y
productos destinados al consumo humano (véase la pagina 18 del presente Diario Oficial);
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45) «carne de reptil»: la que se define en el articulo 2, apartado 16, del Reglamento Delegado (UE) 2019/625;
46) «productos de la pesca frescos»: los que se definen en el punto 3.5 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 853/2004;

47) «productos de la pesca preparados» los que se definen en el punto 3.6 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 853/2004;

48) «productos de la pesca transformados»: los que se definen en el punto 7.4 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 853/2004;
TITULO II

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LA REALIZACION DE LOS CONTROLES OFICIALES Y FRECUENCIA
MINIMA UNIFORME DE TALES CONTROLES DE LOS PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL

CAPITULO I

Requisitos especificos de auditoria por parte de las autoridades competentes en establecimientos que
manipulan productos de origen animal

Articulo 3
Requisitos relativos a las auditorias

1. Al auditar las buenas précticas de higiene en los establecimientos, las autoridades competentes comprobardn que
los explotadores de empresa alimentaria que manipulan productos de origen animal aplican, de forma continua y
adecuada, procedimientos relativos al menos a lo siguiente:

a) el disefio y el mantenimiento de los locales y el equipamiento;
b) la higiene antes, durante y después de las operaciones;

¢) la higiene personal;

d) la formacién en procedimientos de higiene y de trabajo;

e) el control de plagas;

f) la calidad del agua;

g) el control de la temperatura,

h) el control de los animales y los alimentos que entran en el establecimiento y que salen de él y de la documentacién
que los acompafia.

2. Al auditar los procedimientos basados en el sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico (APPCC), de
conformidad con lo establecido en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 852/2004, las autoridades competentes
comprobardn que los explotadores de empresa alimentaria que manipulan productos de origen animal aplican tales
procedimientos de forma continua y adecuada.

3. En especial, comprobaran si los procedimientos garantizan, en la medida de lo posible, que los productos de
origen animal:

a) cumplen el articulo 3 del Reglamento (CE) n.> 2073/2005 en lo que respecta a los criterios microbiolégicos;
b) cumplen la legislacién de la Unién sobre:

— el control de los residuos quimicos, de conformidad con la Directiva 96/23/CE del Consejo y con la Decisién
97/747|CE de la Comisién (*¥);

— los limites médximos de residuos de sustancias farmacologicamente activas, de conformidad con el Reglamento
(UE) n.° 37/2010 de la Comisién (**) y con el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/470 de la Comisién (*%);

(*)) Decision 97/747|CE de la Comision, de 27 de octubre de 1997, por la que se fijan los niveles y frecuencias de muestreo previstas en la
Directiva 96/23/CE del Consejo, con vistas al control de determinadas sustancias y sus residuos en determinados productos animales
(DOL303de6.11.1997,p.12).

(**) Reglamento (UE) n.° 37/2010 de la Comisi6n, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias farmacoldgicamente activas y su
clasificacién por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal (DO L 15 de
20.1.2010, p. 1).

(9 Reglamentopde )Ejecuci()n (UE) 2018/470 de la Comision, de 21 de marzo de 2018, que establece normas detalladas sobre el limite
méximo de residuos a tener en cuenta a efectos de control de alimentos derivados de animales tratados en la UE segtin lo dispuesto en el
articulo 11 de la Directiva 2001/82/CE (DO L 79 de 22.3.2018, p. 16).
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— las sustancias prohibidas y no autorizadas, de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 37/2010 de la Comision,
la Directiva 96/22/CE del Consejo (*) y la Decisién 2005/34/CE de la Comision (*°);

— los contaminantes, de conformidad con los Reglamentos (CE) n.> 1881/2006 y (CE) n.> 124/2009 por los que se
fija el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios;

— los residuos de plaguicidas, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*);

¢) no presentan peligros fisicos tales como cuerpos extrafios.

4. En caso de que un explotador de empresa alimentaria utilice procedimientos que fijan las guias para la aplicacién
de los principios del APPCC, de conformidad con el articulo 5, apartado 5, del Reglamento (CE) n.c 852/2004, también
se auditard el uso apropiado de esas guias.

5. Al llevar a cabo la auditorfa, las autoridades competentes dedicardn una atencion especial a:

a) determinar si el personal del establecimiento y sus actividades, en todas las fases del proceso de produccién, cumplen
los requisitos en materia de higiene y del APPCC establecidos en el articulo 3 del Reglamento (CE) n.c 2073/2005, los
articulos 4 y 5 del Reglamento (CE) n.° 852/2004 y en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE) n.o 853/2004.
Para completar la auditoria, las autoridades competentes podrdn efectuar pruebas de desempefio para comprobar que
el personal tiene las competencias suficientes;

b) comprobar los registros pertinentes del explotador de empresa alimentaria;
¢) tomar muestras para la realizacién de andlisis de laboratorio, cuando sea necesario;

d) elaborar documentos en que se deje constancia de los elementos que se han tenido en cuenta y de las conclusiones
de la auditorfa.

Articulo 4
Naturaleza y frecuencia de la auditoria

1. La naturaleza y la frecuencia de las tareas de auditorfa respecto de cada establecimiento concreto dependerdn del
riesgo que se evaliie. Para ello, las autoridades competentes evaluardn con regularidad:

a) los riesgos para la salud de las personas y, en su caso, para la sanidad animal;

b) en el caso de los mataderos, los aspectos relativos al bienestar de los animales;

c) el tipo y el rendimiento de los procesos efectuados,

d) los antecedentes del explotador de empresa alimentaria en lo tocante al cumplimiento de la legislacién alimentaria.

2. Cuando los explotadores de empresa alimentaria adopten medidas suplementarias a fin de garantizar la seguridad
alimentaria mediante la aplicacion de sistemas integrados, sistemas privados de control o certificaciones independientes
a cargo de terceros, o por otros medios, y cuando estas medidas estén documentadas y los animales afectados por ellas
sean claramente identificables, las autoridades competentes podrdn tenerlas en cuenta al realizar auditorfas para revisar
las buenas practicas de higiene y los procedimientos basados en el sistema del APPCC.-

CAPITULO II

Requisitos especificos al marcado de identificacion
Articulo 5

El cumplimiento de los requisitos del Reglamento (CE) n.c 853/2004 relativos a la aplicacién del marcado de identifi-
cacién se comprobard en todos los establecimientos autorizados de conformidad con ese Reglamento, ademds de la
comprobacién del cumplimiento de los demds requisitos de trazabilidad, de conformidad con el articulo 18 del
Reglamento (CE) n.> 178/2002.

(**) Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y
tireostdtico y sustancias f-agonistas en la cria de ganado y por la que se derogan las Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE y 88/299/CEE
(DO L125de 23.5.1996, p. 3).

(*®) Decision 2005/34/CE de la Comisién, de 11 de enero de 2005, por la que se establecen normas armonizadas para las pruebas de
deteccién de determinados residuos en productos de origen animal importados de terceros paises (DO L 16 de 20.1.2005, p. 61).

(*’) Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites mdximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 70
de 16.3.2005, p. 1).
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CAPITULO 11I

Evolucion cientifica y tecnoldgica
Articulo 6

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 16, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) 2017/625, los Estados miembros
informardn sobre la evolucion cientifica y tecnolégica a la Comision y a los demds Estados miembros, que la examinardn
y tomardn otras medidas, segtin proceda.

TITULO 1II

REQUISITOS ESPECI’FI,COS PARA LA REALIZACION DE LOS CONTROLES OFICIALES Y FRECUENCIA
MINIMA UNIFORME DE TALES CONTROLES DE CARNE FRESCA

CAPITULO I
Auditorias

Articulo 7
Requisitos adicionales de auditoria de establecimientos que manipulan carne fresca

1. Ademads de los requisitos relativos a las auditorias previstas en los articulos 3 y 4, las autoridades competentes, al
auditar establecimientos que manipulen carne fresca, verificardn el cumplimiento permanente de los procedimientos
propios de los explotadores de empresa alimentaria en materia de recogida, transporte, almacenamiento y manipulaciéon
de carne fresca, y la utilizacion o eliminacién de subproductos animales, incluidos los materiales especificados de riesgo,
de los que son responsables.

2. En las auditorfas de mataderos, las autoridades competentes comprobardn la evaluacién de la informacion sobre la
cadena alimentaria, tal como se establece en la seccion III del anexo II del Reglamento (CE) n.° 853/2004.

3. Al auditar procedimientos basados en el sistema del APPCC, las autoridades competentes comprobardn que se
tengan debidamente en cuenta los procedimientos establecidos en la seccién II del anexo II del Reglamento (CE)
n.° 853/2004 y que los procedimientos de los explotadores de empresas alimentarias garanticen, en la medida de lo
posible, que la carne fresca:

a) no presenta cambios o anomalias patoldgicas;
b) no presenta

i) contaminacion fecal; o,

ii) cualquier otro tipo de contaminacién que pueda suponer un riesgo para la salud humana;
¢) cumple los criterios microbioldgicos del articulo 3 del Reglamento (CE) n.c 2073/2005;

d) no contiene materiales especificados de riesgo, de conformidad con los requisitos del Reglamento (CE) n.> 999/2001.

CAPITULO II
Controles oficiales de la carne fresca
Articulo 8
Pertinencia de los resultados de las auditorias
Al realizar los controles oficiales con arreglo a lo dispuesto en el presente capitulo, el veterinario oficial tendrd en cuenta

los resultados de las auditorfas efectuadas con arreglo al capitulo I y, cuando proceda, controlard las deficiencias
detectadas en las auditorfas.

Seccién 1
Control de documentos
Articulo 9
Obligaciones de las autoridades competentes en cuanto a los controles de documentos
1. Las autoridades competentes informardn al explotador de empresa alimentaria de la explotacién de procedencia

acerca de los elementos minimos de informacién sobre la cadena alimentaria que deben comunicarse al operador del
matadero, con arreglo a lo dispuesto en el anexo I, seccién III, del Reglamento (CE) n.c 853/2004.
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2. Las autoridades competentes realizardn los controles de los documentos necesarios para comprobar que:

a) la informacién sobre la cadena alimentaria se comunica de forma coherente y eficaz entre el explotador de empresa
alimentaria que crio o mantuvo los animales antes de su expedicion y el operador del matadero;

b) la informacién sobre la cadena alimentaria es vélida y fiable;

) en su caso, se informa convenientemente a la explotacién de procedencia, de conformidad con el articulo 39,
apartado 5.

3. Cuando los animales se envien para sacrificio en otro Estado miembro, las autoridades competentes de la
explotacion de procedencia y del lugar de sacrificio cooperardn para garantizar que la informacion sobre la cadena
alimentaria que facilita el explotador de empresa alimentaria de la explotacion de procedencia sea ficilmente accesible
para el operador del matadero destinatario.

Articulo 10
Obligaciones del veterinario oficial en cuanto a los controles de documentos

1. El veterinario oficial comprobard los resultados de los controles y evaluaciones de la informacién sobre la cadena
alimentaria que facilita el operador del matadero, con arreglo a lo dispuesto en el anexo II, seccién III, del Reglamento
(CE) n.° 853/2004. El veterinario oficial tendrd en cuenta esos controles y evaluaciones al llevar a cabo las inspecciones
ante mortem y post mortem, asi como cualquier otra informacién pertinente de los registros de la explotacion de
procedencia de los animales.

2. Al realizar las inspecciones ante mortem y post mortem, el veterinario oficial tendrd en cuenta los certificados
oficiales presentados de conformidad con el articulo 29 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/628 de la Comision (*¥),
y las declaraciones de veterinarios que realicen controles oficiales o de otro tipo en la produccién primaria.

3. En el caso de sacrificio de urgencia de ungulados domésticos fuera del matadero, el veterinario oficial del matadero
examinard la certificacién presentada de conformidad con el articulo 29 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/628 y
expedida por el veterinario oficial que llevd a cabo la inspeccién ante mortem efectuada de conformidad con el punto 6
del capitulo VI de la seccion I del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004, y cualquier otra informaci6én pertinente
facilitada por el explotador de la empresa alimentaria.

4. En el caso de la caza mayor silvestre, el veterinario oficial del establecimiento de manipulacion de caza verificard y
tendrd en cuenta la declaracién que acompaiia al cuerpo del animal, expedida por la persona con formacion, con arreglo
al punto 4, letra a), del capitulo II de la seccion IV del anexo III del Reglamento (CE) n.> 853/2004.

Seccidén 2

Inspeccién ante mortem
Articulo 11
Requisitos relativos a la inspeccion ante mortem en el matadero

1. Todos los animales serdn sometidos a inspeccién antes del sacrificio. No obstante, la inspeccién podrd limitarse
a una muestra representativa de aves de cada manada de aves de corral y a una muestra representativa de lagomorfos de
cada explotacion de procedencia de estos.

2. La inspeccién ante mortem se llevard a cabo en las 24 horas siguientes a la llegada de los animales al matadero y
menos de 24 horas antes del sacrificio. El veterinario oficial podrd pedir una inspecciéon ante mortem adicional en
cualquier otro momento.

3. La inspeccion ante mortem permitird determinar, para cada animal sometido a inspeccion, si existen sefiales:

a) de que la salud y el bienestar del animal se han visto comprometidos;

(**) Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/628 de la Comision, de 8 de abril de 2019, relativo a los modelos de certificados oficiales corres-
pondientes a determinados animales y productos y por el que se modifican el Reglamento (CE) n.c 20742005 y el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2016/759 en lo que respecta a estos modelos de certificados (véase la pagina 101 del presente Diario Oficial).
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b) de cualquier afeccién, anomalia o enfermedad que hagan la carne fresca no apta para el consumo humano o que
puedan afectar negativamente a la salud animal, prestando una atencién especial a la deteccién de zoonosis y
enfermedades animales a las que se aplica la normativa sobre sanidad animal establecida en el Reglamento (UE)
2016/429;

¢) de la utilizacién de sustancias prohibidas o no autorizadas, del uso indebido de medicamentos veterinarios o de que
existan residuos quimicos o contaminantes.

4. En la inspeccién ante mortem se comprobard si los explotadores de empresa alimentaria cumplen la obligacion de
garantizar que los animales tengan la piel o la lana limpia, a fin de evitar cualquier riesgo inaceptable de contaminacion
de la carne fresca durante el sacrificio.

5. El veterinario oficial efectuard la inspeccion clinica de todos los animales que el explotador de empresa alimentaria
o los auxiliares oficiales puedan haber apartado para una inspeccién ante mortem mds en profundidad.

6. Cuando la inspeccién ante mortem se realiza en la explotacién de procedencia de conformidad con el articulo 5
del Reglamento Delegado (UE) 2019/624, el veterinario oficial del matadero tnicamente efectuard una inspeccion ante
mortem en los casos y en la medida en que asi se disponga.

Seccién 3

Inspeccién post mortem
Articulo 12
Requisitos relativos a la inspeccién post mortem

1. Salvo en el caso de la excepcion prevista en el punto 4 del capitulo II de la seccion IV del anexo III del Reglamento
(CE) n. 853/2004, las canales y los despojos serdn objeto de una inspeccion post mortem:

a) inmediatamente después del sacrificio, o
b) lo antes posible tras su llegada al establecimiento de manipulacion de caza.

2. Las autoridades competentes podrdn exigir al explotador de empresa alimentaria que disponga de instalaciones
técnicas especificas y de espacio suficiente para inspeccionar los despojos.

3. Las autoridades competentes:
a) examinardn todas las superficies externas de las canales y los despojos, asi como las cavidades corporales;

b) prestardn una atencion especial a la deteccién de zoonosis y enfermedades animales para las que el Reglamento (UE)
2016/429 establece normas zoosanitarias.

4. La velocidad de la cadena de sacrificio y el nimero de miembros del equipo de inspeccién presentes permitirdn
realizar una inspeccién adecuada.

