28.5.2004

_ES |

Diaro Oficial de la Uni6én Europea

L1911

CORRECCION DE ERRORES

Correccion de errores del Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales

(Diario Oficial de la Unién Europea L 165 de 30 de abril de 2004)

El Reglamento (CE) n® 882/2004 se leerd como sigue:

REGLAMENTO (CE) N° 882/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 29 de abril de 2004

sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento
de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar

de los animales

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),
Visto el Dictamen del Comité de las Regiones (2),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articu-
lo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1) Los piensos y los alimentos deben ser seguros y salubres.
La legislacion comunitaria comprende una serie de normas
encaminadas a garantizar la consecucion de ese objetivo.
Estas normas abarcan la produccién y la comercializacién
de los piensos y los alimentos.

(2)  Las normas bdsicas relacionadas con la legislacion sobre
piensos y alimentos estdn establecidas en el Reglamento
(CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los prin-
cipios y los requisitos generales de la legislacién alimenta-
ria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (%)

(1) DO C 234 de 30.9.2003, p. 25.

DO C 23 de 27.1.2004, p. 14.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 9 de marzo de 2004 (no publi-
cado atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 26 de abril
de 2004.

(*) DOL31de1.2.2002, p. 1; Reglamento cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 1642/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 4).
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A estas normas bdsicas se suma una legislacion sobre pien-
sos y alimentos mds especifica que abarca ambitos diver-
sos: nutricién animal, incluidos los piensos con medica-
mentos, higiene de los piensos y los alimentos, zoonosis,
subproductos animales, residuos y contaminantes, control
y erradicacion de enfermedades animales que afectan a la
salud publica, etiquetado de piensos y alimentos, plaguici-
das, aditivos de piensos y alimentos, vitaminas, sales mine-
rales, oligoelementos y otros aditivos, materiales en con-
tacto con los alimentos, requisitos de calidad y
composicion, agua potable, ionizacidn, alimentos nuevos
y organismos modificados genéticamente (OMG).

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

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

Los Estados miembros deben velar por que se cumplan la
legislacion sobre piensos y alimentos y la normativa sobre
salud y bienestar de los animales, y hacer el correspon-
diente seguimiento y verificar que los explotadores de
empresas cumplen los requisitos pertinentes de dichas nor-
mas en todas las etapas de la produccion, la transforma-
cién y la distribucion. Para ello deben organizarse contro-
les oficiales.
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Por consiguiente, es conveniente establecer a nivel comu-
nitario un marco armonizado de normas generales para la
organizacion de dichos controles. Es conveniente evaluar,
a la vista de la experiencia, si dicho marco general funciona
correctamente, en particular en el dmbito de la salud ani-
mal y el bienestar de los animales. Por consiguiente, es con-
veniente que la Comisién presente un informe junto con
cualquier propuesta que resulte necesaria.

Como norma general, este marco comunitario no debe
incluir controles oficiales relativos a organismos nocivos
para las plantas y los productos de ellas derivados, pues
tales controles estdn ya adecuadamente contemplados en la
Directiva 2000/29/CE del Consejo, de 8 de mayo de 2000,
relativa a las medidas de proteccion contra la introducciéon
en la Comunidad de organismos nocivos para los vegeta-
les o productos vegetales y contra su propagacién en el
interior de la Comunidad (). No obstante, algunos aspec-
tos del presente Reglamento si deberfan aplicarse al sector
fitosanitario, en particular los que se refieren al estableci-
miento de planes nacionales de control plurianuales y a las
inspecciones comunitarias en los Estados miembros y en
terceros paises. Es, por tanto, oportuno modificar en con-
secuencia la Directiva 2000/29/CE.

El Reglamento (CEE) n°® 2092/91 del Consejo, de
24 de junio de 1991, sobre la produccién agricola ecolé-
gica y su indicacién en los productos agrarios y alimenti-
cios (2), el Reglamento (CEE) n® 2081/92 del Consejo, de
14 de julio de 1992, relativo a la proteccion de las indica-
ciones geograficas y de las denominaciones de origen de
los productos agricolas y alimenticios (?), y el Reglamento
(CEE) n° 2082/92 del Consejo, de 14 de julio de 1992,
relativo a la certificacion de las caracteristicas especificas de
los productos agricolas y alimenticios (*), incluyen medi-
das especificas para verificar el cumplimiento de los requi-
sitos que contienen. Los requisitos contenidos en el pre-
sente Reglamento deben ser lo bastante flexibles para
poder tener en cuenta la especificidad de estos dmbitos.

Para verificar el cumplimiento de las normas relativas a la
organizacion comun de los mercados de productos agro-
pecuarios (cultivos herbaceos, vino, aceite de oliva, frutas
y hortalizas, lipulo, leche y productos licteos, carne de
vacuno y ternera, carne de ovino, carne de caprino y miel),
existe ya un sistema de control especifico bien establecido.

DO L 169 de 10.7.2000, p. 1; Directiva cuya tltima modificacién la

constituye la Directiva 2004/31/CE de la Comisién (DO L 85 de
23.3.2004, p. 18).

DO L 198 de 22.7.1991, p. 1; Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n® 392/2004 (DO L 65 de 3.3.2004,
p-1).

DO L 208 de 24.7.1992, p. 1; Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n°® 806/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 1).

DO L 208 de 24.7.1992, p. 9; Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n® 806/2003.

(12)

(13)

(14)

(15)

Por lo tanto, este Reglamento no debe aplicarse a esos
dmbitos, maxime cuando sus objetivos difieren de los que
persiguen los mecanismos de control para la organizaciéon
comun de los mercados de productos agropecuarios.

Las autoridades competentes para efectuar los controles
oficiales deben cumplir una serie de criterios operativos
que garanticen su imparcialidad y eficacia. Deben contar
con personal suficiente que tenga la cualificacion y expe-
riencia adecuadas, y poseer instalaciones y equipos apro-
piados para desempefiar correctamente sus funciones.

Los controles oficiales deben llevarse a cabo por medio de
técnicas apropiadas desarrolladas al efecto, entre las que se
incluyen las actividades de vigilancia regulares y controles
mds intensivos, como inspecciones, verificaciones, audito-
rias, tomas de muestras y andlisis de las mismas, etc. La
correcta aplicacion de esas técnicas requiere que el perso-
nal que lleve a cabo los controles oficiales reciba la forma-
cion adecuada. La formacién es necesaria también para que
las autoridades de control tomen decisiones de manera
uniforme, en particular con respecto a la aplicacién de los
principios del andlisis de peligros y puntos de control cri-
tico (HACCP en sus siglas inglesas).

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

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

Cuando en la realizacion de los controles oficiales partici-
pan distintas unidades de control, las autoridades compe-
tentes deben garantizar la existencia de procedimientos de
coordinacién adecuados, asi como su eficaz aplicacion.
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(16)

(17)

(18)

(21)

(22)

Asimismo, si la entidad central ha delegado la competen-
cia para realizar los controles oficiales en una entidad
regional o local, las autoridades competentes deben asegu-
rarse de que existe una coordinacion eficaz entre la enti-
dad central y esa entidad regional o local.

Los laboratorios que participan en el andlisis de muestras
oficiales deben aplicar procedimientos autorizados inter-
nacionalmente o normas de funcionamiento basadas en
criterios y emplear métodos de anilisis que, en la medida
de lo posible, hayan sido validados. Dichos laboratorios
deben disponer, en particular, de equipo que les permita
determinar correctamente el cumplimiento de normas
como los niveles maximos de residuos fijados por el Dere-
cho comunitario.

La designacion de laboratorios comunitarios y nacionales
de referencia ha de contribuir a que los resultados de los
analisis sean de elevada calidad y muy uniformes. Este
objetivo puede alcanzarse, entre otras cosas, aplicando
métodos de analisis validados, asegurando la disponibili-
dad de materiales de referencia, organizando ensayos com-
parativos y formando adecuadamente al personal de los
laboratorios.