Articulo 13
Excepcion relativa al momento de la inspeccion post mortem

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 12, apartado 1, las autoridades competentes podran autorizar, cuando ni el
veterinario oficial ni el auxiliar oficial estén presentes en el establecimiento de manipulacién de caza o en el matadero
durante el sacrificio y faenado, que la inspeccién post mortem se retrase un maximo de 24 horas a partir del sacrificio del
animal o de la llegada al establecimiento de manipulacién de caza, siempre que:-

a) los animales sean sacrificados en un matadero de baja capacidad o manipulados en un establecimiento de
manipulacion de caza de baja capacidad que sacrifique o manipule:

i) menos de 1 000 unidades de ganado al afio; o
ii) menos de 150 000 aves de corral, lagomorfos y caza menor silvestre al afio.

b) el establecimiento disponga de instalaciones suficientes para almacenar la carne fresca y los despojos, de modo que
puedan ser examinados;

¢) la inspeccion post mortem sea efectuada por el veterinario oficial.
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2. Las autoridades competentes podrdn aumentar los umbrales establecidos en el apartado 1, letra a), guiones i) y ii),
garantizando que la exencién se aplique en los mataderos y establecimientos de manipulacién de caza mds pequefios
que se ajusten a la definicion de matadero de baja capacidad o establecimiento de manipulacién de caza de baja
capacidad y siempre que la produccion anual conjunta de estos establecimientos no supere el 5 % de la cantidad total de
carne fresca producida en un Estado miembro:

a) de la especie de que se trate;

b) o del conjunto de los ungulados;

¢) o del conjunto de las aves de corral; o

d) de todas las aves y lagomorfos conjuntamente.

En tal caso, las autoridades competentes notificardn esta excepcion y las pruebas que la sustentan, de conformidad con
el procedimiento establecido en la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo (**);

3. A efectos del inciso i) de la letra a) del apartado 1, se aplicardn los indices de conversion establecidos en el articulo
17, apartado 6, del Reglamento (CE) n.c 1099/2009. No obstante, en el caso de los animales de las especies ovina y
caprina y de los pequefios cérvidos (< 100 kg de peso vivo) se aplicard un indice de conversién de 0,05 unidades de
ganado y, en caso de caza mayor de otro tipo, un indice de conversién de 0,2 unidades de ganado mayor.

Articulo 14
Requisitos de exdmenes adicionales en la inspeccién post mortem

1. Se realizardn exdmenes adicionales, por ejemplo, la palpacion y la incisién de partes de la canal y los despojos,
o andlisis de laboratorio, cuando sean necesarios para:

a) llegar a un diagnostico definitivo de un peligro sospechado; o
b) detectar la presencia de:
i) una enfermedad animal para la que el Reglamento (UE) 2016/429 establece normas zoosanitarias;
ii) residuos quimicos o contaminantes con arreglo a la Directiva 96/23/CE y a la Decisién 97/747|CE, en particular:

— residuos quimicos por encima de los niveles fijados en los Reglamentos (UE) n. 37/2010 y (CE)
n.° 396/2005;

— contaminantes por encima de los niveles fijados en los Reglamentos (CE) n.c 1881/2006 y (CE) n.° 124/2009;
)

— residuos de sustancias prohibidas o no autorizadas de conformidad con el Reglamento (UE) n.> 37/2010 o la
Directiva 96/22/CE;

iif) el incumplimiento de los criterios microbioldgicos a los que se hace referencia en el articulo 3, apartado 1, letra
b), del Reglamento (CE) n.c 2073/2005, u otros peligros microbioldgicos que hagan que la carne no sea apta para
el consumo humano;

iv) otros factores que pudieran llevar a declarar la carne no apta para el consumo humano o a establecer restric-
ciones a su utilizacion.

2. Durante la inspeccién post mortem se tomaran precauciones para reducir lo mds posible el riesgo de contaminacién
de la carne fresca por manipulaciones tales como la palpacién, el corte o la incisién.

Articulo 15

Requisitos relativos a la inspeccién post mortem de solipedos domésticos, bovinos de mds de ocho
meses, cerdos domésticos de mds de cinco semanas y caza mayor silvestre

1. Los requisitos del presente articulo se aplicardn ademds de los establecidos en los articulos 12 y 14.

(*) Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento
de informacién en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informacién (DO L 241
de 17.9.2015,p. 1).
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2. El veterinario oficial exigird que las canales de los solipedos domésticos, los bovinos de méds de ocho meses y los
cerdos domésticos de mds de cinco semanas se presenten para la inspeccién post mortem divididas longitudinalmente en
dos mitades a lo largo de la columna vertebral.

3. Sila inspeccién post mortem asi lo exige, el veterinario oficial podrd pedir que se corte longitudinalmente cualquier
cabeza o canal. Sin embargo, a fin de tener en cuenta determinados hébitos alimentarios, condiciones técnicas
o situaciones sanitarias especificas, el veterinario oficial podrd autorizar la presentacion de las canales de los solipedos
domésticos, los bovinos de més de ocho meses y los cerdos domésticos de mds de cinco semanas no divididas en dos
mitades.

4. En mataderos de baja capacidad o establecimientos de manipulacién de caza de baja capacidad que manipulen
menos de 1 000 unidades de ganado al afio, el veterinario oficial podrd, por razones sanitarias, autorizar que se
cuarteen las canales de los solipedos domésticos, los bovinos y la caza mayor silvestre adultos antes de la inspeccion post
mortem.-

Articulo 16
Requisitos adicionales para la inspeccién post mortem en caso de sacrificio de urgencia

Si se procede a un sacrificio de urgencia, la canal se someterd lo antes posible a una inspeccién post mortem, de
conformidad con los articulos 12 a 15, antes de ser declarada apta para el consumo humano.

Articulo 17

Modalidades pricticas para la inspeccién post mortem de animales domésticos bovinos, ovinos,
caprinos, solipedos y porcinos

Cuando la inspeccién post mortem sea realizada por un veterinario oficial, bajo la supervision del veterinario oficial o,
si existen garantias suficientes, bajo la responsabilidad del veterinario oficial, de conformidad con el articulo 18,
apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) 2017/625 y el articulo 7 del Reglamento Delegado (UE) 2019/624, las
autoridades competentes velardn por que, ademds de los requisitos establecidos en los articulos 12, 14 y 15, se cumplan
las modalidades practicas establecidas en los siguientes articulos 18 a 24 para los animales domésticos bovinos, ovinos,
caprinos, solipedos y porcinos.

Articulo 18
Bovinos jovenes

1. Se someterdn a los procedimientos de inspeccién post mortem establecidos en el apartado 2 las canales y los
despojos de los siguientes bovinos:

a) los menores de ocho meses; y

b) los menores de veinte meses si se criaron toda su vida sin acceso a pastos en un Estado miembro o regién del mismo
oficialmente indemne de tuberculosis, de conformidad con el articulo 1 de la Decision 2003/467|CE.

2. Los procedimientos de inspeccion post mortem incluirdn al menos una inspeccién visual de lo siguiente:
a) la cabeza y la faringe, junto con la palpacién y examen de los ganglios linfaticos retrofaringeos (Lnn. retropharyngiales);
no obstante, a fin de garantizar la supervision del estatus de oficialmente indemne de tuberculosis, los Estados

miembros podran decidir realizar otras inspecciones; la boca y las fauces;

b) los pulmones, la trdquea y el eséfago; palpacion de los pulmones; palpacion y examen de los ganglios linfaticos
bronquiales y mediastinicos (Lnn. bifurcationes, eparteriales y mediastinales);

c) el pericardio y el corazén;
d) el diafragma;

e) el higado y los ganglios linfaticos hepdticos y pancredticos (Lnn. portales);
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3.

el tubo digestivo, el mesenterio y los ganglios linfaticos gdstricos y mesentéricos (Lnn. gastrici, mesenterici, craniales y
caudales);

el bazo;

los rifiones;

la pleura y el peritoneo;

la region umbilical y las articulaciones de los animales jovenes.

El veterinario oficial ejecutard los siguientes procedimientos de inspeccién post mortem mediante incisién y

palpacién de la canal y los despojos cuando haya indicios de riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el
bienestar de los animales, con arreglo al articulo 24:

a)

b)

1.

incisién de los ganglios linfaticos retrofaringeos (Lnn. retropharyngiales); palpacion de la lengua;

incisién de los ganglios linfiticos bronquiales y mediastinicos (Lnn. bifurcationes, eparteriales y mediastinales); apertura
longitudinal de la trdquea y las ramas principales de los bronquios; los pulmones se incidirdn en su tercio posterior,
en perpendicular a su eje principal; estas incisiones no seran necesarias cuando los pulmones no estén destinados al
consumo humano;

incisién longitudinal del corazén que abra los ventriculos y corte el tabique interventricular;

incisién de los ganglios linfaticos géstricos y mesentéricos;

palpaci6n del bazo;

incisién de los rifiones y de los ganglios linfaticos renales (Lnn. renales);

palpacién de la region umbilical y las articulaciones; incisién de la regiéon umbilical y apertura de las articulaciones;
examen del liquido sinovial.

Articulo 19
Otros bovinos

Las canales y los despojos de los bovinos distintos de los mencionados en el articulo 18, apartado 1, se someterdn

a los siguientes procedimientos de inspeccion post mortem:

a)

inspeccion visual de la cabeza y la faringe; incisién y examen de los ganglios linfaticos retrofaringeos (Lnn. retropharyn-
giales); examen de los musculos maseteros externos, en los que se efectuardn dos incisiones paralelas a la mandibula,
y los musculos maseteros internos (pterigoideos internos), cuya incision se realizard a lo largo de un plano; la lengua
se desprenderd de forma tal que permita una inspeccién visual detallada de la boca y de las fauces;

inspeccion de la tridquea y el eséfago; inspeccién visual y palpacion de los pulmones; incisién y examen de los
ganglios linfiticos bronquiales y mediastinicos (Lnn. bifurcationes, eparteriales y mediastinales);

inspeccién visual del pericardio y el corazén, en el que se practicard una incision longitudinal que abra los
ventriculos y corte el tabique interventricular;

inspeccion visual del diafragma;
inspeccion visual del higado y de los ganglios linfaticos hepaticos y pancreéticos (Lnn. portales);

inspeccion visual del tubo digestivo, el mesenterio y los ganglios linfaticos gastricos y mesentéricos (Lnn. gastrici,
mesenterici, craniales y caudales); palpacién de los ganglios linfaticos gdstricos y mesentéricos;

inspeccion visual del bazo;

inspeccion visual de los rifiones;

inspeccion visual de la pleura y el peritoneo;

inspeccion visual de los 6rganos genitales (con excepcion del pene, si ya ha sido desechado);

inspeccion visual de las ubres y sus ganglios linfiticos (Lnn. supramammarii);
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2. El veterinario oficial ejecutard los siguientes procedimientos de inspeccién post mortem mediante incisién y
palpacién de la canal y los despojos cuando haya indicios de riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el
bienestar de los animales, con arreglo al articulo 24:

a) incisién y examen de los ganglios linféticos submaxilares y parotideos (Lnn. mandibulares y parotidei); palpacién de la
lengua y de las fauces;

b) incisién de los ganglios linfiticos bronquiales y mediastinicos (Lnn. bifurcationes, eparteriales y mediastinales); apertura
longitudinal de la trdquea y las ramas principales de los bronquios; los pulmones se incidirdn en su tercio posterior,
en perpendicular a su eje principal; estas incisiones no serdn necesarias cuando los pulmones no estén destinados al
consumo humano;

¢) palpacion del higado y de los ganglios linfiticos hepdticos y pancredticos (Lnn. portales); incisién de la superficie
gastrica del higado y de la base del 16bulo caudado para examinar los conductos biliares;

d) incisién de los ganglios linfaticos gastricos y mesentéricos;

e) palpacion del bazo;

f) incisién de los rifiones y de los ganglios linfaticos renales (Lnn. renales);

g) palpacién e incisién de las ubres de las vacas y sus ganglios linfaticos (Lnn. supramammarii); cada mitad de la ubre se

abrird mediante una incisién larga y profunda hasta los senos lactiferos (sinus lactiferes) y se incidirdn los ganglios
linfaticos de la ubre, salvo si esta se excluye del consumo humano.

Articulo 20

Animales domésticos ovinos y caprinos, y ovinos en los que no se ha producido la denticién de los
incisivos permanentes

1. Las canales y despojos de ovino en los que no se ha producido la denticién de los incisivos permanentes

o menores de 12 meses, y de caprinos menores de seis meses, se someterdn a los siguientes procedimientos de

inspeccién post mortem:

a) inspecci6n visual de la cabeza, con la boca, la lengua, la faringe y los ganglios linfaticos parotideos y retrofaringeos;
estos exdmenes no serdn necesarios cuando las autoridades competentes puedan garantizar que la cabeza, en especial
la lengua y el cerebro, no se destinard al consumo humano;

b) inspeccién visual de los pulmones, la traquea, el eséfago y los ganglios linfiticos bronquiales y mediastinicos (Lnn.
bifurcationes, eparteriales y mediastinales);

¢) inspecci6n visual del pericardio y el corazén;
d) inspeccion visual del diafragma;
e) inspeccion visual del higado y de los ganglios linfaticos hepdticos y pancredticos (Lnn. portales);

f) inspeccion visual del tubo digestivo, el mesenterio y los ganglios linfiticos gdstricos y mesentéricos (Lnn. gastrici,
mesenterici, craniales y caudales);

g) inspeccion visual del bazo;

h) inspeccion visual de los rifiones;

i) inspecci6n visual de la pleura y el peritoneo;

j) inspeccién visual de la regién umbilical y las articulaciones.

2. El veterinario oficial ejecutard los siguientes procedimientos de inspeccién post mortem mediante incisién y

palpacién de la canal y los despojos cuando haya indicios de riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el

bienestar de los animales, con arreglo al articulo 24:

a) palpacion de la boca, la lengua, la faringe y los ganglios linfaticos parotideos; salvo disposicién en contrario de las
normas zoosanitarias, estos exdmenes no serdn necesarios cuando las autoridades competentes puedan garantizar que

la cabeza, en especial la lengua y el cerebro, no se destinard al consumo humano;

b) palpacién de los pulmones; incisién de los pulmones, la trdquea, el eséfago y los ganglios linfiticos bronquiales y
mediastinicos;
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d)

1.

incisién del corazon;

palpacién del higado y sus ganglios linfaticos; incision de la superficie géstrica del higado para examinar los
conductos biliares;

palpaci6n del bazo;
incision de los rifiones y de los ganglios linfaticos renales (Lnn. renales);

inspeccion visual de la regién umbilical y las articulaciones; incision de la regién umbilical y apertura de las articula-
ciones; examen del liquido sinovial.

Articulo 21
Otros ovinos y caprinos domésticos

Las canales y despojos de ovino en los que ya se ha producido la denticién de un incisivo permanente o de 12

meses 0 mds de edad, y de caprinos de seis meses o mds de edad, se someterdn a los siguientes procedimientos de
inspeccidn post mortem:

a)

k)
2.

inspeccion visual de la cabeza, con la boca, la lengua, la faringe y los ganglios linfdticos parotideos, y palpacién de
los ganglios linfticos retrofaringeos; estos exdmenes no serdn necesarios cuando las autoridades competentes puedan
garantizar que la cabeza, en especial la lengua y el cerebro, no se destinard al consumo humano;

inspeccién visual de los pulmones, la trdquea y el eséfago; palpacion de los pulmones y los ganglios linfiticos
bronquiales y mediastinicos (Lnn. bifurcationes, eparteriales y mediastinales);

inspeccion visual del pericardio y el corazén;
inspeccion visual del diafragma;

inspeccion visual del higado y de los ganglios linfaticos hepdticos y pancredticos (Lnn. portales); palpacién del higado
y sus ganglios linfaticos; incisién de la superficie gastrica del higado para examinar los conductos biliares;

inspeccion visual del tubo digestivo, el mesenterio y los ganglios linfaticos géstricos y mesentéricos (Lnn. gastrici,
mesenterici, craniales y caudales);

inspeccion visual del bazo;

inspeccion visual de los rifiones;

inspeccion visual de la pleura y el peritoneo;

inspeccion visual de los 6rganos genitales (con excepcioén del pene, si ya ha sido desechado);
inspeccion visual de la ubre y sus ganglios linfaticos.