Las actividades de los laboratorios de referencia deben
abarcar todos los dmbitos de la legislacion sobre piensos y
alimentos y de la salud animal, y en particular aquellos en
los que se requieren resultados precisos de andlisis y
diagnésticos.

El Comité Europeo de Normalizacion (CEN) ha elaborado
normas europeas (normas EN) adecuadas a los efectos del
presente Reglamento. Estas normas EN se refieren, en par-
ticular, al funcionamiento y la evaluacién de laboratorios
de ensayo y al funcionamiento y la acreditacion de los
6rganos de control. También han elaborado normas inter-
nacionales la Organizacion Internacional de Normaliza-
cion (ISO) y la Unién Internacional de Quimica Pura y
Aplicada (IUPAC). Estas normas, en casos bien definidos,
podrian ser adecuadas a los efectos del presente Regla-
mento, teniendo en cuenta que en la legislacion sobre pien-
sos y alimentos se han establecido criterios sobre resulta-
dos a fin de garantizar la flexibilidad y la rentabilidad.

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

Deben existir procedimientos adecuados para la coopera-
cion entre las autoridades competentes dentro de los Esta-
dos miembros y entre unos Estados miembros y otros, en
particular cuando los controles oficiales pongan de mani-
fiesto que los problemas relacionados con piensos o ali-
mentos afectan a mds de un Estado miembro. Para facilitar

(25)

(26)

)

esa cooperacion, los Estados miembros deben designar uno
o varios organismos de enlace que estardn encargados de
coordinar la transmisién y recepcion de las peticiones de
asistencia.

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

Es importante crear procedimientos uniformes para el con-
trol de los piensos y alimentos introducidos en el territorio
de la Comunidad procedentes de terceros paises, teniendo
en cuenta que ya se han establecido procedimientos armo-
nizados de importacién con respecto a los alimentos de
origen animal en virtud de la Directiva 97/78/CE del Con-
sejo (') y, con respecto a los animales vivos, en virtud de la
Directiva 91/496/CEE del Consejo (2).

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

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

La legislacion comunitaria establece también procedimien-
tos para el control de piensos importados, en virtud de la
Directiva 95/53/CE del Consejo, de 25 de octubre de 1995,
por la que se establecen los principios relativos a la orga-
nizacién de los controles oficiales en el dmbito de la ali-
mentacién animal (3). Esta Directiva establece los princi-
pios y procedimientos que deben aplicar los Estados
miembros en el despacho a libre prictica de piensos
importados.

Directiva 97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre de 1997, por la

que se establecen los principios relativos a la organizacién de con-
troles veterinarios de los animales que se introduzcan en la Comuni-
dad procedentes de paises terceros (DO L 24 de 30.1.1998, p. 9).
Directiva 91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, por la que
se establecen los principios relativos a la organizacion de controles
veterinarios de los animales que se introduzcan en la Comunidad pro-
cedentes de paises terceros (DO L 268 de 24.9.1991, p. 56); Direc-
tiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 96/43/CE
(DO L 162 de 1.7.1996, p. 1).

DO L 265 de 8.11.1995, p. 17; Directiva cuya tltima modificaciéon
la constituye la Directiva 2001/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 234 de 1.9.2001, p. 55).



L191/4 Diaro Oficial de la Unién Europea 28.5.2004

(27)

(29)

(30)

(32)

V)

Conviene establecer normas comunitarias para asegurar
que los piensos y alimentos procedentes de terceros paises
se someten a controles oficiales antes de su despacho a
libre préctica en la Comunidad. Debe prestarse una aten-
cion especial a los controles de piensos y alimentos impor-
tados que pueden presentar un riesgo mayor de
contaminacion.

Deben establecerse también las medidas oportunas para
organizar controles oficiales de los piensos y alimentos que
se introducen en el territorio de la Comunidad bajo regi-
menes aduaneros distintos de la libre préctica, en particu-
lar los introducidos bajo los regimenes aduaneros contem-
plados en las letras b) a f) del apartado 16 del articulo 4 del
Reglamento (CEE) n® 2913/92 del Consejo, de 12 de octu-
bre de 1992, por el que se aprueba el codigo aduanero
comunitario (1), asi como su entrada en una zona franca o
un depdsito franco. Se incluye también la introduccion de
piensos y alimentos procedentes de terceros paises por
parte de pasajeros de medios de transporte internacionales
y mediante paquetes postales.

A los efectos de los controles oficiales de piensos y alimen-
tos, es necesario definir el territorio de la Comunidad en el
que se aplican las normas, a fin de garantizar que los pien-
sos y alimentos que se introducen en dicho territorio son
sometidos a los controles establecidos por el presente
Reglamento. El citado territorio no coincide necesaria-
mente con el establecido en el articulo 299 del Tratado ni
con el definido en el articulo 3 del Reglamento (CEE)
n° 2913/92.

Para organizar de manera mds eficaz los controles oficiales
de los piensos y alimentos procedentes de terceros paises,
y a fin de facilitar los flujos comerciales, puede ser necesa-
rio designar puntos especificos para su entrada en el terri-
torio de la Comunidad. Igualmente, puede ser necesario
exigir que se notifique previamente la llegada de mercan-
cias al territorio de la Comunidad. Debe velarse por que
cada punto de entrada designado pueda acceder a las ins-
talaciones adecuadas para llevar a cabo los controles en
plazos de tiempo razonables.

Al establecer normas sobre los controles oficiales de pien-
sos y alimentos procedentes de terceros paises deberia
garantizarse la cooperacién de las autoridades competen-
tes y los servicios aduaneros, teniendo en cuenta el hecho
de que ya existen normas a este respecto en el Reglamento
(CEE) n°® 339/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993,
relativo a los controles de conformidad de productos
importados de terceros paises respecto a las normas apli-
cables en materia de seguridad de los productos (2).

Deben aportarse recursos financieros adecuados para orga-
nizar los controles oficiales. Por ello, las autoridades

DO L 302 de 19.10.1992, p. 1; Reglamento cuya tltima modifica-

cién la constituye el Reglamento (CE) n® 2700/2000 del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 311 de 12.12.2000, p. 17).

DO L 40 de 17.2.1993, p. 1; Reglamento cuya tltima modificaciéon
la constituye el Reglamento (CE) n® 806/2003.

(33)

(35)

)
)

competentes de los Estados miembros deben poder impo-
ner tasas o gravdmenes para cubrir los costes originados
por los controles oficiales. Durante este proceso, las auto-
ridades competentes de los Estados miembros gozardn de
libertad para establecer las tasas y gravdmenes como
importes a tanto alzado basados en los costes originados,
teniendo en cuenta la situacion especifica de los estableci-
mientos. Si se imponen tasas a los explotadores, deben
aplicarse unos principios comunes. Por lo tanto, conviene
establecer criterios para la fijacion del importe de las tasas
de inspeccion. Por lo que respecta a las tasas aplicables a
los controles de las importaciones, conviene establecer
directamente los importes correspondientes a los principa-
les articulos de importacién, con vistas a su aplicacion uni-
forme y a fin de evitar distorsiones del comercio.

La legislacion sobre piensos y alimentos de la Comunidad
contiene disposiciones relativas al registro o la autoriza-
cién por la autoridad competente de determinadas empre-
sas alimentarias y de piensos. Se trata, en particular, del
Reglamento (CE) n® 852/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene
de los productos alimenticios (*), del Reglamento (CE)
n° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, por el que se establecen normas espe-
cificas de higiene de los alimentos de origen animal (3), de
la Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre
de 1995, por la que se establecen los requisitos y las nor-
mas aplicables a la autorizaci6n y el registro de determina-
dos establecimientos e intermediarios del sector de la ali-
mentacion animal (4), y del futuro Reglamento sobre la
higiene de los piensos.

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

Para que el planteamiento de los controles oficiales sea glo-
bal y uniforme, los Estados miembros deben establecer y
aplicar planes nacionales de control plurianuales de
acuerdo con unas directrices amplias elaboradas a nivel
comunitario. Estas deben fomentar estrategias nacionales
coherentes y determinar las prioridades en funcién de los
riesgos, asi como los procedimientos de control mds efica-
ces. La estrategia comunitaria tendria que adoptar un plan-
teamiento global integrado de la aplicacién de los contro-
les. Dado el cardcter no vinculante de determinadas
directrices técnicas que deberdn establecerse, conviene
establecerlas mediante un procedimiento de comité
consultivo.

Los planes nacionales de control plurianuales deben abar-
car la legislacion sobre piensos y alimentos, asi como la
legislacion sobre salud animal y bienestar de los animales.

DO L 139 de 30.4.2004.
DO L 332 de 30.12.1995, p. 15; Directiva cuya dltima modificaciéon
la constituye el Reglamento (CE) n® 806/2003.
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(36)

(37)

(41)

Los planes nacionales de control plurianuales deben cons-
tituir una base sélida para que los servicios de inspeccion
de la Comision efecttien controles en los Estados miem-
bros. Los planes de control han de permitir a los servicios
de inspeccion de la Comision verificar si los controles ofi-
ciales de los Estados miembros se organizan de acuerdo
con los criterios establecidos en el presente Reglamento.
Cuando resulta apropiado, y, en particular, cuando la audi-
torfa de los Estados miembros basada en los planes nacio-
nales de control plurianuales pone de manifiesto puntos
débiles o fallos, deben efectuarse inspecciones y auditorias
pormenorizadas.

Debe exigirse a los Estados miembros que presenten a la
Comisién un informe anual sobre la aplicacion de los pla-
nes nacionales de control plurianuales, informe que debe
contener los resultados de los controles y las auditorfas ofi-
ciales efectuados el afio anterior y, en caso necesario, una
actualizaciéon del programa inicial en funcién de esos
resultados.

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

Los controles comunitarios en terceros paises son necesa-
rios para comprobar el cumplimiento o la equivalencia res-
pecto de la legislacién comunitaria sobre piensos y alimen-
tos asi como de la legislacion sobre la salud animal y, si
procede, sobre el bienestar de los animales. También puede
pedirse a estos paises que faciliten informacién sobre sus
sistemas de control. Esta informacion, que debe estable-
cerse de acuerdo con las directrices comunitarias, ha de ser-
vir de base a los ulteriores controles de la Comision, que
deben llevarse a cabo en un marco multidisciplinar en el
que se incluyan los principales sectores exportadores a la
Comunidad. De esta manera ha de ser posible simplificar
el actual régimen, mejorar la cooperacion eficaz en el con-
trol y, en consecuencia, facilitar los flujos comerciales.

Para garantizar que las mercancias importadas cumplen la
legislacion comunitaria en materia de piensos y alimentos
u otras normas equivalentes, es necesario establecer proce-
dimientos que permitan definir, segin proceda, las condi-
ciones de importacién y los requisitos de certificacion.

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

(42)

(43)

O]

Entre esas medidas deben incluirse acciones administrati-
vas por parte de las autoridades competentes de los Esta-
dos miembros, que han de aplicar procedimientos al efecto.
La ventaja que ofrecen dichos procedimientos es que per-
miten actuar rapidamente para resolver una situacion.

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

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

Las normas contenidas en el presente Reglamento consti-
tuyen la base del planteamiento integrado y genérico nece-
sario para aplicar una politica de control coherente en
materia de seguridad de los piensos y los alimentos y de
salud animal y bienestar de los animales, aunque debe ser
posible establecer medidas especificas de control cuando
sea oportuno, por ejemplo con respecto a la fijacion de
niveles maximos de residuos de determinados contaminan-
tes a escala de la CE. Igualmente, deben mantenerse las
normas mas especificas que ya existen en el ambito de los
controles de piensos y alimentos y de salud animal y bien-
estar de los animales.

Se trata, en particular, de los actos siguientes:
la Directiva 96/22/CE (), la Directiva 96/23/CE (2),

Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la que

se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y
tireostatico y sustancias -agonistas en la cria de ganado (DO L 125
de 23.5.1996, p. 3); Directiva cuya tltima modificacion la constituye
la Directiva 2003/74/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 262 de 14.10.2003, p. 17).

Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa a las
medidas de control aplicables respecto de determinadas sustancias y
sus residuos en los animales vivos y sus productos (DO L 125 de
23.5.1996, p. 10); Directiva cuya tltima modificacién la constituye
el Reglamento (CE) n® 806/2003.



L 191/6 Diaro Oficial de la Unién Europea 28.5.2004

el Reglamento (CE) n® 854/2004 ('), el Reglamento (CE)
n° 999/2001 (2), el Reglamento (CE) n® 2160/2003 (3), la
Directiva 86/362/CEE (*), la Directiva 90/642/CEE (%) y las
normas de desarrollo de ella derivadas, la
Directiva 92/1/CEE (9), la Directiva 92/2/CEE (7), asi como
los actos relativos al control de enfermedades de los ani-
males, como la fiebre aftosa o la peste porcina, y los requi-
sitos sobre los controles oficiales del bienestar de los
animales.

El presente Reglamento abarca dmbitos que ya estdn inclui-
dos en algunas Directivas vigentes. Conviene, por lo tanto,
derogar los siguientes actos sobre controles de piensos y
alimentos y reemplazarlos por las normas del
presente  Reglamento:  Directiva ~ 70/373/CEE (%),
Directiva 85/591/CEE (%), Directiva 89/397/CEE (19),
Directiva 93/99/CEE (1), Decision 93/383|CEE (12),

Reglamento (CE) n® 854/2004 del Parlamento Europeo y del Con-

sejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas espe-
cificas para la organizacién de controles oficiales de los productos de
origen animal destinados al consumo humano (DO L 139 de
30.4.2004).

Reglamento (CE) n® 999/2001 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen disposiciones
para la prevencion, el control y la erradicacién de determinadas ence-
falopatias espongiformes transmisibles (DO L 147 de 31.5.2001,
p- 1); Reglamento cuya tltima modificacién la constituye el Regla-
mento (CE) n® 2245/2003 de la Comision (DO L 333 de 20.12.2003,
p- 28).

Reglamento (CE) n® 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre el control de la salmonela y
otros agentes zoonéticos transmitidos por los alimentos (DO L 325
de 12.12.2003, p. 1).

Directiva 86/362/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1986, relativa a
la fijacién de contenidos maximos para los residuos de plaguicidas
sobre y en los cereales (DO L 221 de 7.8.1986, p. 37); Directiva cuya
ultima modificacién la constituye la Directiva 2004/2/CE de la Comi-
sién (DO L 14 de 21.1.2004, p. 10).

Directiva 90/642/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1990,
relativa a la fijacion de los contenidos maximos de residuos de pla-
guicidas en determinados productos de origen vegetal, incluidas las
frutas y hortalizas (DO L 350 de 14.12.1990, p. 71); Directiva cuya
ultima modificacion la constituye la Directiva 2004/2/CE.

Directiva 92/1/CEE de la Comision, de 13 de enero de 1992, relativa
al control de las temperaturas en los medios de transporte y los loca-
les de depdsito y almacenamiento de alimentos ultracongelados des-
tinados al consumo humano (DO L 34 de 11.2.1992, p. 28).
Directiva 92/2/CEE de la Comision, de 13 de enero de 1992, por la
que se establece el procedimiento de muestreo y el método comuni-
tario de andlisis para el control oficial de las temperaturas de los ali-
mentos ultracongelados destinados al consumo humano (DO L 34 de
11.2.1992, p. 30).

Directiva 70/373/CEE del Consejo, de 20 de julio de 1970, relativa a
la introduccién de métodos para la toma de muestras y de métodos
de andlisis comunitarios para el control oficial de la alimentacion ani-
mal (DO L 170 de 3.8.1970, p. 2); Directiva cuya tltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n® 807/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 36).