El veterinario oficial ejecutard los siguientes procedimientos de inspecciéon post mortem mediante incision y

palpacién de la canal y los despojos cuando haya indicios de riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el
bienestar de los animales, con arreglo al articulo 24:

a)

1.

palpacién de la boca, la lengua, la faringe y los ganglios linfiticos parotideos; salvo disposicién en contrario de las
normas zoosanitarias, estos exdmenes no serdn necesarios cuando las autoridades competentes puedan garantizar que
la cabeza, en especial la lengua y el cerebro, no se destinara al consumo humano;

incisién de los pulmones, la traquea, el eséfago y los ganglios linfiticos bronquiales y mediastinicos;
incision del corazén;
palpacién del bazo;

incisién de los rifiones y de los ganglios linfaticos renales (Lnn. renales);

Articulo 22
Solipedos domésticos

Las canales y los despojos de los solipedos domésticos se someterdn a los siguientes procedimientos de inspeccioén

pOSt mortem:

a)

inspeccién visual de la cabeza y, una vez desprendida la lengua, de la faringe; la lengua se desprenderd de forma tal
que permita una inspeccién visual detallada de la boca y de las fauces, y se someterd asimismo a inspeccion visual;
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b) inspeccion visual de los pulmones, la traquea, el eséfago y los ganglios linfdticos bronquiales y mediastinicos (Lnn.
bifurcationes, eparteriales y mediastinales);

¢) inspeccién visual del pericardio y el corazén;
d) inspeccién visual del diafragma;
e) inspeccién visual del higado y de los ganglios linfaticos hepéticos y pancredticos (Lnn. portales);

f) inspeccién visual del tubo digestivo, el mesenterio y los ganglios linfiticos gdstricos y mesentéricos (Lnn. gastrici,
mesenterici, craniales y caudales);

g) inspeccion visual del bazo;
h) inspecci6n visual de los rifiones;
i) inspeccién visual de la pleura y el peritoneo;

j)  inspeccién visual de los 6rganos genitales de los sementales (con excepcion del pene, si ya ha sido desechado) y las
yeguas;

k) inspeccion visual de las ubres y sus ganglios linfticos (Lhn. supramammarii);
1) inspeccion visual de la regién umbilical y las articulaciones de los animales jovenes;

m) examen de los musculos y los ganglios linfiticos (Lnn. subrhomboidei) de las escdpulas, por debajo del cartilago
escapular, tras soltar la ligazon de una escdpula, en el caso de los caballos grises, a fin de proceder a una inspeccion
para la deteccién de melanosis y melanomatosis; los rifiones quedardn expuestos.

2. El veterinario oficial ejecutard los siguientes procedimientos de inspeccién post mortem mediante incisién y
palpacién de la canal y los despojos cuando haya indicios de riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el
bienestar de los animales, con arreglo al articulo 24:

a) palpacion e incision de los ganglios linfaticos retrofaringeos, submaxilares y parotideos (Lnn. Retropharyngiales,
mandibulares y parotidei); palpacion de la lengua;

b) palpacién de los pulmones; palpacién e incisién de los ganglios linfaticos bronquiales y mediastinicos; apertura
longitudinal de la trdquea y las ramas principales de los bronquios; los pulmones se incidirdn en su tercio posterior,
en perpendicular a su eje principal; no obstante, estas incisiones no serdn necesarias cuando los pulmones no estén
destinados al consumo humano;

¢) incision longitudinal del corazén que abra los ventriculos y corte el tabique interventricular;

d) palpacién del higado y de los ganglios linfaticos hepaticos y pancredticos (Lnn. portales);

e) incisién de los ganglios linfaticos gastricos y mesentéricos;

f) palpacién del bazo;

g) palpaci6n de los rifiones e incision de los rifiones y de los ganglios linfaticos renales (Lnn. renales);
h) incisién de los ganglios linfaticos supramamarios;

i) inspecci6n visual de la region umbilical y las articulaciones de los animales jovenes; en caso de duda, incision de la
regioén umbilical y apertura de las articulaciones; examen del liquido sinovial;

j) en los caballos grises, incisién que atraviese los rifiones en su totalidad.

Articulo 23
Porcinos domésticos

1. Las canales y los despojos de los porcinos domésticos se someterdn a los siguientes procedimientos de inspeccién
post mortem:

a) inspeccion visual de la cabeza y la faringe;
b) inspeccion visual de la boca, las fauces y la lengua;
¢) inspecci6n visual de los pulmones, la triquea y el es6fago;

d) inspecci6n visual del pericardio y el corazén;
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e) inspeccion visual del diafragma;

f) inspeccion visual del higado y de los ganglios linfdticos hepdticos y pancredticos (Lnn. portales); inspeccién visual del
tubo digestivo, el mesenterio y los ganglios linfiticos gdstricos y mesentéricos (Lnn. gastrici, mesenterici, craniales y
caudales);

g) inspeccion visual del bazo; inspeccion visual de los rifiones; inspeccion visual de la pleura y del peritoneo;
h) inspeccién visual de los 6rganos genitales (con excepcion del pene, si ya ha sido desechado);

i) inspeccion visual de las ubres y sus ganglios linfaticos (Lnn. supramammarii);

j) inspeccién visual de la region umbilical y las articulaciones de los animales jovenes.

2. El veterinario oficial ejecutard los siguientes procedimientos de inspeccién post mortem mediante incisién
palpacién de la canal y los despojos cuando haya indicios de riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el
bienestar de los animales, con arreglo al articulo 24:

a) incision y examen de los ganglios linfaticos submaxilares (Lnn. mandibulares);

b) palpacién de los pulmones y de los ganglios linfaticos bronquiales y mediastinicos (Lnn. bifurcationes, eparteriales y
mediastinales); apertura longitudinal de la trdquea y las ramas principales de los bronquios; los pulmones se incidirdn
en su tercio posterior, en perpendicular a su eje principal; esas incisiones no serdn necesarias cuando los pulmones
no estén destinados al consumo humano;

¢) incisién longitudinal del corazén que abra los ventriculos y corte el tabique interventricular;
d) palpacion del higado y sus ganglios linféticos;

e) palpacion vy, si es necesario, incisién de los ganglios linfaticos géstricos y mesentéricos;

f) palpacion del bazo;

g) incision de los rifiones y de los ganglios linfaticos renales (Lnn. renales);

h) incisién de los ganglios linfaticos supramamarios;

i) palpacion de la region umbilical y las articulaciones de los animales jovenes; en caso necesario, incision de la region
umbilical y apertura de las articulaciones.

Articulo 24

Indicios de riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el bienestar de los bovinos, ovinos,
caprinos, solipedos y porcinos domésticos

El veterinario oficial aplicard los procedimientos adicionales de inspeccion post mortem mencionados en el articulo 18,
apartado 3, articulo 19, apartado 2, articulo 20, apartado 2, articulo 21, apartado 2, articulo 22, apartado 2 y articulo
23, apartado 2, mediante incisién y palpacién de la canal y los despojos cuando, en su opinién, alguno de los elementos
siguientes sea indicativo de riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el bienestar de los animales:

a) los controles y andlisis de los controles de documentos realizados de acuerdo con los articulos 9 y 10;
b) las conclusiones de la inspeccién ante mortem efectuada de acuerdo con el articulo 11;

¢) los resultados de las verificaciones del cumplimiento de las normas de bienestar de los animales efectuadas de
acuerdo con el articulo 38;

d) las conclusiones de la inspeccion post mortem efectuada de acuerdo con los articulos 12 a 24;

e) otros datos epidemioldgicos o de otro tipo de la explotacién de procedencia de los animales.

Articulo 25
Modalidades pricticas para la inspeccién post mortem de aves de corral

1. Todas las aves serdn sometidas a una inspeccion post mortem a la que podrd prestar asistencia el personal de los
mataderos de conformidad con el articulo 18, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/625. El veterinario oficial
o auxiliar oficial, de conformidad con el articulo 18, apartado 2, letra ¢), de dicho Reglamento, efectuard personalmente
los siguientes controles:

a) inspeccién diaria de las visceras y cavidades corporales de una muestra representativa de cada manada de aves de
corral;
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b) inspeccién detallada de una muestra aleatoria, en cada manada de aves de corral, de partes de aves o de aves enteras
declaradas no aptas para el consumo humano tras la inspeccion post mortem;

c) otros exdmenes necesarios cuando haya motivos para sospechar que la carne de las aves en cuestién podria no ser
apta para el consumo humano.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las autoridades competentes podran decidir someter a inspecciéon post
mortem solamente una muestra representativa de aves de cada manada, si:

a) los explotadores de empresa alimentaria disponen de un sistema, a satisfaccién del veterinario oficial, que permite
detectar y separar las aves contaminadas, o con anomalias o defectos;

b) el matadero tiene un largo historial de cumplimiento de los requisitos relativos a:
i) los requisitos generales y especificos de conformidad con el articulo 4 del Reglamento (CE) n.o 852/2004,
incluidos los criterios microbiolégicos aplicables a los puntos 1.28 y 2.1.5 del anexo I del Reglamento (CE)

n.o 2073/2005;

ii) los procedimientos basados en los principios del APPCC, de conformidad con el articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 852/2004; y

iii) las normas especificas de higiene, de conformidad con el articulo 5 y la seccion II del anexo III del Reglamento
(CE) n.° 853/2004;

¢) no se han encontrado anomalias indicativas de un problema grave para la salud humana o animal durante la
inspeccion ante mortem, ni la verificacion de la informacién sobre la cadena alimentaria indica que sean necesarias las
medidas establecidas en los articulos 40 a 44.

3. En el caso de las aves de corral criadas para la produccién de «foie gras» y de las aves de evisceracion diferida

sacrificadas en la explotacién de procedencia, de conformidad con los puntos 8 y 9 del capitulo VI de la seccién II del

anexo III del Reglamento (CE) n.c 853/2004, la inspeccién post mortem se efectuard en la sala de despiece, cuando sus
canales se transporten directamente desde la explotacion de procedencia.

Articulo 26
Modalidades pricticas para la inspeccién post mortem de lagomorfos de cria

Se aplicardn a los lagomorfos de cria las disposiciones practicas para la inspeccion post mortem de aves de corral
establecidas en el articulo 25. Las disposiciones del articulo 25 aplicables a cada manada de aves de corral se aplicardn
a los lagomorfos de cria sacrificados el mismo dia y procedentes de una misma explotacion.

Articulo 27
Modalidades pricticas para la inspeccién post mortem de caza de cria

1. Seaplicardn a la caza de cria los siguientes procedimientos de inspeccién post mortem:

a) a los cérvidos pequefios (< 100 kg), los establecidos para los ovinos en el articulo 21; a los renos, en cambio, los
establecidos para los ovinos en el articulo 20; la lengua puede utilizarse para el consumo humano sin inspeccién de
la cabeza;

b) a la caza de la familia Suidae, los establecidos para los porcinos domésticos en el articulo 23;

¢) a la caza mayor de la familia Cervidae y de otro tipo, no contemplada en la letra a), y a la caza mayor de la familia
Suidae no contemplada en la letra b), los establecidos para los bovinos en el articulo 19;

d) a las ratidas, los establecidos para las aves de corral en el articulo 25, apartado 1.

2. Si los animales no han sido sacrificados en el matadero, el veterinario oficial del matadero comprobard el
certificado.
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Articulo 28
Modalidades pricticas para la inspeccién post mortem de caza silvestre

1. El veterinario oficial comprobard que la caza mayor silvestre sin desollar transportada al establecimiento de
manipulacion de caza desde el territorio de otro Estado miembro vaya acompafiada de un certificado sanitario conforme
al modelo establecido en el anexo del Reglamento (UE) n.° 636/2014, o de las declaraciones a las que hace referencia el
punto 8, letra b), del capitulo II de la seccién IV del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004. El veterinario oficial
tendrd en cuenta el contenido de dicho certificado o de dichas declaraciones.

2. En la inspeccién post mortem, el veterinario oficial procederd a:
a) una inspeccion visual de la canal, de sus cavidades y, cuando proceda, de sus 6rganos con el fin de:

i) detectar cualesquiera anomalias no resultantes del proceso de caza. A tal efecto, podrd basar su diagndstico en la
informacion facilitada por la persona con formacién acerca del comportamiento del animal antes de ser abatido;

ii) comprobar que la muerte no se debi6 a motivos distintos de la caza;

b) la bisqueda de anomalias organolépticas;

¢) la palpacion de los 6rganos, si procede;

d) cuando haya razones de peso para sospechar la presencia de residuos o contaminantes, un andlisis por muestreo de
los residuos no resultantes del proceso de caza, incluidos los contaminantes medioambientales. Cuando se realice una
inspeccién mds amplia basindose en tales sospechas, el veterinario esperard a que esta concluya para evaluar la
totalidad de las piezas cobradas durante una caceria determinada o aquellas partes que sean sospechosas de presentar
las mismas anomalias;

e) la blsqueda de caracteristicas indicativas de que la carne presenta riesgos para la salud, entre ellas:

i)  un comportamiento anormal o una perturbacién de la salud general del animal vivo, segtin las indicaciones del
cazador;

ii) presencia generalizada de tumores o abscesos que afecten a diferentes érganos internos o musculos;

iii) artritis, orquitis, alteraciones patoldgicas del higado o del bazo, inflamacién de los intestinos o de la region
umbilical;

iv) presencia de cuerpos extrafios, no resultantes del proceso de caza, en las cavidades corporales, el estdmago, los
intestinos o la orina, con decoloracién de la pleura o el peritoneo (cuando estas visceras estén presentes);

v)  presencia de pardsitos;

vi) formacién de una cantidad importante de gas en el tubo digestivo, con decoloracién de los érganos internos
(cuando estas visceras estén presentes);

vii) anomalias significativas de color, de consistencia o de olor en el tejido muscular o los 6rganos;
vii) fracturas abiertas antiguas;

ix) emaciacion o edema general o local;

x) adherencias pleurales o peritoneales recientes;

xi) otras alteraciones extensas visibles, como la putrefaccion.

3. Cuando el veterinario oficial lo solicite, se cortardn longitudinalmente la columna vertebral y la cabeza.

4. El veterinario oficial procederd a la inspeccién post mortem de una muestra representativa de las piezas de caza
menor, de la misma procedencia, que no hayan sido evisceradas inmediatamente después de ser abatidas. Si la
inspeccién pone de manifiesto una enfermedad transmisible a las personas o alguna de las caracteristicas mencionadas
en el punto 2, letra e), el veterinario oficial hard mds verificaciones en todo el lote para determinar si este debe
declararse no apto para el consumo humano o si hay que inspeccionar todas las canales una por una.

5. El veterinario oficial podrd llevar a cabo todas las incisiones e inspecciones de las partes pertinentes de los
animales que sean necesarias para llegar a un diagnéstico definitivo. Si no se puede efectuar una valoracién mediante las
modalidades practicas expuestas en el apartado 2, se hardn otros andlisis en un laboratorio.
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6. Ademds de los casos previstos en el articulo 45, la carne que en la inspeccion post mortem presente alguna de las
caracteristicas mencionadas en el punto 2, letra e), se declarard no apta para el consumo humano.-

Seccién 4

Controles oficiales de peligros especificos y andlisis de laboratorio
Articulo 29

Modalidades pricticas para los controles oficiales de las encefalopatias espongiformes transmisibles
(EET)

1. Ademas de los requisitos que establece el Reglamento (CE) n.> 999/2001 para los controles oficiales de las EET, el
veterinario oficial verificard la extraccion, la separacion y, si procede, el marcado del material especificado de riesgo, de
conformidad con el articulo 8, apartado 1, de dicho Reglamento y con el articulo 12 del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009, sobre los subproductos animales.

2. El veterinario oficial se asegurard de que el explotador de empresa alimentaria tome todas las medidas necesarias
para evitar que la carne se contamine con material especificado de riesgo durante el sacrificio (incluido el aturdimiento).
Esto abarca la extraccion del material especificado de riesgo.