Directiva 85/591/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de 1985, refe-
rente a la introduccion de modos de toma de muestras y de métodos
de andlisis comunitarios para el control de los productos destinados
a la alimentaciéon humana (DO L 372 de 31.12.1985, p. 50); Direc-
tiva cuya dltima modificacién la constituye el Reglamento (CE)
n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

Directiva 89/397/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989, relativa
al control oficial de los productos alimenticios (DO L 186 de
30.6.1989, p. 23).

(') Directiva 93/99/CEE del Consejo, de 29 de octubre de 1993, sobre

Directiva 95/53/CE, Directiva 96/43/CE (!3), Decision
98/728|CE (14) y Decision 1999/313/CE (15).

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

(48) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, ase-
gurar el planteamiento armonizado de los controles oficia-
les, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los
Estados miembros y, por consiguiente, debido a su com-
plejidad, su cardcter transfronterizo y, con respecto a las
importaciones de piensos y alimentos, su caracter interna-
cional, puede lograrse mejor a nivel comunitario, la Comu-
nidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio
de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado.
De conformidad con el principio de proporcionalidad
enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(49) Las medidas necesarias para la aplicaciéon del presente
Reglamento deben adoptarse de acuerdo con la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la
que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (19).

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TITULO 1
OBJETO, AMBITO Y DEFINICIONES

Articulo 1

Objeto y dmbito

1. El presente Reglamento establece normas generales para la
realizacién de controles oficiales a fin de comprobar el cumpli-
miento de las normas orientadas en particular a:

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

medidas adicionales relativas al control oficial de los productos ali-
menticios (DO L 290 de 24.11.1993, p. 14); Directiva modificada
por el Reglamento (CE) n® 1882/2003.
Decisién 93/383/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a
los laboratorios de referencia para el control de biotoxinas mari-
nas (DO L 166 de 8.7.1993, p. 31); Decisién modificada por la Deci-
sién 1999/312/CE (DO L 120 de 8.5.1999, p. 37).
Directiva 96/43/CE del Consejo, de 26 de junio de 1996, por la que
se modifica y se codifica la Directiva 85/73/CEE con el fin de esta-
blecer la financiacién de las inspecciones y controles veterinarios de
animales vivos y ciertos productos de origen animal (DO L 162 de
1.7.1996, p. 1).
Decision 98/728|CE del Consejo, de 14 de diciembre de 1998, rela-
tiva a un sistema comunitario de tasas en el sector de la alimentacién
animal (DO L 346 de 22.12.1998, p. 51).
Decision 1999/313/CE del Consejo, de 29 de abril de 1999, relativa
a los laboratorios de referencia para el control de los contaminantes
bacterioldgicos y virales de los moluscos bivalvos (DO L 120 de
8.5.1999, p. 40).
(1) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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b) garantizar pricticas equitativas en el comercio de piensos y
alimentos y proteger los intereses de los consumidores,
incluidos el etiquetado de piensos y alimentos y otras moda-
lidades de informacion al consumidor.

2. El presente Reglamento no se aplicard a los controles ofi-
ciales destinados a verificar el cumplimiento de las normas sobre
la organizacion comtn de los mercados de productos
agropecuarios.

3. El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de las dis-
posiciones comunitarias especificas relativas a los controles
oficiales.

4. La realizacion de los controles oficiales con arreglo al pre-
sente Reglamento se entenderd sin perjuicio de la responsabilidad
principal de los explotadores de empresas alimentarias y de pien-
sos en lo que atafie a su obligacion de garantizar la seguridad de
los piensos y los alimentos, con arreglo a lo dispuesto en el Regla-
mento (CE) n® 178/2002, y de la responsabilidad civil o penal que
se derive del incumplimiento de sus obligaciones.

Articulo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento se aplicardn las definicio-
nes establecidas en los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE)
n°® 178/2002.

Se aplicardn asimismo las definiciones siguientes:

1) «control oficial» toda forma de control que efecttie la auto-
ridad competente o la Comunidad para verificar el cumpli-
miento de la legislacion sobre piensos y alimentos, asi como
las normas relativas a la salud animal y el bienestar de los
animales,

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

3) «egislacion sobre piensos»: las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas aplicables a los piensos en gene-
ral, y a su seguridad en particular, ya sea a nivel comunitario
o nacional; abarca todas las fases de la produccion, la trans-
formacion y la distribucién de piensos y su utilizacion,

4)

10)

11

N

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

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

«auditorfa»: un examen sistemdtico e independiente para
determinar si las actividades y sus resultados se correspon-
den con los planes previstos, y si éstos se aplican eficazmente
y son adecuados para alcanzar los objetivos,

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

«control»: la realizacion de una serie programada de observa-
ciones o mediciones a fin de obtener una vision general del
grado de cumplimiento de la legislacién sobre piensos y ali-
mentos asi como de la normativa en materia de salud animal
y bienestar de los animales,

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

«ncumplimiento»: el hecho de no cumplir la legislacion en
materia de piensos y alimentos y las normas para la protec-
cién de la salud animal y el bienestar de los animales,

«amuestreo para andlisis» la toma de muestras de piensos o
alimentos o de cualquier otra sustancia (incluso a partir del
entorno ambiental) relacionada con la produccién, transfor-
macién y distribucion de piensos o alimentos o con la salud
de los animales, a fin de verificar, mediante andlisis, si se
cumple la legislacion sobre piensos y alimentos o las normas
en materia de salud animal,
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12) «certificacion oficial»: el procedimiento mediante el cual la

13
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autoridad competente o los organismos de control autoriza-
dos para actuar en tal calidad dan fe por escrito, por medios
electrénicos o de forma equivalente, del cumplimiento,

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

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

«dmportacion»: el despacho a libre practica de piensos o de
alimentos o la intencion de despachar a libre practica pien-
sos y alimentos, en el sentido del articulo 79 del Regla-
mento (CEE) n® 2913/92, en uno de los territorios mencio-
nados en el anexo [,

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

«control documental» el examen de la documentacion
comercial y, si procede, de los documentos que acompafian
obligatoriamente a la partida conforme a la legislacién sobre
piensos o alimentos,

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

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

20) «plan de control»: descripciéon elaborada por la autoridad

competente que contiene informacién general sobre la
estructura y la organizacién de sus sistemas de control oficial.

TITULO II

CONTROLES OFICIALES EFECTUADOS POR LOS
ESTADOS MIEMBROS

CAPITULO 1

OBLIGACIONES GENERALES

Articulo 3

Obligaciones generales con respecto a la organizacién de

1.

controles oficiales

Los Estados miembros garantizardn que se efecttian contro-

les oficiales con regularidad, basados en los riesgos y con la fre-
cuencia apropiada, de modo que se alcancen los objetivos del pre-
sente Reglamento, teniendo en cuenta:

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

el historial de los explotadores de empresas alimentarias o de
piensos en cuanto al cumplimiento de la legislacién sobre
piensos o alimentos o de las normas en materia de salud ani-
mal y bienestar de los animales;

la fiabilidad de los autocontroles que ya se hayan realizado,

cualquier dato que pudiera indicar incumplimiento.
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2. Los controles oficiales se efectuardn sin previo aviso, salvo
en casos tales como las auditorfas, en las que serd necesaria la
notificacién del explotador de la empresa alimentaria o de pien-
sos. También se podran realizar controles oficiales ad hoc.

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

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

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

6. La autoridad competente del Estado miembro de destino
podré verificar mediante controles no discriminatorios que los
piensos y alimentos cumplen la legislacién sobre piensos y ali-
mentos. En la medida estrictamente necesaria para la realizacién
de los controles oficiales, los Estados miembros podran pedir a los
explotadores que estdn en posesion de mercancias que les hayan
sido enviadas desde otro Estado miembro que notifiquen la lle-
gada de dichas mercancias.

7. En caso de que un Estado miembro, al efectuar un control
en el lugar de destino o durante el almacenamiento o el trans-
porte, comprobara un incumplimiento, adoptard las medidas
oportunas, que podran incluir la reexpedicién al Estado miembro
de origen.

CAPITULO I

AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 4

Designacion de las autoridades competentes y criterios
operativos

1.  Los Estados miembros designardn a las autoridades compe-
tentes responsables con respecto a los objetivos y los controles
oficiales establecidos en el presente Reglamento.

2. Las autoridades competentes garantizaran:

a) la eficacia y adecuacion de los controles oficiales de los ani-
males vivos, los alimentos y los piensos en todas las fases de
la produccion, la transformacion y la distribucion, asi como
del uso de los piensos;

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

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

d) que posean instalaciones y equipos apropiados y en el debido
estado para que el personal pueda realizar los controles ofi-
ciales con eficacia;

€) que posean la capacidad juridica necesaria para efectuar los
controles oficiales y tomar las medidas que establece el pre-
sente Reglamento;

f)  que tengan a punto planes de emergencia y estén preparadas
para ponerlos en préctica en caso de urgencia;

g) que los explotadores de empresas alimentarias y de piensos
estén obligados a someterse a inspecciones realizadas de
acuerdo con el presente Reglamento y a asistir al personal de
la autoridad competente en el cumplimiento de sus tareas.

3. Cuando un Estado miembro delegue su competencia para
realizar los controles oficiales en una o varias autoridades distin-
tas de la autoridad competente central, en particular las autorida-
des regionales o locales, se garantizard una coordinacion eficaz y
efectiva entre todas las autoridades competentes involucradas,
incluso, si procede, en el dmbito de la proteccion del medio
ambiente y de la salud.
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4.  Las autoridades competentes garantizardn la imparcialidad,
la calidad y la coherencia de los controles oficiales en todos los
niveles. Todas las autoridades a quienes se haya atribuido la com-
petencia para realizar controles oficiales deberdn respetar plena-
mente los criterios enumerados en el apartado 2.

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

6.  Las autoridades competentes realizardn auditorias internas
o0 podrdn ordenar la realizacién de auditorfas externas y, aten-
diendo al resultado de éstas, tomardn las medidas oportunas para
asegurarse de que estdn alcanzando los objetivos del presente
Reglamento. Dichas auditorfas serdn objeto de un examen inde-
pendiente y se realizardn de manera transparente.

7. Podrdn adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
del presente articulo de acuerdo con el procedimiento conside-
rado en el apartado 3 del articulo 62.

Articulo 5

Delegacién de tareas especificas relacionadas
con los controles oficiales

1. La autoridad competente podrd delegar tareas de control
especificas en uno o mds organismos de control de acuerdo con
los apartados 2 a 4.

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

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

2. La autoridad competente solamente podrd delegar tareas
especificas en un organismo de control particular si:

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

b) existen pruebas de que el organismo de control:

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

ii) cuenta con personal suficiente con la cualificacién y
experiencia adecuadas,

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

¢) el organismo de control trabaja y estd acreditado de acuerdo
con la norma europea EN 45004, «Criterios generales para el
funcionamiento de los diversos tipos de organismos que rea-
lizan inspeccién», o con otra norma que resulte mdas perti-
nente para las tareas delegadas de que se trate;

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

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

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

3. Las autoridades competentes que deleguen tareas especifi-
cas en los organismos de control organizardn auditorias o inspec-
ciones de los organismos de control segiin sea necesario. La auto-
ridad competente que delega podrd retirar la delegacion si los
resultados de una auditorfa o de una inspeccion revelan que esos
organismos no estan realizando correctamente las tareas que les
han sido asignadas. La delegacion se retirard sin demora si el orga-
nismo de control no toma medidas correctoras adecuadas y
oportunas.
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4. Todo Estado miembro que desee delegar una tarea de con-
trol especifica en un organismo de control deberd notificarlo a la
Comision. La correspondiente notificacion describird en detalle:

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

b) la tarea que se va a delegar;

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

Articulo 6

Personal encargado de efectuar los controles oficiales

La autoridad competente garantizard que todo su personal encar-
gado de efectuar los controles oficiales:

a) recibe la formacién adecuada a su dmbito de actuacion que
le capacite para cumplir su funcién de manera competente y
efectuar los controles oficiales de manera coherente. Esta for-
macion abarcard, seglin proceda, los dmbitos considerados
en el capitulo I del anexo I;

b) estd al dia en su dmbito de competencia y recibe con regula-
ridad la formacién adicional necesaria,

¢) tiene aptitudes para la cooperacién multidisciplinar.

Articulo 7

Transparencia y confidencialidad

1. Las autoridades competentes velardn por que sus activida-
des se desarrollen con un nivel elevado de transparencia. Con tal
proposito, la informacion pertinente que obre en su poder se pon-
drd a disposicion del ptiblico lo antes posible.

Por regla general, el pablico tendrd acceso a:

a) informacion sobre las actividades de control de las autorida-
des competentes y su eficacia,

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

2. Laautoridad competente adoptard medidas para garantizar
la obligacion de los miembros de su personal de no divulgar infor-
macion obtenida en el desempefio de sus funciones de control ofi-
cial que, por su naturaleza, estdn sometidas al secreto profesional
en casos debidamente justificados. La proteccion del secreto pro-
fesional no impedird la divulgacion por parte de las autoridades
competentes de la informacion a que se refiere la letra b) del apar-
tado 1. No se verdn afectadas las normas contenidas en la
Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacion de estos datos (1).

3. Enlainformacién sometida al secreto profesional se incluye
en particular:

— la confidencialidad de la instruccién o de procesos judiciales
en curso,

— los datos personales,

— los documentos amparados por una excepcion conforme al
Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del
publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Con-
sejo y de la Comision (2),

— la informacién protegida por la legislacion nacional y comu-
nitaria relativa, en particular, al secreto profesional, la confi-
dencialidad de las deliberaciones, las relaciones internaciona-
les y la defensa nacional.

Articulo 8

Procedimientos de control y verificacién

1. Los controles oficiales efectuados por las autoridades com-
petentes se llevardn a cabo de acuerdo con procedimientos docu-
mentados. Estos procedimientos contendrdn informacién e ins-
trucciones para el personal que realice los controles oficiales,
incluidos, entre otros, los dmbitos considerados en el capitulo II
del anexo 1L

(') DOL 281 de 23.11.1995, p. 31; Directiva modificada por el Regla-
mento (CE) n® 1882/2003.
() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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2. Los Estados miembros velardn por que se disponga de pro-
cedimientos juridicos que garanticen el acceso del personal de las
autoridades competentes a los locales y a la documentacion de los
explotadores de empresas alimentarias y de piensos para poder
cumplir su cometido adecuadamente.

3. Las autoridades competentes establecerdn procedimientos
para:

a) verificar la eficacia de los controles oficiales que realizan,

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

4. La Comisién podrd establecer directrices para los controles
oficiales de acuerdo con el procedimiento considerado en el apar-
tado 2 del articulo 62.

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

a) la aplicacion de procedimientos HACCP;

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

¢) laseguridad quimica, fisica y microbioldgica de los piensos y
los alimentos.

Articulo 9

Informes

1. Laautoridad competente elaborard informes de los contro-
les oficiales que haya efectuado.

2. Dichos informes describirdn la finalidad de los controles ofi-
ciales, los métodos de control aplicados, los resultados de los con-
troles oficiales y, en su caso, las medidas que deberd tomar el
explotador de la empresa de que se trate.

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

Articulo 10

Actividades, métodos y técnicas de control

1. Las tareas relacionadas con los controles oficiales se efec-
tuardn, en general, por medio de métodos y técnicas de control
adecuados, como el control, la vigilancia, la verificacion, la audi-
torfa, la inspeccién, el muestreo y el andlisis.