Articulo 30

Modalidades pricticas para los controles oficiales de la cisticercosis en la inspeccion post mortem
de bovinos domésticos y Suidae

1. Los procedimientos de inspeccion post mortem descritos en los articulos 18, 19 y 23 constituirdn los requisitos
minimos del examen para la deteccién de cisticercosis en bovinos y Suidae (porcinos domésticos, caza de cria y caza
silvestre). En el caso de los animales de la especie bovina a que se refiere el articulo 19, las autoridades competentes
podrdn decidir que la incision de los misculos maseteros en la inspeccion post mortem no es obligatoria cuando:

a) se usa una prueba seroldgica especifica;

b) los animales se han criado en una explotacién de procedencia en la que se ha certificado oficialmente la ausencia de
cisticercosis; o

¢) se ha demostrado con un 95 % de certeza que la prevalencia en la poblacién de partida o en una subpoblacién bien
definida es inferior a uno por millén, o no se ha detectado ningtin caso entre los animales sacrificados en los cinco
dltimos afios (o dos afios, si el andlisis de riesgo de las autoridades competentes asi lo sustenta y justifica), segiin
datos de los informes presentados de conformidad con el articulo 9, apartado 1, de la Directiva 2003/99/CE.

2. La carne infectada por cisticercos serd declarada no apta para el consumo humano. Sin embargo, si la cisticercosis
no es generalizada, las partes no infectadas del animal podran declararse aptas para el consumo humano tras haber sido
sometidas a un tratamiento frigorifico.

Articulo 31

Modalidades pricticas para los controles oficiales de Trichinella en la inspeccién post mortem

1. Se examinardn las canales de Suidae, solipedos y otras especies sensibles a Trichinella a fin de detectar la presencia
de triquinas, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/1375, a menos que sea aplicable alguna de las excepciones
establecidas en el articulo 3 del mismo.

2. La carne infectada por triquinas serd declarada no apta para el consumo humano.

Articulo 32

Modalidades pricticas para los controles oficiales del muermo en la inspecciéon post mortem de
solipedos

1. Unicamente podrd comercializarse la carne fresca de solipedos obtenida de solipedos que hayan permanecido
durante al menos 90 dias antes de la fecha de sacrificio en un Estado miembro o en un tercer pais, o regién del mismo,
desde el que estd autorizada la introduccién de solipedos en la Union.
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2. Cuando los solipedos procedan de un Estado miembro o de terceros paises o regiones de los mismos que no
cumplan los criterios de la Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal para paises libres de muermo, se someterdn
a examen para detectar la presencia de muermo mediante una cuidadosa inspeccién de la mucosa traqueal, laringea,
nasal, de los senos y de sus ramificaciones, previa incision de la cabeza en el plano medio y extirpacién del tabique
nasal.

3. La carne obtenida de solipedos en los que se haya detectado muermo serd declarada no apta para el consumo
humano.

Articulo 33
Modalidades pricticas para los controles oficiales de tuberculosis en la inspeccion post mortem

1. Silos animales han tenido una reaccién positiva o dudosa a la tuberculina, o existen otros motivos para sospechar
que hay infeccidn, se sacrificardn por separado de los demds animales y se tomardn precauciones para evitar el riesgo de
contaminacién de otras canales, de la cadena de sacrificio y del personal presente en el matadero.

2. La carne de los animales cuya inspeccion post mortem haya revelado lesiones localizadas compatibles con
tuberculosis en diversos 6rganos o partes de la canal serd declarada no apta para el consumo humano. No obstante, si se
ha detectado una lesién tuberculoide en los ganglios linfiticos de solamente un érgano o en solo una parte de la canal,
tinicamente el 6rgano o la parte afectados y sus correspondientes ganglios linfiticos serdn declarados no aptos para el
consumo humano.

Articulo 34
Modalidades pricticas para los controles oficiales de brucelosis en la inspecciéon post mortem

1. Si los animales han tenido una reaccién positiva o dudosa a la prueba de la brucelosis, o existen otros motivos
para sospechar que hay infeccidn, se sacrificardn por separado de los demds animales y se tomardn precauciones para
evitar el riesgo de contaminacién de otras canales, de la cadena de sacrificio y del personal presente en el matadero.

2. La carne de los animales cuya inspeccién post mortem haya revelado lesiones indicativas de brucelosis aguda serd
declarada no apta para el consumo humano. Si los animales han tenido una reaccién positiva o dudosa a la prueba de la
brucelosis, serdn declarados no aptos para el consumo humano las ubres, el aparato genital y la sangre, aunque no se
hayan observado dichas lesiones.

Articulo 35
Modalidades pricticas para los controles oficiales de Salmonella

1. Las autoridades competentes verificarin que los explotadores de empresa alimentaria aplican correctamente los
puntos 2.1.3, 2.1.4 y 2.1.5 del capitulo 2 del anexo I del Reglamento (CE) n.c 2073/2005, mediante una o varias de las
siguientes medidas:

a) un muestreo oficial utilizando el mismo método y drea de muestreo que los explotadores de empresa alimentaria; se
tomardn como minimo 49 muestras aleatorias (*) en cada matadero cada afio; este niimero de muestras podrd ser
menor en los pequefios mataderos, en funcion de una evaluacion del riesgo;

b) la recogida de toda la informacién sobre el nimero total de muestras y el nimero de muestras positivas a Salmonella
tomadas por los explotadores de empresa alimentaria de conformidad con el articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 2073/2005, en el marco de los puntos 2.1.3, 2.1.4 y 2.1.5 del capitulo 2 de su anexo I;-

¢) la recogida de toda la informacién sobre el nimero total de muestras y el nimero de muestras positivas a Salmonella
tomadas en el marco de los programas de control nacionales en los Estados miembros, o regiones de los mismos,
para los que se hayan aprobado garantias especiales de conformidad con el articulo 8 del Reglamento (CE)
n.° 853/2004 en lo que respecta a la produccién de carne de rumiantes, équidos, porcinos y aves de corral.-

2. Cuando el explotador de la empresa alimentaria incumpla en varias ocasiones el criterio de higiene del proceso, las
autoridades competentes le exigirdn que presente un plan de accién y supervisardn estrictamente su resultado.

(*) Sitodas son negativas, la certeza estadistica de que la prevalencia es inferior al 6 % es del 95 %.
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3. Se comunicardn el niimero total de muestras y el niimero de muestras positivas a Salmonella, distinguiendo entre
las tomadas con arreglo al apartado 1, letras a), b) y ¢), segin proceda, de conformidad con el articulo 9, apartado 1, de
la Directiva 2003/99/CE.-

Articulo 36
Modalidades pricticas para los controles oficiales de Campylobacter

1. Las autoridades competentes verificarin que los explotadores de empresa alimentaria aplican correctamente el
punto 2.1.9 (criterio de higiene de los procesos correspondiente a Campylobacter en las canales de pollos de engorde) del
capitulo 2 del anexo I del Reglamento (CE) n.> 2073/2005, mediante una o varias de las siguientes medidas:

a) un muestreo oficial utilizando el mismo método y drea de muestreo que los explotadores de empresa alimentaria; se
tomardn como minimo 49 muestras aleatorias en cada matadero cada aflo; este nimero de muestras podrd ser
menor en los pequefios mataderos, en funcién de una evaluacion del riesgo; o

b) la recogida de toda la informacién sobre el nimero total de muestras y el nimero de muestras con mds de 1 000
cfulg de Campylobacter tomadas por los explotadores de empresa alimentaria de conformidad con el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.c 2073/2005, en el marco del punto 2.1.9 del capitulo 2 de su anexo 1.

2. Cuando el explotador de la empresa alimentaria incumpla en varias ocasiones el criterio de higiene del proceso, las
autoridades competentes le exigirdn que presente un plan de accién y supervisardn estrictamente su resultado.

3. Se comunicardn el nimero total de muestras y el nimero de muestras con mds de 1 000 cfu/g de Campylobacter,
distinguiendo entre las tomadas con arreglo al apartado 1, letras a) y b), segtin proceda, de conformidad con el articulo
9, apartado 1, de la Directiva 2003/99/CE.

Articulo 37
Requisitos especificos relativos a los andlisis de laboratorio

1. Cuando vayan a llevarse a cabo andlisis de laboratorio, de conformidad con el articulo 18, apartado 2, letra d),

incisos ii) y iv) del Reglamento (UE) 2017/625, el veterinario oficial se asegurard de que al tomar las muestras estas se

identifiquen correctamente, se manipulen y se envien al laboratorio adecuado en el marco de:

a) la vigilancia y el control de las zoonosis y los agentes zoonéticos;

b) el programa anual de seguimiento de las EET, de conformidad con el articulo 6 del Reglamento (CE) n.c 999/2001;

¢) la deteccién de productos prohibidos o no autorizados y de sustancias farmacoldgicamente activas, y los controles de
las sustancias farmacoldgicamente activas reguladas y de plaguicidas, aditivos para piensos y contaminantes que
sobrepasen los limites maximos aplicables de la Unidn, en particular en el marco de los planes nacionales para la
deteccion de residuos o sustancias a que se hace referencia en el articulo 110, apartado 2, del Reglamento (UE)
2017/625 y en el articulo 5 de la Directiva 96/23/CE;

d) la deteccion de enfermedades animales para las que el Reglamento (UE) 2016/429 establece normas zoosanitarias.

2. El veterinario oficial se asegurard de que se hagan los demds andlisis de laboratorio que sean necesarios para
cumplir las obligaciones que establece el articulo 18, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/625.

Seccién 5

Controles oficiales del bienestar de los animales
Articulo 38
Controles oficiales del bienestar de los animales en el transporte y el sacrificio

El veterinario oficial comprobard que se cumplen las normas relativas a la proteccion de los animales durante el
transporte, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1/2005, y en el momento de la matanza, de conformidad con el
Reglamento (CE) n.> 1099/2009, y las normas nacionales sobre bienestar de los animales.



17.5.2019 Diario Oficial de la Unién Europea L 131/75

CAPITULO 11I

Comunicacién de los resultados de las inspecciones y medidas que deben tomar las autoridades
competentes en casos especificos de incumplimiento de los requisitos relativos a la carne fresca y al
bienestar de los animales

Articulo 39
Medidas relativas a la comunicacion de los resultados de los controles oficiales

1. El veterinario oficial registrard y evaluard los resultados de los controles oficiales efectuados de conformidad con
los articulos 7 a 38.

2. Emprenderd las siguientes acciones cuando las inspecciones pongan de manifiesto una enfermedad o una afeccién
que puedan afectar a la salud humana o la sanidad animal, o poner en peligro el bienestar de los animales:

a) informard al operador del matadero;

b) cuando el problema haya surgido en la produccion primaria y se refiera a la salud humana, la sanidad animal, el
bienestar de los animales o a los residuos de medicamentos veterinarios, sustancias prohibidas o no autorizadas,
residuos de plaguicidas, aditivos para piensos o contaminantes, informard:

i) al veterinario que se ocupe de la explotacién de procedencia;

ii) al veterinario oficial que llevé a cabo la inspeccién ante mortem en la explotacién de procedencia, si fue otro del
mencionado en i);

iii) al explotador de empresa alimentaria responsable de la explotacién de procedencia (en la medida en que dicha
informacién no afecte a ulteriores procedimientos judiciales); y

iv) a las autoridades competentes responsables de supervisar la explotacion de procedencia o la zona de caza;

c) si los animales afectados se han criado en otro pais, velard por que se informe a las autoridades competentes de ese
pais.

3. Las autoridades competentes introducirdn los resultados de los controles oficiales en las correspondientes bases de
datos, al menos cuando asi lo exijan el articulo 4 de la Directiva 2003/99/CE, el articulo 8 de la Directiva 64/432/CEE
del Consejo (*!) o el anexo III de la Directiva 2007/43/CE.

4. Cuando el veterinario oficial, al efectuar la inspeccién ante mortem, post mortem o cualquier otro control oficial,
sospeche la presencia de una enfermedad animal para la que el Reglamento (UE) 2016/429 establece normas zoosani-
tarias, lo notificard a las autoridades competentes. El veterinario oficial y las autoridades competentes, en sus respectivos
dmbitos de competencia, tomardn todas las medidas y precauciones necesarias para evitar la propagaciéon del agente
patdgeno.

5. El veterinario oficial podrd usar el modelo de documento que figura en el anexo I para comunicar los resultados de
las inspecciones ante mortem y post mortem a la explotacién de procedencia de los animales antes del sacrificio.-

6. Cuando los animales provengan de una explotacién de procedencia de otro Estado miembro, las autoridades
competentes del Estado miembro en el que fueron sacrificados comunicardn los resultados de las inspecciones ante
mortem y post mortem a las autoridades competentes del Estado miembro de procedencia.- Utilizardn para ello el modelo
de documento que figura en el anexo I en las lenguas oficiales de ambos Estados miembros o en la lengua que acuerden.

Articulo 40

Medidas en caso de incumplimiento de los requisitos relativos a la informacién sobre la cadena
alimentaria

1. El veterinario oficial velard por que no se sacrifiquen animales sin que el operador del matadero haya recibido,
comprobado y evaluado la correspondiente informacién sobre la cadena alimentaria, de conformidad con el articulo 9,
apartado 2, letras a) y b).

(*") Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria en materia de intercambios intraco-
munitarios de animales de las especies bovina y porcina (DO L 121 de 29.7.1964, p. 1977).
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2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, el veterinario oficial podrd permitir que se sacrifiquen animales en
el matadero aunque no se disponga de la informacién pertinente sobre la cadena alimentaria. En tales casos, la
informacién se facilitard antes de que la carne sea declarada apta para el consumo humano, y las canales en cuestién y
sus despojos se almacenardn separados del resto de la carne hasta que se produzca la declaracion.

3. Cuando la informacién pertinente sobre la cadena alimentaria no esté disponible en un plazo de 24 horas desde la
llegada del animal al matadero, el veterinario oficial declarard toda la carne del animal no apta para el consumo
humano. Si atin no ha sido sacrificado, lo serd por separado de los demds animales tomando todas las precauciones
necesarias para proteger la salud humana y animal.

Articulo 41
Medidas en caso de incumplimientos registrados en la informacién sobre la cadena alimentaria

1. El veterinario oficial verificard que el operador del matadero no acepta animales para sacrificio cuando la
informacién sobre la cadena alimentaria u otros registros, documentos o informacién que los acompafian muestran que:

a) los animales provienen de una explotacién de procedencia o de una zona sujetas a una prohibicién de movimiento
u otra restriccién por razones de sanidad animal o salud humana;

b) no se han cumplido las normas sobre el uso de medicamentos veterinarios, los animales han sido tratados con
sustancias prohibidas o no autorizadas, o los limites legales de residuos quimicos o sustancias contaminantes no se
han respetado; o

¢) existe cualquier otro factor que pueda perjudicar a la salud humana o animal.

2. Si estos animales ya estdn en el matadero, serdn sacrificados por separado y declarados no aptos para el consumo
humano, y se tomardn las debidas precauciones para salvaguardar la salud humana y la sanidad animal. Cuando el
veterinario oficial lo considere necesario, se llevardn a cabo controles oficiales en la explotacién de procedencia.

Articulo 42
Medidas en caso de informacién engafiosa sobre la cadena alimentaria

1. Las autoridades competentes tomardn las medidas oportunas si descubren que los registros, la documentacién
o cualquier otra informacién que acompafian a los animales no corresponden a la verdadera situacién de la explotacion
de procedencia o de la salud de los animales, o tienen por objeto inducir deliberadamente a error al veterinario oficial.

2. Actuardn contra el explotador de empresa alimentaria responsable de la explotaciéon de procedencia de los
animales, o cualquier otra persona implicada, incluido el operador del matadero. Esta actuacién podrd consistir, en
particular, en la realizacién de controles adicionales. Los costes de estos controles adicionales correrdn a cargo del
explotador de empresa alimentaria responsable de la explotacién de procedencia o de las demds personas implicadas.

Articulo 43
Medidas en caso de incumplimiento de los requisitos relativos a los animales vivos

1. El veterinario oficial verificard que el explotador de empresa alimentaria, de conformidad con el punto 3 del
capitulo IV de la seccién I del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004, cumple con su deber de velar por que los
animales admitidos al sacrificio para el consumo humano estén adecuadamente identificados. El veterinario oficial velard
por que los animales cuya identidad no pueda determinarse sean sacrificados por separado y declarados no aptos para el
consumo humano. Cuando el veterinario oficial lo considere necesario, se llevardn a cabo controles oficiales en la
explotacion de procedencia.