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

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

b) la inspeccién de:

i) instalaciones de produccién primaria, empresas alimen-
tarias y de piensos, con inclusion de sus inmediaciones,
locales, oficinas, equipos, instalaciones, maquinaria y
transporte, asi como de los piensos y los alimentos,

ii) las materias primas, los ingredientes, los coadyuvantes
tecnoldgicos y otros productos utilizados en la prepara-
cién y fabricacion de piensos y alimentos,

i) los productos semielaborados,

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

v) los productos y los procesos de limpieza y manteni-
miento, y los plaguicidas,

vi) el etiquetado, la presentacion y la publicidad;

¢) lacomprobacion de las condiciones de higiene en las empre-
sas alimentarias y de piensos;

d) la evaluacién de los procedimientos de buenas practicas de
fabricacion, practicas correctas de higiene, buenas practicas
agricolas y HACCP, teniendo en cuenta el empleo de guias
elaboradas de conformidad con la legislacién comunitaria;
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e) el examen de la documentacidn escrita y otros registros que
puedan ser relevantes para evaluar el cumplimiento de la
legislacion sobre piensos o la legislacion alimentaria;

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

g) lalectura de los valores registrados por los instrumentos de
medicion de la empresa alimentaria o de piensos;

h) controles realizados con el propio instrumental de la autori-
dad competente para verificar las mediciones llevadas a cabo
por los explotadores de la empresa alimentaria o de piensos;

i) cualquier otra actividad requerida para garantizar el cumpli-
miento de los objetivos del presente Reglamento.

CAPITULO 11I

MUESTREO Y ANALISIS

Articulo 11

Métodos de muestreo y andlisis

1. Los métodos de muestreo y andlisis utilizados en los con-
troles oficiales serdn conformes con la normativa comunitaria en
vigor o:

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

b) afalta de las anteriores, con otros métodos adecuados al obje-
tivo perseguido o desarrollados de acuerdo con protocolos
cientificos.

2. Cuando no sea aplicable el apartado 1, la validacién de los
métodos de andlisis podra realizarse en un tnico laboratorio con-
forme a un protocolo aceptado internacionalmente.

3. Siempre que sea posible, los métodos de andlisis se caracte-
rizardn mediante los criterios pertinentes establecidos en el
anexo IIL

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

a) los métodos de muestreo y andlisis, incluidos los métodos de
confirmacién o de referencia, que habra que emplear en caso
de discrepancia;

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

¢) las normas para la interpretacién de los resultados.

5. Las autoridades competentes establecerdn los procedimien-
tos adecuados para garantizar el derecho de los explotadores de
empresas alimentarias y de piensos cuyos productos sean some-
tidos a muestreo y andlisis a solicitar un dictamen de expertos adi-
cional sin perjuicio de la obligacién de las autoridades competen-
tes de actuar sin demora en caso de emergencia.

6.  En particular, velardn por que los explotadores de empresas
alimentarias y de piensos puedan conseguir una cantidad sufi-
ciente de muestras para la obtencién de un dictamen de expertos
adicional, a menos que ello resulte imposible debido al caracter
altamente perecedero de los productos o a que se dispone de muy
poca cantidad de substrato.

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

Articulo 12

Laboratorios oficiales

1. La autoridad competente designard los laboratorios que
pueden realizar el andlisis de las muestras tomadas en los contro-
les oficiales.
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2. Sin embargo, las autoridades competentes podran designar
unicamente laboratorios que funcionen y estén evaluados y acre-
ditados conforme a las siguientes normas europeas:

a) ENISOJIEC 17025, «Requisitos generales relativos a la com-
petencia de los laboratorios de ensayo y calibraciony;

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

¢) EN 45003, «Sistemas de acreditacion de laboratorios de
ensayo y calibracion. Requisitos generales relativos a su fun-
cionamiento y reconocimiento»,

teniendo en cuenta los criterios establecidos en la legislacién
comunitaria sobre piensos y alimentos aplicables a los diferentes
métodos de ensayo.

3. Laacreditacién y la evaluacién de los laboratorios de ensayo
considerados en el apartado 2 podran referirse a ensayos indivi-
duales o a grupos de ensayos.

4. Las autoridades competentes podrdn anular la designacién
a que refiere el apartado 1 cuando dejen de cumplirse las condi-
ciones previstas en el apartado 2.

CAPITULO IV

GESTION DE CRISIS

Articulo 13

Planes de emergencia para piensos y alimentos

1. Con el fin de aplicar el plan general para la gestion de crisis
considerado en el articulo 55 del Reglamento (CE) n® 178/2002,
los Estados miembros elaborardn planes de emergencia operati-
vos en los que se establecerdn las medidas que deberdn aplicarse
sin demora si se descubre que un pienso o alimento supone un
riesgo grave para las personas o los animales, ya sea directamente
o a través del medio ambiente.

2. Dichos planes de emergencia especificardn:

a) las autoridades administrativas que han de intervenir;

¢) sus competencias y responsabilidades,

¢) los cauces y procedimientos para compartir la informacién
entre las partes interesadas.

3. Los Estados miembros revisardn estos planes de emergencia
de la manera oportuna y, en especial, a la luz de los cambios en la
organizacion de la autoridad competente y de la experiencia,
incluida la experiencia adquirida en ejercicios de simulacién.

4. Cuando sea necesario, podrdn adoptarse normas de desarro-
llo de acuerdo con el procedimiento considerado en el apartado 3
del articulo 62. Dichas medidas establecerdn disposiciones armo-
nizadas para planes de emergencia en la medida necesaria para
garantizar la compatibilidad de dichos planes con el plan general
para la gestion de crisis al que se refiere el articulo 55 del Regla-
mento (CE) n® 178/2002. Estas medidas indicardn también el
papel que las partes interesadas desempefian en el establecimiento
y el funcionamiento de los planes de emergencia.

CAPITULO V

CONTROLES OFICIALES SOBRE LA INTRODUCCION DE
PIENSOS Y ALIMENTOS PROCEDENTES DE TERCEROS PAISES

Articulo 14

Controles oficiales de piensos y alimentos
de origen animal

1. El presente Reglamento se entenderd sin perjuicio de los
requisitos de los controles veterinarios de piensos y alimentos de
origen animal establecidos en la Directiva 97/78/CE. No obstante,
las autoridades competentes designadas de conformidad con la
Directiva 97/78/CE realizardn, ademds, controles oficiales para
verificar que se cumplen los aspectos de la legislacién en materia
de piensos o alimentos no considerados en la citada Directiva, en
su caso incluyendo los mencionados en el capitulo II del titulo VI
del presente Reglamento.

2. Las disposiciones generales de los articulos 18 a 25 del pre-
sente Reglamento también se aplicardn a los controles oficiales de
todos los piensos y alimentos, incluidos los de origen animal.

3. Laobtencién de resultados satisfactorios en los controles de
las mercancfas:

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

b) quese manipulen en zonas francas o depdsitos francos, segtin
se define en la letra b) del apartado 15 del articulo 4 del
Reglamento (CEE) n® 2913/92,
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no eximird a los explotadores de las empresas alimentarias y
de piensos de su obligacién de garantizar que los piensos y
los alimentos cumplen la legislacion sobre piensos y alimen-
tos desde el momento de su despacho a libre practica, ni
impedira que se realicen otros controles oficiales en los pien-
sos y los alimentos en cuestion.

Articulo 15

Controles oficiales de piensos y alimentos de origen
no animal

1. Laautoridad competente efectuard con regularidad contro-
les oficiales de los piensos y los alimentos de origen no animal que
se importen en los territorios mencionados en el anexo I del pre-
sente Reglamento y no estén incluidos en el dmbito de aplicacion
de la Directiva 97/78/CE. Dichos controles se organizardn con
arreglo al plan nacional de control plurianual elaborado de con-
formidad con los articulos 41 a 43 y en funcién de los riesgos
potenciales. Abarcardn todos los aspectos relacionados con la
legislacion en materia de piensos y alimentos.

2. Los controles se llevardn a cabo en un lugar adecuado,
incluido el punto de entrada de las mercancias en uno de los terri-
torios mencionados en el anexo I, el punto de despacho a libre
préctica, un almacén, los locales del explotador de la empresa ali-
mentaria o de piensos que realice la importacion, o cualquier otro
punto de las cadenas de alimentacion humana y animal que tenga
acceso a las instalaciones apropiadas de control.