2. El veterinario oficial velard por que, cuando exista un riesgo inaceptable de contaminacion de la carne durante el
sacrificio, y tal como establece el articulo 11, apartado 4, los animales no sean sacrificados para el consumo humano
sin ser limpiados previamente.

3. El veterinario oficial velard por que no se sacrifiquen para el consumo humano los animales aquejados de una
enfermedad o afeccién transmisible a los animales o a las personas que manipulan o consumen su carne, asi como en
general los animales que presenten signos clinicos de enfermedad sistémica o emaciacién, o cualquier otra afeccién que
haga la carne no apta para el consumo humano. Estos animales se matardn por separado, en condiciones que eviten la
contaminacién de otros animales u otras canales, y se declarardn no aptos para el consumo humano.
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4. El veterinario oficial aplazard el sacrificio de animales de los que se sospeche que tienen una enfermedad o una
afeccién que puedan resultar perjudiciales para la salud humana o la sanidad animal. Estos animales serdn sometidos
a un examen ante mortem exhaustivo por el veterinario oficial, a fin de establecer un diagndstico. Ademds, el veterinario
oficial podrd exigir el muestreo y andlisis de laboratorio como complemento de la inspeccién post mortem. Si es
necesario para evitar que otra carne se contamine, los animales se sacrificardn por separado o al final del proceso
normal de sacrificio, y se tomardn todas las precauciones necesarias.

5. El veterinario oficial velard por que cuando los animales puedan contener residuos de sustancias farmacol6gi-
camente activas, tanto autorizadas como prohibidas o no autorizadas, o de plaguicidas o contaminantes por encima de
los niveles establecidos en la legislacién de la Unién, se proceda de conformidad con los articulos 16 a 19 de la
Directiva 96/23/CE.

6.  El veterinario oficial impondrd las condiciones en las que se tratardn los animales dentro de un plan especifico de
erradicacién o control de una enfermedad determinada, como la brucelosis o la tuberculosis, u agentes zoondticos,
como la salmonela, bajo su directa supervision. Las autoridades competentes estableceran las condiciones en las que se
podran sacrificar esos animales. Dichas condiciones se disefiardn para reducir lo mas posible la contaminacién de otros
animales o de su carne

Por regla general, los animales presentados en un matadero para su sacrificio serdn sacrificados en ese mismo
matadero. No obstante, en circunstancias excepcionales, como en caso de averfa grave de las instalaciones del matadero,
el veterinario oficial podrd permitir desplazamientos directos a otros mataderos.

Cuando durante la inspeccion ante mortem en la explotacion de procedencia se detecte un incumplimiento que genere un
riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el bienestar de los animales, el veterinario oficial no permitird el
transporte de los animales al matadero, y se aplicardn las medidas pertinentes sobre comunicacién de los resultados de
la inspecci6n establecidas en el articulo 39, apartado 2, letra b), incisos i) y iii).

Articulo 44
Medidas en caso de incumplimiento de los requisitos relativos al bienestar de los animales

1. En caso de incumplimiento de los requisitos relativos a la proteccion de los animales en el momento del sacrificio
o la matanza establecidos en los articulos 3 a 9, 14 a 17, 19 y 22 del Reglamento (CE) n.c 1099/2009 del Consejo, el
veterinario oficial se asegurard de que el explotador de empresa alimentaria adopta inmediatamente las medidas
correctoras necesarias y evita que se reproduzca la situacion.

2. El veterinario oficial adoptard un enfoque proporcionado y progresivo para hacer cumplir las normas, que ird
desde la formulacion de directrices hasta la reduccion y el cese de la produccién, dependiendo de la naturaleza y la
gravedad del problema.

3. Cuando proceda, el veterinario oficial informard de los problemas de bienestar animal a otras autoridades
competentes.

4. Cuando el veterinario oficial descubra que se incumplen las normas de proteccién de los animales durante el
transporte establecidas en el Reglamento (CE) n. 1/2005, adoptard las medidas necesarias de conformidad con la
legislacion pertinente de la Union.

5. Cuando un auxiliar oficial realice controles del bienestar de los animales y compruebe que no se cumplen las
normas de protecciéon de los animales, lo comunicard inmediatamente al veterinario oficial. Si fuera necesario en casos
de urgencia, adoptard las medidas necesarias a que se refieren los apartados 1 a 4 a la espera de la llegada del veterinario
oficial.

Articulo 45

Medidas en caso de incumplimiento de los requisitos relativos a la carne fresca

El veterinario oficial declarard la carne fresca no apta para el consumo humano si:

a) procede de animales que no han sido sometidos a una inspeccién ante mortem de conformidad con el articulo 18,
apartado 2, letras a) o b), del Reglamento (UE) 2017/625, a excepcion de la caza silvestre y los renos extraviados
a que hace referencia el articulo 12, apartado 1, letra b), del Reglamento Delegado (UE) 2019/624;
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procede de animales cuyos despojos no han sido sometidos a una inspecciéon post mortem de conformidad con el
articulo 18, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) 2017/625, salvo en caso de visceras de caza mayor silvestre
que no tienen que acompaiiar el cuerpo a un establecimiento de manipulacién de caza, de conformidad con el
punto 4 del capitulo II de la seccion IV del anexo III del Reglamento (CE) n.c 853/2004;

procede de animales que han muerto antes del sacrificio, nacidos muertos, no nacidos o sacrificados con menos de
siete dias de edad;

procede de la parte del animal donde se realiza el sangrado;

procede de animales que padecen una enfermedad animal en relacién con la cual se establecen normas zoosanitarias
en la legislacién de la Unién enumerada en el anexo I de la Directiva 2002/99/CE, excepto si se ha obtenido
conforme a los requisitos especificos previstos en la misma; esta excepcién no se aplicard si disponen lo contrario
los requisitos relativos a los controles oficiales de la tuberculosis y la brucelosis establecidos en los articulos 33 y 34
del presente Reglamento;

procede de animales que padecen una enfermedad generalizada, como septicemia, piemia, toxemia o viremia genera-
lizadas;

no cumple los criterios de seguridad alimentaria establecidos en el capitulo I del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 2073/2005 para determinar si el alimento puede ser comercializado;

estd infestada por pardsitos, salvo que establezca otra cosa el articulo 30 sobre los controles oficiales de cisticercosis;

contiene residuos quimicos o sustancias contaminantes por encima de los niveles establecidos en los Reglamentos
(UE) n.o 37/2010, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.c 1881/2006 y (CE) n.> 124/2009, o residuos de sustancias prohibidas
o0 no autorizadas por el Reglamento (UE) n.° 37/2010 o la Directiva 96/22/CE;

consiste en el higado y los rifiones de animales mayores de dos afios procedentes de regiones donde la aplicacién de
planes aprobados de conformidad con el articulo 5 de la Directiva 96/23/CE haya puesto de manifiesto la presencia
generalizada de metales pesados en el medio ambiente;

ha sido tratada ilegalmente con sustancias descontaminantes;
ha sido tratada ilegalmente con radiacién ionizante o con radiacién ultravioleta;
contiene cuerpos extraiios salvo, en el caso de piezas de caza silvestre, el material utilizado para cazar el animal;

supera los niveles maximos de radiactividad permitidos establecidos en la legislacién de la Unién o, en ausencia de
esta, en las normas nacionales;

presenta alteraciones histopatoldgicas u organolépticas, en particular, un olor sexual fuerte o un sangrado
insuficiente (salvo en el caso de piezas de caza silvestre);

procede de animales emaciados;

contiene material especificado de riesgo, salvo que su extraccién esté permitida en otro establecimiento, de
conformidad con el punto 4.3 del anexo V del Reglamento (CE) n.° 999/2001, y se mantiene bajo el control de las
autoridades competentes;

presenta suciedad, contaminacion fecal o de otro tipo;

consiste en sangre que puede entrafiar un riesgo para la salud humana o la sanidad animal debido al estatus
sanitario del animal del que procede o a la contaminacién que se produce durante el sacrificio;

en opinion del veterinario oficial, tras haber examinado toda la informacién pertinente, puede entrafiar un riesgo
para la salud humana o la sanidad animal o por cualquier otra razén no es apta para el consumo humano;

genera peligros especificos contemplados en los articulos 29 a 36.
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Articulo 46
Medidas en caso de incumplimiento de los requisitos relativos a las buenas pricticas de higiene

1. Las autoridades competentes podrin ordenar al explotador de la empresa alimentaria que tome medidas
correctoras inmediatas, incluso la reduccion de la velocidad de sacrificio, cuando el encargado del control oficial
presente lo considere necesario en los siguientes casos:

a) si se detecta contaminacién en las superficies externas de una canal o sus cavidades y el explotador de empresa
alimentaria no toma las medidas adecuadas para poner remedio a la situacion; o

b) si las autoridades competentes consideran que peligran las buenas practicas de higiene.

2. En estos casos, las autoridades competentes aumentardn la intensidad de los controles hasta que se hayan
cerciorado de que el explotador de empresa alimentaria vuelve a tener el proceso bajo control.

CAPITULO IV

Restricciones
Articulo 47
Restricciones relativas a determinadas carnes frescas

El veterinario oficial podrd imponer requisitos relativos a la utilizacién de carne fresca procedente de animales:
a) que hayan sido sometidos a un sacrificio de urgencia fuera del matadero; o

b) de manadas cuya carne, antes de ser puesta en el mercado, se somete a un tratamiento de conformidad con el anexo
II, parte E, del Reglamento (CE) n.c 2160/2003.

CAPITULO V

Marcado sanitario, tras las inspecciones ante mortem y post mortem, de la carne apta para el consumo
humano

Articulo 48
Requisitos técnicos de la marca sanitaria y modalidades pricticas de marcado
1. El veterinario oficial supervisard el marcado sanitario y las marcas utilizadas.

2. El veterinario oficial se asegurard en particular de que:

a) se aplique la marca sanitaria dnicamente a los ungulados domésticos y mamiferos de caza de cria, distintos de los
lagomorfos, que hayan sido sometidos a inspeccién ante mortem y post mortem, y a la caza mayor silvestre que haya
sido sometida a una inspeccién post mortem, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 18, apartado 2, letras a),
b) y ¢), del Reglamento (UE) 2017/625, cuando no existan motivos para declarar la carne no apta para el consumo
humano.- No obstante, podrd procederse al marcado antes de disponer de los resultados de los andlisis de detecciéon
de triquinas o de EET, siempre que las autoridades competentes hayan introducido en el matadero o establecimiento
de manipulacién de caza un sistema que garantiza la trazabilidad de todas las partes del animal, y que ninguna de las
partes que llevan la marca abandona el matadero o establecimiento de manipulacién de caza antes de que se
confirme un resultado negativo, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 2, apartado 3, del Reglamento (UE)
2015/1375-

b) el marcado sanitario se haga sobre la superficie externa de las canales, mediante marca de tinta o a fuego, y de
manera que si las canales se cortan en medias canales o cuartos, o si las medias canales se cortan en tres piezas, cada
pieza lleve una marca sanitaria.

3. Las autoridades competentes garantizardn que las modalidades pricticas de marcado sanitario se apliquen de
conformidad con el anexo II.

4.  las autoridades competentes garantizardn que la carne de caza silvestre sin desollar no lleva la marca sanitaria
hasta que, una vez desollada en un establecimiento de manipulacién de caza, se haya sometido a una inspeccién post
mortem y haya sido declarada apta para el consumo humano.
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TITULO IV

REQUISITOS ESPECIFICOS Y FRECUENCIA MfN[MA UNIFORME DE LOS CONTROLES OFICIALES DE
LECHE CRUDA, CALOSTRO, PRODUCTOS LACTEOS Y PRODUCTOS A BASE DE CALOSTRO,
NECESARIOS PARA HACER FRENTE A LOS PELIGROS Y RIESGOS UNIFORMES RECONOCIDOS

Articulo 49
Control de las explotaciones de produccién de leche y calostro

1. El veterinario oficial comprobard que se cumplen los requisitos sanitarios aplicables a la produccion de leche cruda
y calostro establecidos en la parte I del capitulo I de la seccién IX del anexo III del Reglamento (CE) n.c 853/2004. En
particular, el veterinario oficial comprobara:

a) la situacion sanitaria de los animales;
b) que no se usan sustancias farmacoldgicamente activas prohibidas o no autorizadas; y

) que los residuos de sustancias farmacologicamente activas autorizadas, plaguicidas o contaminantes no exceden los
niveles establecidos en los Reglamentos (UE) n. 37/2010, (CE) n.> 396/2005 o (CE) n.> 1881/2006.

2. Los controles oficiales mencionados en el apartado 1 pueden llevarse a cabo con ocasién de controles veterinarios
efectuados con arreglo a las disposiciones de la Unién sobre la salud humana o animal o el bienestar de los animales.

3. Si hay motivos para sospechar que no se cumplen los requisitos expuestos en el apartado 1, el veterinario oficial
comprobard la situacion sanitaria general de los animales.

4. las autoridades competentes controlardn oficialmente las explotaciones de produccién de leche y calostro para
verificar que se cumplen los requisitos de higiene establecidos en la parte II, del capitulo I de la seccién IX del anexo III
del Reglamento (CE) n.c 853/2004. Esos controles podrdn consistir en inspecciones y en la supervision de los controles
llevados a cabo por organismos profesionales. Si se demuestra que la higiene es inadecuada, las autoridades competentes
comprobardn que se toman las medidas oportunas para corregir la situacion.

Articulo 50
Control de la leche y el calostro

1. Las autoridades competentes supervisardn los controles de la leche cruda y el calostro llevados a cabo de
conformidad con el anexo III, seccién IX, capitulo I, parte III, del Reglamento (CE) n.> 853/2004. Al hacer andlisis, las
autoridades competentes utilizardn los métodos analiticos establecidos en el anexo III del presente Reglamento para
verificar el cumplimiento de los limites establecidos para la leche cruda y el calostro en la parte III del capitulo I de la
seccién IX del anexo III del Reglamento (CE) n. 853/2004.

2. Si, en el plazo de tres meses desde la primera notificacién a las autoridades competentes del incumplimiento de los
criterios del nimero de gérmenes y de células somadticas de la leche cruda y el calostro, el explotador de empresa
alimentaria no ha corregido la situacion, las autoridades competentes comprobardn que:

a) se suspende la entrega de leche cruda y calostro de la explotacion de produccion, o

b) la leche cruda y el calostro se someten a requisitos de tratamiento y utilizaciéon necesarios para proteger la salud
humana, de conformidad con una autorizacion especifica, o a instrucciones generales de las autoridades competentes.

Las autoridades competentes mantendran dicha suspension o dichos requisitos hasta que el explotador de empresa
alimentaria demuestre que la leche cruda y el calostro vuelven a cumplir dichos criterios.

3. Las autoridades competentes utilizardn los métodos analiticos establecidos en el anexo III del presente Reglamento
para verificar la correcta aplicacién de un proceso de pasteurizacién de los productos ldcteos como el contemplado en la
parte II del capitulo II de la seccién IX del anexo III del Reglamento (CE) n.o 853/2004.
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TITULO V

REQUISITOS ESPECIFICOS RELATIVOS A LOS CONTROLES OFICIALES DE MOLUSCOS BIVALVOS VIVOS
PROCEDENTES DE ZONAS DE PRODUCCION Y REINSTALACION CLASIFICADAS

Articulo 51
Exclusién
El presente titulo se aplica a los moluscos bivalvos vivos. Se aplica también a los equinodermos, tunicados y
gasterépodos marinos vivos. No se aplica a gasterépodos marinos y a Holothuroidea vivos no filtradores.
Articulo 52
Clasificaciéon de las zonas de produccién y de reinstalacién de moluscos bivalvos vivos
1. Las autoridades competentes determinardn la ubicacién y los limites de las zonas de produccién y de reinstalacién
que clasifiquen con arreglo al articulo 18, apartado 6, del Reglamento (UE) 2017/625. Podrdn hacerlo, si procede, en

cooperaci6n con el explotador de empresa alimentaria.