3. Estos controles también podran realizarse en las mercancias:

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

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

4. La obtencién de resultados satisfactorios en los controles a
que se refiere el apartado 3 no eximird a los explotadores de
empresas alimentarias y de piensos de su obligacién de garantizar
que los piensos y los alimentos cumplen la legislacién sobre pien-
sos y alimentos desde el momento de su despacho a libre prac-
tica, ni impedird que se realicen otros controles oficiales en los
piensos o alimentos en cuestion.

5. Seelaborard y mantendrd actualizada, con arreglo al proce-
dimiento mencionado en el apartado 3 del articulo 62, una lista
de los piensos y los alimentos de origen no animal que, sobre la
base de los riesgos conocidos o emergentes, tendrdn que ser
objeto de un control oficial mds intenso en el punto de entrada
en los territorios mencionados en el anexo I. La frecuencia y natu-
raleza de dichos controles se determinardn de acuerdo con el
mismo procedimiento. Al mismo tiempo, las tasas relativas a
dichos controles podran establecerse de acuerdo con el mismo
procedimiento.

Articulo 16

Tipos de controles de piensos y alimentos de origen
no animal

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

2. Los controles fisicos se realizardn con una frecuencia que
dependerd de:

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

b) el historial con respecto al cumplimiento de los requisitos del
producto del tercer pais de que se trate y del establecimiento
de origen, asi como de los explotadores de empresas alimen-
tarias o de piensos que efecttian la importacion y la exporta-
cién del producto;

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

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

3. Los Estados miembros garantizardn que los controles fisi-
cos se efectden en condiciones adecuadas y en un lugar con acceso
a instalaciones de control adecuadas que permita realizar correc-
tamente los exdmenes, tomar un nimero de muestras adaptado a
la gestion del riesgo y manipular higiénicamente los piensos y los
alimentos. Las muestras deberdn manipularse de modo que se
garantice su validez legal y analitica. Los Estados miembros garan-
tizardn que el equipo y la metodologia empleados sean adecua-
dos para medir los valores limite establecidos con arreglo a la
legislacién nacional o comunitaria.



L191/16

Diaro Oficial de la Unién Europea

28.5.2004

Articulo 17

Puntos de entrada y notificaciéon previa

1. Alahora de organizar los controles oficiales previstos en el
apartado 5 del articulo 15, los Estados miembros deberdn:

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

— exigir a los explotadores de empresas alimentarias y de pien-
sos responsables de las partidas que les informen con antela-
cion de la llegada y la naturaleza de una partida.

Los Estados miembros podrén aplicar las mismas normas en rela-
cién con otros piensos que no sean de origen animal.

2. Los Estados miembros informardn a la Comisién y a los
demds Estados miembros de cualquier medida que tomen con
arreglo al apartado 1.

Dichas medidas se concebirdn de manera que se eviten distorsio-
nes innecesarias del mercado.

Articulo 18

Actuacién en caso de sospecha

En caso de sospecha de incumplimiento o cuando existan dudas
sobre la identidad o el destino real de una partida, o sobre corres-
pondencia entre la partida y su garantia certificada, la autoridad
competente efectuard controles oficiales para confirmar o descar-
tar esa sospecha o duda. La autoridad competente dispondrd la
inmovilizacién oficial de las partidas de que se trate hasta que
obtenga los resultados de dichos controles oficiales.

Articulo 19

Actuacion a raiz de los controles oficiales de piensos y
alimentos procedentes de terceros paises

1. Laautoridad competente inmovilizard los piensos o alimen-
tos procedentes de terceros paises que no cumplan la legislacién
en materia de piensos o alimentos y, tras oir a los explotadores de
las empresas alimentarias o de piensos responsables de la partida,
tomard las siguientes medidas en relacion con ellos:

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

b) cuando los piensos o alimentos ya hayan sido comercializa-
dos, supervisard o, en caso necesario, ordenard su recupera-
cién o retirada antes de tomar una de las medidas anterior-
mente citadas;

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

letras a) y b).

2. No obstante, si:

a) los controles oficiales previstos en los articulos 14 y 15 indi-
can que una partida es perjudicial para la salud humana o
animal, o no es segura, la autoridad competente procederd a
inmovilizar oficialmente la partida de que se trate en espera
de su destruccion o de la adopcion de cualquier otra medida
necesaria para proteger la salud humana o animal;

b) los piensos o alimentos de origen no animal que estin some-
tidos a un control mds intenso conforme al apartado 5 del
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articulo 15, no se han presentado al control oficial o no se
han presentado con arreglo a cualquiera de los requisitos
especificos establecidos de conformidad con el articulo 17, la
autoridad competente ordenard su recuperacion e inmovili-
zaci6n oficial inmediata para que, a continuacién, sean des-
truidos o reexpedidos conforme al articulo 21.

3. Cuando se deniegue la introduccién de piensos o alimen-
tos, la autoridad competente notificard a la Comisién y a los
demds Estados miembros sus conclusiones y la identidad de los
productos de que se trate con arreglo al procedimiento previsto
en el apartado 3 del articulo 50 del Reglamento (CE) n°® 178/2002
y comunicard sus decisiones a los servicios aduaneros, junto con
informacién sobre el destino final de la partida.

4.  Las decisiones relativas a los envios serdn recurribles con-
forme al apartado 3 del articulo 54.

Articulo 20

Tratamiento especial

1. El tratamiento especial mencionado en el articulo 19 podrd
consistir en:

a) el tratamiento o la transformacion a fin de que los piensos o
alimentos se ajusten a los requisitos de la legislacién comu-
nitaria o a los requisitos de un tercer pais de reexpedicion,
incluida, en su caso, la descontaminacién, aunque con exclu-
si6én de la dilucién;

b) la transformacién de cualquier otra forma adecuada para
fines distintos del consumo animal o humano.

2. Laautoridad competente velard por que el tratamiento espe-
cial se realice en establecimientos que estén bajo su control o bajo
el control de otro Estado miembro y con arreglo a las condicio-
nes establecidas de conformidad con el procedimiento a que se
refiere el apartado 3 del articulo 62 o, a falta de tales condiciones,
con arreglo a las normas nacionales.

Articulo 21

Reexpedicioén de partidas

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

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

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

¢) cuando el tercer pais de destino no sea el tercer pais de ori-
gen, la autoridad competente del tercer pais de destino les
haya comunicado que estd dispuesta a recibir la partida.

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

3. Alaespera de que las partidas sean reexpedidas o de que se
confirmen las razones del rechazo, la autoridad competente pro-
cederd a su inmovilizacién oficial.

4. La autoridad competente notificard a la Comision y a los
demds Estados miembros con arreglo al procedimiento previsto
en el apartado 3 del articulo 50 del Reglamento (CE) n° 178/2002
y comunicard sus decisiones a los servicios aduaneros. Las auto-
ridades competentes cooperardn conforme a lo dispuesto en el
titulo IV para tomar todas las demds medidas necesarias para ase-
gurarse de que resulte imposible reintroducir en la Comunidad las
partidas rechazadas.

Articulo 22

Costes

Los costes que generen a las autoridades competentes las activi-
dades a que se refieren los articulos 18 a 21 correrdn a cargo del
explotador de la empresa alimentaria o de piensos responsable de
la partida, o bien de su representante.
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Articulo 23

Autorizacion de los controles previos a la exportacién
efectuados por terceros paises

1. Podrdn autorizarse, siguiendo el procedimiento a que se
refiere el apartado 3 del articulo 62, los controles especificos de
piensos y alimentos efectuados por un tercer pais inmediatamente
antes de su exportacién a la Comunidad para verificar que los pro-
ductos exportados cumplen los requisitos comunitarios. La auto-
rizacién podra aplicarse tinicamente a los piensos y los alimentos
originarios del tercer pais en cuestion, y podra concederse en rela-
cién con uno o mas productos.