2. Las autoridades competentes clasificardn las zonas de produccién y de reinstalacion en las que autoricen la
recoleccién de moluscos bivalvos vivos como de clase A, de clase B y de clase C, de acuerdo con el grado de contami-
nacion fecal. Podrdn hacerlo, si procede, en cooperacion con el explotador de empresa alimentaria.

3. Para clasificar las zonas de produccién y de reinstalacion, las autoridades competentes definirdn un periodo de

revision de los datos de muestreo procedentes de cada zona, a fin de determinar la conformidad con las normas a las
que se refieren los articulos 53, 54 y 55.

CAPITULO I

Requisitos especificos para la clasificacién de las zonas de produccion y de reinstalacion de moluscos
bivalvos vivos

Articulo 53
Requisitos relativos a las zonas de clase A

1. Las autoridades competentes podrdn clasificar como zonas de clase A aquellas en las que pueden recolectarse
moluscos bivalvos vivos para el consumo humano directo.

2. Los moluscos bivalvos vivos procedentes de estas zonas que se comercialicen cumplirdn las normas sanitarias para
los moluscos bivalvos vivos establecidas en el capitulo V de la seccion VII del anexo II del Reglamento (CE)
n.° 853/2004.

3. Enel 80 % de las muestras de moluscos bivalvos vivos procedentes de dichas zonas y recogidas durante el periodo
de revision no se sobrepasard el limite de 230 E. coli por 100 g de carne y liquido intravalvar.

4. Encel 20 % restante de las muestras no se sobrepasaran los 700 E. coli por 100 g de carne y liquido intravalvar.

5. Al evaluar los resultados para el periodo de revision establecido para el mantenimiento de una zona de la clase A,
las autoridades competentes, basindose en una evaluacion de riesgos fundamentada en una investigacién, podrdn optar
por no tener en cuenta un resultado anormal que supere el nivel de 700 E. coli por 100 g de carne y liquido intravalvar.

Articulo 54

Requisitos relativos a las zonas de clase B

1. Las autoridades competentes podrdn clasificar como zonas de clase B aquellas en las que pueden recolectarse
moluscos bivalvos vivos que tnicamente podrdn comercializarse para el consumo humano tras su tratamiento en un
centro de depuracién o su reinstalacién de modo que cumplan las normas sanitarias mencionadas en el articulo 53.

2. Enel 90 % de las muestras de moluscos bivalvos vivos procedentes de dichas zonas no se sobrepasard el limite de
4 600 E. coli por 100 g de carne y liquido intravalvar.
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3. Enel 10 % restante de las muestras no se sobrepasardn los 46 000 E. coli por 100 g de carne y liquido intravalvar.

Articulo 55
Requisitos relativos a las zonas de clase C

1. Las autoridades competentes podran clasificar como zonas de clase C aquellas en las que pueden recolectarse
moluscos bivalvos vivos que dnicamente podran comercializarse tras su reinstalacién durante un periodo prolongado, de
modo que cumplan las normas sanitarias mencionadas en el articulo 53.

2. En los moluscos bivalvos vivos procedentes de dichas zonas no se sobrepasardn los 46 000 E. coli por 100 g de
carne y liquido intravalvar.

Articulo 56
Requisitos relativos al estudio sanitario

1. Antes de clasificar una zona de produccién o reinstalacion, las autoridades competentes llevaran a cabo un estudio
sanitario consistente en:

a) un inventario de las fuentes de contaminacién de origen humano o animal que puedan afectar a la zona de
produccion;

b) un examen de las cantidades de contaminantes orgdnicos que se liberan en cada época del afio segtin las variaciones
estacionales de las poblaciones humana y animal en la zona de captura, la pluviometria, el tratamiento de aguas
residuales, etc.;-

¢) la determinacién de las pautas de circulacién de los contaminantes atendiendo a las caracteristicas de las corrientes, la
batimetria y el ciclo de las mareas en la zona de produccion.

2. Las autoridades competentes efectuardn un estudio sanitario segtin lo establecido en el apartado 1 en todas las
zonas de produccion y de reinstalacion clasificadas, a menos que ya se hubiera llevado a cabo con anterioridad.

3. Las autoridades competentes podrdn ser asistidas por otros organismos oficiales o explotadores de empresas
alimentarias en las condiciones que ellas establezcan para la realizacion del estudio.
Articulo 57

Programa de vigilancia
Las autoridades competentes establecerdn un programa de vigilancia de las zonas de produccién de moluscos bivalvos
vivos tras haber examinado los resultados del estudio sanitario al que se refiere el articulo 56. El niimero de muestras, la
distribucién geogriéfica de los puntos de muestreo y la frecuencia de los muestreos del programa deberdn garantizar que
los resultados de los andlisis sean representativos de la zona en cuestion.

Articulo 58

Las autoridades competentes establecerdn un procedimiento para garantizar que el estudio sanitario al que se refiere el
articulo 56 y el programa de vigilancia al que se refiere el articulo 57 sean representativos de la zona en cuestion.

CAPITULO II

Condiciones para la vigilancia de las zonas de produccion y de reinstalacion de moluscos bivalvos vivos

clasificadas
Articulo 59
Vigilancia de las zonas de produccién y reinstalacion clasificadas

Las autoridades competentes supervisardn periddicamente las zonas de produccion y reinstalacion clasificadas de
conformidad con el articulo 18, apartado 6, del Reglamento (UE) 2017/625, a fin de comprobar:

a) que no haya practicas ilicitas en lo que respecta al origen, la procedencia y el destino de los moluscos bivalvos vivos;
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b) la calidad microbioldgica de los moluscos bivalvos vivos en relacion con las zonas de produccién y de reinstalacion
clasificadas;

¢) la presencia de plancton productor de toxinas en las aguas de produccién y de reinstalacion y de biotoxinas marinas
en los moluscos bivalvos vivos;

d) la presencia de contaminantes quimicos en los moluscos bivalvos vivos.

Articulo 60
Métodos reconocidos para la deteccién de biotoxinas marinas en moluscos bivalvos vivos

1. Las autoridades competentes utilizardn los métodos analiticos establecidos en el anexo V para verificar el
cumplimiento de los limites establecidos en el punto 2 del capitulo V de la seccién VII del anexo III del Reglamento (CE)
n.° 853/2004 y, en su caso, comprobar su cumplimiento por parte de los explotadores de empresa alimentaria. Los
explotadores de empresa alimentaria deberdn utilizar esos métodos, cuando proceda.

2. De conformidad con el articulo 4 de la Directiva 2010/63/UE, cuando sea posible se utilizard un método
o estrategia de ensayo cientificamente satisfactorio que no conlleve la utilizacién de animales vivos, en lugar de un
procedimiento tal como se define en el articulo 3, apartado 1, de dicha Directiva.

3. De conformidad con el articulo 4 de la Directiva 2010/63/UE, al usar métodos biolégicos se tendrd en cuenta el
principio de reemplazo, reduccién y refinamiento.

Articulo 61
Planes de muestreo

1. A efectos de los controles previstos en el articulo 59, letras b), ¢) y d), las autoridades competentes elaborardn
planes de muestreo que prevean su realizacién a intervalos regulares, o bien caso por caso cuando los periodos de
recoleccion sean irregulares. La distribucién geogrifica de los puntos de muestreo y la frecuencia de muestreo
garantizardn que los resultados del andlisis sean representativos de la zona clasificada de produccién o reinstalacién en
cuestion.

2. Los planes de muestreo para comprobar la calidad microbioldgica de los moluscos bivalvos vivos tendrdn en
cuenta, en particular:

a) las posibles variaciones de la contaminacion fecal;
b) los pardmetros a que se refiere el articulo 56, apartado 1.

3. Los planes de muestreo para comprobar la presencia de plancton productor de toxinas en el agua de las zonas
clasificadas de producciéon y de reinstalacion y de biotoxinas marinas en los moluscos bivalvos vivos tendrdn
especialmente en cuenta las posibles variaciones de la presencia de plancton que contiene biotoxinas marinas. El
muestreo consistird en:

a) un muestreo periédico para detectar cambios en la composicion del plancton que contenga toxinas y en su
distribucion geogréfica. Cuando los resultados indiquen que se ha producido una acumulacién de toxinas en la carne
de los moluscos bivalvos vivos, se realizard un muestreo intensivo;

b) ensayos de toxicidad peri6dicos en los que se utilicen los moluscos bivalvos vivos de la zona afectada que sean mds
sensibles a la contaminacién.

4. La frecuencia de muestreo para el andlisis de toxinas en los moluscos bivalvos vivos serd semanal durante los
periodos de recoleccién, pero:

a) puede reducirse en zonas concretas clasificadas de reinstalacion o de produccién, o para tipos especificos de
moluscos bivalvos vivos, si una evaluacién del riesgo de presencia de toxinas o fitoplancton indica que el riesgo de
episodios toxicos es muy bajo;

b) se aumentard si dicha evaluacién indica que el muestreo semanal no es suficiente.

5. La evaluacién de riesgos mencionada en el apartado 4 se revisard periédicamente con objeto de evaluar el riesgo
de que los moluscos bivalvos vivos de esas zonas contengan toxinas.
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6. Cuando se conozcan los niveles de acumulacién de toxinas de un grupo de especies criadas en la misma zona
clasificada de produccién o reinstalacion, la especie con el nivel mds alto podrd utilizarse como indicadora. De esta
manera, si los niveles de toxina de la especie indicadora estin por debajo de los reglamentarios, podrdn explotarse todas
las especies del grupo. Si los niveles de toxina de la especie indicadora estdn por encima de los limites reglamentarios,
solo se permitird la recoleccién de las demds especies si un andlisis de las mismas demuestra que sus niveles de toxina
estdn por debajo de esos limites.

7. Con respecto a la vigilancia del plancton, las muestras serdn representativas de la columna de agua en la zona
clasificada de produccién o reinstalacién y dardn informacién tanto sobre la presencia de especies toxicas como sobre
las tendencias poblacionales. Si se detectan cambios en las poblaciones téxicas que puedan dar lugar a una acumulacion
de toxinas, se aumentara la frecuencia de muestreo de los moluscos bivalvos vivos o se procederd al cierre preventivo de
las zonas afectadas hasta que se disponga de los resultados de los anlisis de toxinas.

8.  Los planes de muestreo para comprobar la presencia de contaminantes quimicos permitirdn determinar cualquier
rebasamiento de los limites establecidos en el Reglamento (CE) n.c 1881/2006 de la Comision.

CAPITULO 11I

Gestion de las zonas clasificadas de produccion y reinstalacion después de la vigilancia
Articulo 62
Decisiones consecutivas a la vigilancia

1. Si los resultados de la vigilancia que establece el articulo 59 indican que no se cumplen las normas sanitarias
establecidas para los moluscos bivalvos vivos, o que puede haber cualquier otro tipo de riesgo para la salud humana, las
autoridades competentes cerrardn la zona clasificada de produccion o reinstalacion afectada, e impedirdn la recoleccion
de moluscos bivalvos vivos. No obstante, podran reclasificar una zona de produccién o reinstalacion en las clases B o C
si cumple los requisitos establecidos en los articulos 54 y 55 y no presenta otros riesgos para la salud humana.

2. Cuando la vigilancia microbioldgica ponga de manifiesto que no se respetan las normas sanitarias para los
moluscos bivalvos vivos a las que hace referencia el articulo 53, las autoridades competentes podran, sobre la base de
una evaluacion de los riesgos, y solo de modo temporal y no recurrente, permitir que prosiga la recoleccién sin cierre
o reclasificacion siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) la zona de produccion clasificada en cuestion y todos los establecimientos autorizados que reciban moluscos bivalvos
vivos procedentes de ella estdn bajo el control oficial de las mismas autoridades competentes;

b) los moluscos bivalvos vivos en cuestion se someten a las medidas restrictivas adecuadas, tales como purificacion,
reinstalacion o transformacion.

3. El documento de registro acompaifiante, al que hace referencia el capitulo I de la seccién VII del anexo III del
Reglamento (CE) n.c 853/2004, contendra toda la informacién relativa a la aplicacién del apartado 2.

4. Las autoridades competentes establecerdn las condiciones en las que se puede aplicar el apartado 2 para garantizar,
en la zona de produccion afectada, que siguen cumpliéndose los criterios establecidos en el articulo 53.

Articulo 63
Reapertura de las zonas de produccién

1. Las autoridades competentes solo podrdn volver a abrir una zona de producciéon o reinstalacién si vuelven
a cumplirse las normas sanitarias para los moluscos bivalvos vivos establecidas en el capitulo V de la seccién VII del
anexo III del Reglamento (CE) n.c 853/2004 y no existe ningtin riesgo para la salud humana.

2. Cuando las autoridades competentes hayan cerrado una zona de produccién o reinstalacién por la presencia de
plancton o niveles de toxinas en los moluscos bivalvos vivos que excedan el limite reglamentario de biotoxinas marinas
establecido en el punto 2 del capitulo V de la seccién VII del anexo III del Reglamento (CE) n.c 853/2004, solo podrin
volver a abrirla si al menos dos resultados de andlisis consecutivos, obtenidos en un intervalo minimo de 48 horas, se
encuentran por debajo del limite reglamentario.

3. Al decidir la reapertura de una zona de produccién o reinstalacion, las autoridades competentes podrn tener en
cuenta la informacion sobre las tendencias del fitoplancton.
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4. Cuando existan datos sélidos sobre la dindmica de la toxicidad de una zona determinada, y a condicion de que se
disponga de datos recientes sobre una disminucién de la toxicidad, las autoridades competentes podran decidir reabrir la
zona si los resultados de un Gnico muestreo estdn por debajo del limite reglamentario establecido en el punto 2 del
capitulo V de la seccion VII del anexo IIT del Reglamento (CE) n.c 853/2004.

Articulo 64
Sistema de control

1. Las autoridades competentes establecerdn un sistema de control para garantizar que no se comercialicen productos
de origen animal nocivos para la salud humana. Como parte de dicho control se hardn andlisis de laboratorio para
verificar si los explotadores de empresa alimentaria cumplen los requisitos establecidos para el producto final, incluidos
los moluscos bivalvos vivos y sus productos derivados, en todas las fases de la produccion, la transformacién y la
distribucion.

2. En el control se comprobard, en su caso, que los niveles de biotoxinas marinas y contaminantes no sobrepasan los
limites de seguridad y que la calidad microbioldgica de los moluscos no constituye un peligro para la salud humana.

Articulo 65
Decision de las autoridades competentes

1. Las autoridades competentes actuardn sin demora cuando una zona de produccion deba cerrarse o reclasificarse,
o pueda abrirse de nuevo, o cuando los moluscos bivalvos vivos estén sujetos a las medidas establecidas en el articulo
62, apartado 2.-

2. Al decidir sobre la clasificacion, reclasificacion, apertura o cierre de zonas de produccion de conformidad con los
articulos 52, 62 y 63, las autoridades competentes podrdn tener en cuenta los resultados de los controles llevados
a cabo por los explotadores de empresa alimentaria o las organizaciones que los representan, tinicamente si el
laboratorio que efectta el andlisis es designado por las autoridades competentes, y si el muestreo y andlisis se ajustan
a un protocolo acordado conjuntamente por las autoridades competentes y los explotadores de empresa alimentaria
u organizaciones afectados.

CAPITULO IV

Otros requisitos
Articulo 66
Registro e intercambio de informacién

Las autoridades competentes:

a) elaborardn y mantendran actualizada una lista de las zonas de produccion y reinstalacién clasificadas —indicando su
localizacion, sus limites y la clase a la que corresponden— en las que pueden recolectarse moluscos bivalvos vivos de
acuerdo con los requisitos del articulo 52. La lista se comunicard a las partes afectadas por el presente Reglamento,
como son los productores, los recolectores y los operadores de los centros de depuracién y de expedicion;

b) informardn inmediatamente a las partes interesadas, como los productores, los recolectores y los explotadores de los
centros de depuracion y de expedicion, de cualquier cambio en la localizacién, los limites o la clase de una zona de
produccion, de su cierre temporal o definitivo, o de la aplicacion de las medidas a que se refiere el articulo 60,
apartado 2.

TITULO VI

REQUISITOS ESPECIFICOS Y FRECUENCIA MINIMA UNIFORME DE LOS CONTROLES OFICIALES DE LOS
PRODUCTOS DE LA PESCA

Articulo 67
Controles oficiales de la produccién y la comercializacién
Los controles oficiales de la produccién y la comercializacion de los productos de la pesca incluirdn la verificacion de la

conformidad con los requisitos establecidos en la seccién VIII del anexo III del Reglamento (CE) n.c 853/2004, en
particular:

a) un control periédico de las condiciones de higiene del desembarque y de la primera venta;
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b) inspecciones periddicas de los buques y los establecimientos en tierra firme, con inclusién de las lonjas de pescado y
los mercados mayoristas para comprobar, en especial:

i) sise siguen cumpliendo las condiciones de autorizacion;
i) si se manipulan correctamente los productos pesqueros;
iii) si se cumplen los requisitos de higiene y temperatura;

iv) la limpieza de los establecimientos, incluidos los buques, con sus instalaciones y equipo, asi como la higiene del
personal;

c) controles de las condiciones de almacenamiento y de transporte.

Articulo 68
Lugar de realizacion de los controles oficiales

1. Las autoridades competentes realizardn los controles oficiales en los buques cuando estos se encuentren en un
puerto de un Estado miembro. Estos controles afectardn a todos los buques que desembarquen productos de la pesca en
puertos de la UE, independientemente de su pabellon.

2. Las autoridades competentes del Estado del pabellon podrin efectuar controles oficiales de los buques bajo su
pabellén mientras el buque esté en el mar o en un puerto de otro Estado miembro o de otro pais.

Articulo 69
Autorizaciéon de buques factoria, congelador o frigorifico

1. Cuando un buque factoria, congelador o frigorifico que enarbole el pabellén de un Estado miembro sea inspec-
cionado con vistas a su autorizacion, las autoridades competentes del Estado miembro del pabellén efectuardn controles
oficiales de conformidad con el articulo 148 del Reglamento (UE) 2017/625, en particular respetando los plazos
establecidos en el articulo 148, apartado 4. Si es preciso, podran inspeccionar el buque cuando esté navegando o se
encuentre en un puerto de otro Estado miembro o de otro pais.

2. Cuando las autoridades competentes del Estado miembro del pabellon hayan concedido una autorizacién
condicional con arreglo al articulo 148 del Reglamento (UE) 2017/625, podran autorizar a las autoridades competentes
de otro Estado miembro o de otro pais a efectuar controles de seguimiento con vistas a conceder la autorizacion plena,
a prorrogar la autorizacién condicional o a someterla a revision, siempre que, en el caso de un tercer pais, este figure en
una lista de terceros paises desde los que se autorizan las importaciones de productos de la pesca, de conformidad con
el articulo 127 del Reglamento (UE) 2017/625. Si es preciso, estas tltimas autoridades competentes podrdn inspeccionar
el buque cuando esté navegando o se encuentre en un puerto de otro Estado miembro o de otro pais.

3. Cuando las autoridades competentes de un Estado miembro autoricen a las de otro Estado miembro o de un tercer
pais a efectuar controles en su nombre de conformidad con el presente articulo, ambas autoridades acordardn las
condiciones por las que se regirdn dichos controles. Estas condiciones garantizardn, en particular, que las autoridades
competentes del Estado miembro del pabellén reciban sin demora informes de los resultados de los controles y de
cualquier presunto incumplimiento, de forma que puedan adoptar las medidas necesarias.

Articulo 70
Controles oficiales de los productos de la pesca

Los controles oficiales de los productos de la pesca incluirdn como minimo las modalidades practicas establecidas en el
anexo VI en lo que respecta a:

a) exdmenes organolépticos;
b) indicadores de frescura;

) histamina;

(a)

ol

) residuos y contaminantes;

e) controles microbioldgicos;

=

parasitos;

g) productos de la pesca venenosos.
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Articulo 71
Decisiones a raiz de los controles

Las autoridades competentes declarardn los productos de la pesca no aptos para el consumo humano si:

a) los controles oficiales efectuados de conformidad con el articulo 70 ponen de manifiesto la no conformidad con los
requisitos organolépticos, quimicos, fisicos o microbioldgicos, o de parésitos, segtin lo establecido en la secciéon VII
del anexo III del Reglamento (CE) n.> 853/2004 o del Reglamento (CE) n.c 2073/2005;

b) sus partes comestibles contienen residuos quimicos o sustancias contaminantes por encima de los niveles establecidos
en los Reglamentos (UE) n.° 37/2010, (CE) n.> 396/2005 y (CE) n.° 18812006, o residuos de sustancias prohibidas
o0 no autorizadas por el Reglamento (UE) n.c 37/2010 o la Directiva 96/22/CE, o si incumplen otra legislacién de la
Unidn sobre sustancias farmacoldgicamente activas;

¢) se derivan de:
i) peces venenosos;
ii) productos de la pesca que no cumplen los requisitos relativos a las biotoxinas marinas;

iif) moluscos bivalvos vivos, equinodermos, tunicados o gaster6podos marinos que contienen biotoxinas marinas en
cantidades totales que superan los limites a los que se refiere el Reglamento (CE) n.> 853/2004; o

d) las autoridades competentes consideran que pueden entrafiar un riesgo para la salud humana o la sanidad animal
0 que, por cualquier otra razén, no son aptos para el consumo humano.

Articulo 72

Requisitos relativos a los controles oficiales de los productos de la pesca capturados por buques
que enarbolan pabellon de un Estado miembro e importados a la Unién después de haber
transitado por terceros paises, con o sin almacenamiento

1. Los productos de la pesca destinados al consumo humano, capturados por buques que enarbolan pabellén de un
Estado miembro y descargados, con o sin almacenamiento, en un tercer pais que figure en una lista segtin lo previsto en
el articulo 126, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) 2017/625, antes de ser introducidos en la Unién por diferentes
medios de transporte, irdn acompaiiados de un certificado sanitario expedido por las autoridades competentes de ese
tercer pais y cumplimentado segtin el modelo de certificado sanitario que figura en el anexo III, parte II, capitulo B, del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/628.

2. Silos productos de la pesca a los que hace referencia el apartado 1 se descargan y transportan a algtin estableci-
miento de almacenaje situado en el tercer pais al que hace referencia dicho apartado, ese establecimiento de almacenaje
figurard en una lista con arreglo al articulo 5 del Reglamento Delegado (UE) 2019/625.

3. Si los productos de la pesca a los que hace referencia el apartado 1 se cargan en un buque que enarbole el
pabell6n de un tercer pais, este tercer pais figurard en una lista con arreglo al articulo 3 del Reglamento Delegado (UE)
2019/625 y el buque figurard en una lista con arreglo al articulo 5 del mismo.

4. Quedan excluidos del cumplimiento de este requisito los buques contenedores utilizados para el transporte de
productos de la pesca en contenedores.

TITULO VI

REQUISITOS ESPECfEICOS PARA LA REALIZACION DE LOS CONTROLES OFICIALES Y FRECUENCIA
MINIMA UNIFORME DE TALES CONTROLES DE CARNE DE REPTIL

Articulo 73
Inspeccion ante mortem y post mortem de reptiles
El articulo 11 se aplicard a la inspeccién ante mortem de reptiles.

Los articulos 12, 13 y 14 se aplicardn a la inspeccion post mortem de reptiles. A efectos del articulo 13, letra a), inciso i),
un reptil serd considerado como 0,5 unidades de ganado.
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TITULO VIII

DISPOSICIONES FINALES
Articulo 74

Modificaciones del Reglamento (CE) n.c 2074/2005

El Reglamento (CE) n.c 2074/2005 se modifica como sigue:

1.

2.

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Se suprimen los articulos 5, 6 ter y 6 quater.

En el anexo I, se suprimen la seccién Il y el apéndice.

. En el anexo I, se suprime la seccion IL.
. Se suprimen los anexos Il y V.
. Se suprime el anexo VI bis.

. Se suprimen el anexo VI ter y su apéndice.

Articulo 75

Entrada en vigor y aplicacién

Serd aplicable a partir del 14 de diciembre de 2019.

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

Hecho en Bruselas, el 15 de marzo 2019

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

MODELO DE DOCUMENTO PARA LA COMUNICACI()N CON LA EXPLOTACION DE PROCEDENCIA, DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 39, APARTADO 5

1. Datos de identificacion

1.1. Explotacién de procedencia (propietario o gerente)
Nombre/niimero
Direcciéon completa
Namero de teléfono
Direccion electrénica, en su caso

1.2. Ntmeros de identificacién de ............. [especifique
o adjunte lista]

Namero total de animales (por especies)
Problemas de identificacién (si procede)

1.3. Namero de identificacién del rebafio/manadafjaula
(si procede)

1.4. Especie animal

1.5. Namero de referencia del certificado sanitario (si
procede)

2. Resultados de la inspeccion ante mortem

2.1. Bienestar
Ntmero de animales afectados
Tipo/clase/edad
Observaciones
2.2.  Suciedad de los animales
2.3.  Manifestaciones clinicas de la enfermedad
Ntmero de animales afectados
Tipo/clase/edad
Observaciones

Fecha de la inspeccion

2.4. Resultados de los andlisis de laboratorio ()

(") Microbiolégicos, quimicos, seroldgicos, etc. (adjunte los resultados).
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3. Resultados de la inspeccién post mortem

3.1. Observaciones macroscopicas

Namero de animales afectados
Tipo/clasefedad
Organo o parte del animal afectado
Fecha del sacrificio

3.2. Enfermedad (pueden usarse cddigos ()
Namero de animales afectados
Tipo/clasefedad
Organo o parte del animal afectado

Canal parcial o totalmente rechazada (indique el
motivo)

Fecha del sacrificio
3.3. Resultados de los andlisis de laboratorio (})

3.4. Otros resultados

3.5. Conclusiones sobre el bienestar

4. Informacién adicional

5. Datos del matadero (nimero de autorizacion)

Nombre
Direccién completa

Ndamero de teléfono

Direccidn electrénica, en su caso

6. Veterinario oficial (en mayiisculas)

Firma y sello

7. Fecha

8. Ndmero de pdginas adjuntas a este formulario:

(¥ Las autoridades competentes podran introducir los codigos siguientes: c6digo A para las enfermedades que figuran en la lista de la OIE;
c6digos B100 y B200 para los aspectos relacionados con el bienestar y C100 a C290 para las decisiones relativas a la carne. Si fuera
necesario, este sistema de codificacion podrd incluir subdivisiones (por ejemplo, C141 para una enfermedad leve generalizada, C142
para una enfermedad mds grave, etc). Si se utilizan cddigos, deben estar ficilmente disponibles para el explotador de empresa
alimentaria, junto con la correspondiente explicacion de su significado.

(®) Microbioldgicos, quimicos, seroldgicos, etc. (adjunte los resultados).
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ANEXO II

MODALIDADES PRACTICAS DE MARCADO SANITARIO, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 48

1. La marca sanitaria consistird en una marca ovalada que tenga como minimo 6,5 cm de ancho y 4,5 cm de alto y que
presente, en caracteres perfectamente legibles, la informacion siguiente:

a) el nombre del pais en que estd situado el establecimiento, consignado entero en letras maydsculas o bien mediante
su cddigo ISO de dos caracteres. No obstante, en el caso de los Estados miembros dichos cddigos serdn BE, BG,
CZ, DK, DE, EE, IE, GR, ES, FR, HR, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, RO, SI, SK, FI, SE y UK;

b) el nimero de autorizacién del matadero; y

¢) (cuando la marca se aplique en un establecimiento situado en la Unié6n) las siglas CE, EC, EF, EG, EK, EO, EY, ES,
EU, EB, EZ, KE o WE. Estas siglas no figurardn en las marcas que se apliquen a carne importada en la Unién
procedente de mataderos situados fuera de ella.

2. Las letras tendrdn una altura minima de 0,8 cm y las cifras de 1 cm. Las dimensiones y caracteres de la marca podrdn
reducirse para el marcado sanitario de corderos, cabritos y lechones.

3. La tinta utilizada estard autorizada de conformidad con las normas de la Unién sobre el uso de sustancias colorantes
en los productos alimenticios.

4. La marca sanitaria podrd incluir ademds una indicacién del veterinario oficial que efectud la inspeccién sanitaria de la
carne.
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ANEXO III

METODOS DE ANALISIS DE LA LECHE CRUDA Y LA LECHE DE VACA TRATADA TERMICAMENTE, DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 50

CAPITULO 1

DETERMINACION DEL NUMERO DE GERMENES Y DE CELULAS SOMATICAS

A. Para verificar el cumplimiento de los criterios establecidos en el anexo III, seccién IX, capitulo I, parte III, del
Reglamento (CE) n.> 853/2004, se aplicardn como métodos de referencia las normas siguientes:

1. ENISO 4833-1 para el recuento de colonias a 30 C;
2. ENISO 13366-1 para el recuento de células somdticas.
B. El uso de métodos de andlisis alternativos es aceptable en los casos siguientes:

1. Para el recuento de colonias a 30 °C, cuando los métodos estén validados frente al método de referencia
mencionado en el punto 1 de la parte A, de conformidad con el protocolo establecido en la norma EN ISO
16140-2, completado por la norma EN ISO 16297 en el caso especifico del recuento de bacterias en la leche
cruda.

En particular, la relaciéon de conversion entre un método alternativo y el método de referencia mencionado en el
punto 1 de la parte A se establecerd conforme a la norma EN ISO 21187.

2. Para el recuento de células somdticas, cuando los métodos estén validados frente al método de referencia
mencionado en el punto 2 de la parte A, de conformidad con el protocolo establecido en la norma ISO 8196-3 y
empleado de acuerdo con la norma ISO 13366-2 u otros protocolos similares internacionalmente aceptados.

CAPITULO Il

DETERMINACION DE LA ACTIVIDAD DE LA FOSFATASA ALCALINA EN LA LECHE DE VACA

A. Para determinar la actividad de la fosfatasa alcalina en la leche pasteurizada de vaca, se aplicard la norma EN ISO
11816-1 como método de referencia.

B. La actividad de la fosfatasa alcalina en la leche pasteurizada de vaca se expresa en miliunidades de actividad
enzimdtica por litro (mUJl). Una unidad de actividad de fosfatasa alcalina es la cantidad de enzima de fosfatasa
alcalina que cataliza la transformacién de 1 micromol de sustrato por minuto.

C. Se considera que un andlisis de fosfatasa alcalina da un resultado negativo si la actividad medida en la leche de vaca
es igual o inferior a 350 mU/L

D. El uso de métodos de andlisis alternativos es aceptable cuando los métodos estén validados frente a los métodos de
referencia mencionados en la parte A, de conformidad con protocolos internacionalmente aceptados y con las
buenas pricticas de laboratorio.
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ANEXO IV

METODO DE REFERENCIA PARA EL ANALISIS DE E. COLI EN MOLUSCOS BIVALVOS VIVOS PARA LA
CLASIFICACION DE LAS ZONAS DE PRODUCCION Y REINSTALACION, DE CONFORMIDAD CON EL
ARTICULO 52, APARTADO 2

El método de referencia para el andlisis de E. coli es la deteccién y técnica del niimero mds probable especificada en la
norma EN ISO 16649-3. Podrdn utilizarse métodos alternativos si estdn validados mediante este método de referencia de
acuerdo con los criterios de la norma EN ISO 16140.
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ANEXO V

METODOS RECONOCIDOS PARA LA DETECCION DE BIOTOXINAS MARINAS EN MOLUSCOS BIVALVOS
VIVOS, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 60

CAPITULO 1

METODO DE DETECCION DE LAS TOXINAS PARALIZANTES DE MOLUSCO

A. El contenido de toxinas paralizantes de molusco (PSP) en el cuerpo entero o cualquier parte consumible por
separado de los moluscos bivalvos se determinard mediante el método oficial OMA 2005.06 de la AOAC, publicado
en el AOAC International Journal 88(6), 1714-1732 (método de Lawrence), el bioensayo en ratones o cualquier otro
método validado reconocido internacionalmente.

B. En caso de discrepancia sobre los resultados, el método de referencia serd el método oficial OMA 2005.06 de la
AOAC mencionado en la parte A.

CAPITULO Il

METODO DE DETECCION DE LA TOXINA AMNESICA DE MOLUSCO

A. El contenido de toxina amnésica de molusco (ASP) en el cuerpo entero o cualquier parte consumible por separado
de los moluscos bivalvos se determinard mediante el método de cromatografia de liquidos de gran rendimiento con
deteccion ultravioleta (HPLC/UV) o cualquier otro método validado reconocido internacionalmente.

B. No obstante, a fines de cribado, también podrd utilizarse el método oficial 2006.02 de la AOAC, publicado en el
AOAC International Journal 90, 1011-1027 (ASP ELISA), o cualquier otro método validado reconocido internacio-
nalmente.

C. En caso de discrepancia sobre los resultados, el método de referencia serd el método HPLC/UV.

CAPITULO 11l

METODOS DE DETECCION DE LAS TOXINAS LIPOFILICAS

A. El método de referencia para la deteccién de las toxinas marinas contempladas en el capitulo V, apartado 2, letras c),
d) y e), de la seccién VII del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004 serd la cromatografia de liquidos/espectro-
metria de masas del laboratorio de referencia de la UE (LC-MS/MS del LR-UE). Dicho método determinard, como
minimo, los compuestos siguientes:

a) las toxinas del grupo del dcido ocadaico AO, DTX1 y DTX2 incluidos sus ésteres (DTX3);

b) las toxinas del grupo de las pectenotoxinas PTX1 y PTX2;

¢) las toxinas del grupo de las yesotoxinas YTX, 45 OH YTX, Homo YTX y 45 OH Homo YTX;
d) las toxinas del grupo de los azaspirdcidos AZA1, AZA2 y AZA3.

Se incluirdn en el andlisis nuevos andlogos de estas toxinas que puedan descubrirse y para los que se haya establecido
un factor de equivalencia de la toxicidad (TEF).

La equivalencia de la toxicidad total se calculard utilizando los TEF segtin lo recomendado por la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA) en EFSA Journal (2008) 589, 1-62 o dictdmenes actualizados de la EFSA.

B. Podrdn utilizarse métodos distintos de los contemplados en la parte A, tales como el LC-MS, la HPLC con la
deteccién adecuada, los inmunoensayos y los ensayos funcionales como el de la inhibicién de la fosfatasa, como
alternativas o complemento al LC-MS/MS del LR-UE, siempre que:

a) permitan detectar, por separado o combinados, al menos los andlogos a los que hace referencia la parte A; si es
preciso, se definirdn criterios mds adecuados;
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b) cumplan los criterios de eficacia establecidos en el LC-MS/MS del LR-UE. Dichos métodos deben someterse
a validacion interna en cada laboratorio y superar las pruebas en el marco de un programa de aptitud
reconocido. El laboratorio de referencia de la UE para las biotoxinas marinas favorecerd las actividades destinadas
a la validaci6n interlaboratorios de la técnica para conseguir la normalizacion oficial;

¢) su aplicacion proporcione un nivel equivalente de proteccién de la salud publica.

CAPITULO IV

DETECCION DE TOXINAS MARINAS NUEVAS O EMERGENTES

Podran utilizarse métodos quimicos, métodos alternativos con la deteccién adecuada o bioensayo en ratones en los
controles periédicos de las zonas de produccién y reinstalacion para detectar toxinas marinas nuevas o emergentes
conforme a los programas nacionales de control elaborados por los Estados miembros.
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ANEXO VI

MODALIDADES PRACTICAS DE LOS CONTROLES OFICIALES DE LOS PRODUCTOS DE LA PESCA, DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 70

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES
A. Exdmenes organolépticos

Se realizardn controles organolépticos aleatorios en todas las fases de produccion, transformacién y distribucion. Una de
las finalidades de los controles es verificar si se cumplen los criterios de frescura establecidos de conformidad con el
presente Reglamento. Esto incluye, en particular, verificar en todas las fases de produccién, transformaciéon y
distribucion, que los productos pesqueros cumplen como minimo los criterios basicos de frescura establecidos en el
Reglamento (CE) n.c 2406/96 del Consejo (').

B. Indicadores de frescura
En caso de que el examen organoléptico suscite dudas sobre la frescura de los productos de la pesca, podrin tomarse

muestras que se someterdn a pruebas de laboratorio para determinar los niveles de nitrégeno basico volatil total (TVB-N)
y de nitrégeno trimetilamina (TMA-N), de conformidad con las modalidades técnicas del capitulo II.

Las autoridades competentes utilizardn los criterios especificados en el presente Reglamento.

Cuando el examen organoléptico haga sospechar la presencia de otras afecciones que puedan afectar a la salud humana,
se tomardn muestras para hacer las comprobaciones oportunas.

C. Histamina

Se efectuardn andlisis aleatorios de deteccion de histamina para verificar si se respetan los niveles permitidos que
establece el Reglamento (CE) n.c 2073/2005.

D. Residuos y contaminantes

Se establecerdn modalidades de vigilancia, de conformidad con la Directiva 96/23/CE y la Decisiéon 97/747|CE, para
controlar el cumplimiento de la legislacién de la UE sobre:

— los limites méximos de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, de conformidad con los Reglamentos (UE)
ne° 37/2010 y (UE) 2018/470;

— las sustancias prohibidas y no autorizadas, de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 37/2010, la Directiva
96/22/CE y la Decision 2005/34/CE;

— los contaminantes, de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1881/2006 por el que se fija el contenido maximo de
determinados contaminantes en los productos alimenticios; y

— los residuos de plaguicidas, de conformidad con el Reglamento (CE) n.> 396/2005.

E. Controles microbioldgicos

En caso necesario, se realizardn controles microbioldgicos de conformidad con las correspondientes normas y criterios
establecidos en el Reglamento (CE) n.° 2073/2005.

F. Parasitos

Se hardn andlisis, en funcién del riesgo, para verificar la conformidad con la parte D del capitulo III de la seccién VIII
del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004 y la seccién I del anexo II del Reglamento (CE) n.> 2074/2005.

(") Reglamento (CE) n.c 2406/96 del Consejo, de 26 de noviembre de 1996, por el que se establecen normas comunes de comercializacién
para determinados productos pesqueros. DO L 334 de 23.12.1996, p. 1.
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G. Productos de la pesca venenosos
Se realizardn controles para garantizar que:

1. No se comercializan productos de la pesca procedentes de peces venenosos de las siguientes familias: Tetraodontidae,
Molidae, Diodontidae y Canthigasteridae.

2. Los productos de la pesca frescos, preparados, congelados y transformados pertenecientes a la familia Gempylidae, en
particular Ruvettus pretiosus y Lepidocybium flavobrunneum, solo podrdn comercializarse embalados o envasados y
debidamente etiquetados para informar al consumidor sobre el modo de preparacién o coccién adecuado y el riesgo
de la presencia de sustancias que producen reacciones gastrointestinales adversas. En la etiqueta figurardn el nombre
cientifico y la denominacién comdn de estos productos.

3. No se comercializan productos de la pesca que contengan biotoxinas como la ciguatoxina u otras toxinas
peligrosas. No obstante, los productos pesqueros derivados de moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y
gaster6podos marinos podrdn comercializarse si han sido producidos de conformidad con la seccién VII del anexo III
del Reglamento (CE) n.° 853/2004 y cumplen las normas establecidas en el punto 2 del capitulo V de dicha seccién.

CAPITULO Il

CONTROLES DEL NITROGENO BASICO VOLATIL TOTAL (NBVT)

A. Valores limite de NBVT en determinadas categorias de productos de la pesca y métodos de andlisis que
deben utilizarse

1. Los productos de la pesca no transformados se considerardn impropios para el consumo humano cuando el examen
organoléptico haya suscitado dudas sobre su frescura y el andlisis quimico demuestre que se han superado los limites
de NBVT siguientes:

a) 25 mg de nitrégeno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas en el punto 1 de la parte B del
presente capitulo;

b) 30 mg de nitr6geno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas en el punto 2 de la parte B del
presente capitulo;

¢) 35 mg de nitrégeno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas en el punto 3 de la parte B del
presente capitulo;

d) 60 mg de nitr6geno/100 g del producto entero que se va a utilizar directamente en la preparacién de aceite de
pescado para el consumo humano, tal como se contempla en el segundo parrafo del punto 1 de la letra B del
capitulo IV de la seccién VIII del anexo III del Reglamento (CE) n.> 853/2004; no obstante, si las materias primas
utilizadas en la preparacion cumplen lo establecido en las letras a), b) y ¢) del parrafo primero de dicho punto, los
Estados miembros podran establecer limites mds elevados para determinadas especies a la espera de que exista una
legislacién especifica de la Unién.

El método de referencia que se utilizard para controlar los valores limite de NBVT serd el de destilacion de un
extracto desproteinizado mediante dcido perclérico, descrito en la parte C.

2. La destilacion contemplada en el punto 1 se realizard con un aparato que se ajuste al modelo que figura en la parte
D.

3. Los métodos habituales para controlar los valores limite de NBVT serdn los siguientes:
a) método de microdifusién descrito por Conway y Byrne (1933);
b) método de destilacion directa descrito por Antonacopoulos (1968);

¢) método de destilacion de un extracto desproteinizado mediante dcido tricloroacético [Comité del Codex
Alimentarius para los pescados y productos de la pesca (1968)].

4. La muestra serd de unos 100 g de carne, y se habrd tomado de al menos tres puntos diferentes y mezclado por
trituracion.

Los Estados miembros recomendardn a los laboratorios oficiales la utilizacion habitual de los métodos antes
mencionados. En caso de duda o de litigio sobre los resultados de andlisis realizados de acuerdo con uno de los métodos
habituales, se utilizard exclusivamente el método de referencia para la comprobacién de los resultados.
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B. Categorias de especies para las que se fijan valores limite de NBVT
Se fijan valores limite de NBVT para las siguientes categorias de especies:

1. Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus y Sebastichthys capensis.

2. Especies de la familia Pleuronectidae (excepto el fletin, Hippoglossus spp.).

3. Salmo salar, especies de la familia Merlucciidae, especies de la familia Gadidae.

C. Procedimiento de referencia para determinar la concentracién de NBVT en pescados y productos de la pesca

1. Objeto y dmbito de aplicacién

Este método describe un procedimiento de referencia para determinar la concentracion de nitrégeno de NBVT en
pescados y productos de la pesca. Este procedimiento se aplica a concentraciones de NBVT comprendidas entre 5
mg/100 g y al menos 100 mg/100 g.

2. Definiciones

«Concentracién de NBVT» el contenido de nitrégeno de bases nitrogenadas volatiles determinado mediante el
procedimiento descrito.

«Solucién»: una solucién acuosa entre las siguientes:
a) solucion de 4cido perclérico = 6 g/100 ml;
b) solucién de hidréxido de sodio = 20 g/100 ml;

¢) solucién patrén de dcido clorhidrico 0,05 mol/l (0,05 N). Cuando se utilice un aparato de destilacién automatica,
la valoracion se realizard con una solucién patrén de édcido clorhidrico 0,01 mol/l (0,01 N);

d) solucién de acido bérico = 3 g/100 ml;
e) agente antiespumante de silicona;
f) solucién de fenolftaleina = 1 g/100 ml de etanol al 95 %;

) solucién indicadora (indicador Tashiro mezclado) = 2 g de rojo de metilo y 1 g de azul de metileno disueltos en
1 000 ml de etanol al 95 %.

3. Breve descripcion
Las bases nitrogenadas voldtiles se extraen de la muestra mediante una solucién de é4cido perclérico 0,6 mol/l. Una
vez alcalinizado, el extracto se somete a destilacién al vapor y los componentes bdsicos voldtiles se absorben

mediante un receptor dcido. La concentracion de NBVT se determina mediante valoracién de las bases absorbidas. La
concentracién se expresa en mg/100 g.

4. Productos quimicos

A menos que se indique lo contrario, se utilizardn sustancias de grado reactivo. Se utilizard agua destilada o desmine-
ralizada que tenga al menos la misma pureza.

5. Se empleardn los siguientes instrumentos y accesorios:
a) un triturador de carne para obtener un picadillo de pescado suficientemente homogéneo;
b) un mezclador de alta velocidad (entre 8 000 y 45 000 revoluciones por minuto);
¢) un filtro de pliegues de 150 mm de didmetro, de filtrado rapido;
d) una bureta de 5 ml, graduada en 0,01 ml;
¢) un aparato de destilacion al vapor. El aparato debe poder regular varias cantidades de vapor y producir una

cantidad constante de vapor durante un periodo de tiempo determinado. Asimismo, debe garantizar que durante
la adicién de sustancias de alcalinizacion las bases libres resultantes no puedan escapar.
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6. Ejecucion del procedimiento de referencia

Cuando se trabaje con dcido perclérico, que es extremadamente corrosivo, se tomardn las precauciones y medidas
preventivas necesarias. En la medida de lo posible, las muestras deberdn prepararse cuanto antes tras su llegada,
siguiendo las instrucciones siguientes:

a) Preparacion de la muestra
Triturar cuidadosamente la muestra que vaya a analizarse con un triturador como el que se indica en el punto 5,
letra a). Pesar 10 g + 0,1 g de la muestra triturada en un recipiente adecuado. Mezclar con 90,0 ml de solucién de
acido perclérico, homogeneizar durante dos minutos mediante un mezclador como el mencionado en el punto 5,

letra b), y filtrar a continuacién.

El extracto asi obtenido puede guardarse durante al menos siete dias a una temperatura comprendida entre 2 °C y
6 °C aproximadamente.

b) Destilacion al vapor
Poner 50,0 ml del extracto obtenido segin la letra a) en un aparato de destilacion al vapor como el indicado en el
punto 5, letra e). Afiadir varias gotas de fenolftaleina para comprobar posteriormente que el extracto esté suficien-
temente alcalinizado. Tras afiadir algunas gotas de agente antiespumante de silicona, afiadir al extracto 6,5 ml de
solucién de hidréxido de sodio e iniciar inmediatamente la destilacién al vapor.
Regular la destilacién de modo que se produzcan unos 100 ml de destilado en diez minutos. Sumergir el tubo de
salida en un recipiente con 100 ml de solucién de dcido bérico, a la que se habrén afiadido de tres a cinco gotas
de la solucién indicadora. Al cabo de diez minutos exactos, cortar la destilacion. Retirar el tubo de salida del
recipiente y lavarlo con agua. Las bases voldtiles contenidas en la solucién receptora se determinan por valoracién
con la solucién patrén de dcido clorhidrico.
El pH final serd de 5,0 £ 0,1.

¢) Valoracion

Es necesario hacer los andlisis por duplicado. El método aplicado es correcto si la diferencia entre los dos andlisis
no es superior a 2 mg/100 g.

d) Matriz en blanco

Realizar una prueba en blanco tal como se indica en la letra b). En lugar del extracto, utilizar 50,0 ml de solucién
de 4cido perclérico.

7. Célculo de la concentracién de NBVT

La concentracién de NBVT se calcula con la ecuacién siguiente, por valoracién de la soluciéon receptora con la
solucién patrén de dcido clorhidrico:

(Vi-Vy) x 0,14 x 2 x 100

NBVT (expresado en mg/100 g de muestra) =

M
donde:
V1 = volumen en ml de solucién patrén de acido clorhidrico 0,01 mol para la muestra;
VO = volumen en ml de solucién patrén de 4cido clorhidrico 0,01 mol para la matriz en blanco;
M = masa de la muestra en g.

Ademds, se cumplirdn los requisitos siguientes:

a) andlisis por duplicado. El método aplicado es correcto si la diferencia entre los dos andlisis no es superior a 2 mg/
100 g;

b) control del equipo. Comprobar el equipo destilando soluciones de NH,Cl equivalentes a 50 mg NBVT/100 g.

¢) desviaciones estindar. Se calculan la desviacion estindar de la repetibilidad Sr = 1,20 mg/100 g y la desviacién
estandar de la reproducibilidad SR = 2,50 mg/100 g.
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D. Aparato de destilacién al vapor del NBVT
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