2. Cuando se haya concedido dicha autorizacién, podra redu-
cirse en consecuencia la frecuencia de los controles de piensos y
alimentos. Sin embargo, los Estados miembros realizaran contro-
les oficiales de los piensos y alimentos importados de acuerdo con
la autorizacion indicada en el apartado 1 para garantizar que los
controles previos a la exportacion efectuados en el tercer pais
siguen siendo eficaces.

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

a) una auditorfa comunitaria ha demostrado que los piensos y
alimentos exportados a la Comunidad cumplen los requisi-
tos comunitarios o equivalentes;

b) se considera que los controles llevados a cabo en el tercer pais
con anterioridad a la expedicion resultan suficientemente efi-
caces y capaces de sustituir o reducir los controles documen-
tales, identificativos y fisicos establecidos en la legislacion
comunitaria.

4. Enlaautorizacion considerada en el apartado 1 deberd espe-
cificarse la autoridad competente del tercer pais bajo cuya respon-
sabilidad se efectdan los controles previos a la exportacion vy, si
procede, todo organismo de control en el que la autoridad central
competente pueda delegar ciertas tareas. Esta delegacién sélo
podrd autorizarse si cumple los criterios del articulo 5 o unas con-
diciones equivalentes.

5. Laautoridad competente y todo organismo de control espe-
cificados en la autorizacién serdn los responsables de establecer
los contactos necesarios con la Comunidad.

6.  Laautoridad competente o el organismo de control del ter-
cer pais garantizard la certificacion oficial de cada partida some-
tida a control con anterioridad a su entrada en alguno de los terri-
torios mencionados en el anexo L. La autorizacién mencionada en
el apartado 1 establecerd un modelo para dichos certificados.

7. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 50
del Reglamento (CE) n° 178/2002, cuando los controles oficiales
sobre importaciones sujetos al procedimiento mencionado en el
apartado 2 revelen la existencia de incumplimientos importantes,
los Estados miembros lo notificardn inmediatamente a la Comi-
sidn, a los demds Estados miembros y a los explotadores afecta-
dos de conformidad con el procedimiento previsto en el titulo IV
del presente Reglamento, aumentardn el nimero de partidas
sometidas a control y, si es necesario para hacer un examen ana-
litico correcto de la situacion, guardardn un ntimero adecuado de
muestras en condiciones de almacenamiento apropiadas.

8. Sise descubre que, en un nimero significativo de partidas,
las mercancias no se corresponden con la informacién contenida
en los certificados expedidos por la autoridad competente o el
organismo de control del tercer pais, dejard de ser de aplicacion
la reduccién de frecuencia de los controles prevista en el
apartado 2.

Articulo 24

Autoridades competentes y servicios aduaneros

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

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

3. En caso de tomarse muestras, la autoridad competente
informard a los servicios aduaneros y a los explotadores afecta-
dos e indicard si pueden despacharse o no las mercancias antes de
disponer de los resultados del andlisis de las muestras, siempre
que se garantice la trazabilidad de la partida.
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4. En caso de despacho a libre préctica, las autoridades com-
petentes y los servicios aduaneros cooperaran conforme a los
requisitos establecidos en los articulos 2 a 6 del Reglamento (CEE)
n° 339/93.

Articulo 25

Normas de desarrollo

1. Las medidas necesarias para garantizar la aplicacién uni-
forme de los controles oficiales en la introduccién de piensos y
alimentos se adoptardn de acuerdo con el procedimiento a que se
refiere el apartado 3 del articulo 62.

2. En particular, podrén establecerse normas de desarrollo rela-
tivas a:

a) piensos y alimentos importados o sometidos a alguno de los
regimenes aduaneros indicados en las letras b) a f) del apar-
tado 16 del articulo 4 del Reglamento (CEE) n® 2913/92, o
que hayan de manipularse en zonas francas o depdsitos fran-
cos, seglin se define en la letra b) del apartado 15 del ar-
ticulo 4 del Reglamento (CEE) n® 2913/92;

b) alimentos para abastecer a la tripulacién y los pasajeros de
medios de transporte internacionales;

¢) piensos y alimentos pedidos a distancia (por ejemplo, por
correo electronico, teléfono o Internet) y entregados al
consumidor;

d) piensos destinados a animales de compaiiia y caballos y ali-
mentos que lleven consigo los pasajeros y la tripulacién de
medios de transporte internacionales;

e) condiciones o exenciones especificas relacionadas con deter-
minados territorios a que se refiere el articulo 3 del Regla-
mento (CEE) n® 2913/92, a fin de tener en cuenta las restric-
ciones de orden natural que son propias de dichos territorios;

f)  garantizar la coherencia de las decisiones de las autoridades
competentes relativas a piensos y alimentos procedentes de
terceros paises en el marco del articulo 19;

g) partidas de origen comunitario que son devueltas de un ter-
cer pais;

h) documentos que deben acompaiiar a las remesas cuando se
hayan tomado muestras.

CAPITULO VI

FINANCIACION DE LOS CONTROLES OFICIALES

Articulo 26

Principio general

Los Estados miembros velardn por que existan los recursos eco-
némicos adecuados para facilitar los recursos personales y de otro
tipo necesarios para efectuar los controles oficiales por cuales-
quiera medios que se consideren oportunos, incluida la imposi-
cion general o el establecimiento de tasas o gravdmenes.

Articulo 27

Tasas o gravimenes

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

2. No obstante, los Estados miembros garantizardn la recau-
dacién de una tasa en el caso de las actividades contempladas en
la seccion A del anexo IV y en la seccién A del anexo V.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4 y 6, las tasas
percibidas en relacion con las actividades especificas menciona-
das en la seccion A del anexo IV y en la seccién A del anexo V no
serdn inferiores a los importes minimos especificados en la sec-
cién B del anexo IV y en la seccién B del anexo V. No obstante,
durante un periodo de transicién que se extenderd hasta el
1 de enero de 2008, los Estados miembros podran seguir apli-
cando, en relacién con las actividades contempladas en la sec-
cién A del anexo IV, los importes actualmente aplicados en vir-
tud de la Directiva 85/73/CEE.

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

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

a) no excederdn de lo costeado por las autoridades competen-
tes correspondientes por los criterios enumerados en el
anexo VI,
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b) podréan fijarse a tanto alzado en funcién del coste para las
autoridades competentes a lo largo de un periodo determi-
nado o, en su caso, atendiendo a los importes establecidos en
la seccion B del anexo IV o en la seccién B del anexo V.

5. Ala hora de fijar las tasas, los Estados miembros tomaran
en consideracion:

a) el tipo de empresa de que se trate y los factores de riesgo
pertinentes;

b) los intereses de las empresas con escasa capacidad;

¢) los métodos tradicionales de produccién, transformacion y
distribucién;

d) las necesidades de las empresas situadas en regiones con limi-
taciones geograficas especiales.

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

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

b) los controles realizados en las empresas alimentarias o de
piensos en cuestion,

¢) el método de célculo utilizado para la reduccion de la tasa.

7. Cuando la autoridad competente lleve a cabo al mismo
tiempo varios controles oficiales en un mismo establecimiento,

considerard que éstos constituyen una sola actividad y percibird
una sola tasa.

8. Las tasas correspondientes al control de las importaciones
serdn abonadas por la empresa o por su representante a la auto-
ridad competente encargada del control de las importaciones.

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

10.  Sin perjuicio de los costes derivados de los gastos a que se
refiere el articulo 28, los Estados miembros no percibirdn otras
tasas que no sean las indicadas en el presente articulo por la apli-
cacién del presente Reglamento.

11.  Los explotadores u otras empresas pertinentes o sus repre-
sentantes recibirdn un comprobante del pago de las tasas.

12.  Los Estados miembros publicaran el método de cdlculo de
las tasas y lo comunicardn a la Comisién, quien estudiard si las
tasas se ajustan a los requisitos del presente Reglamento.

Articulo 28

Gastos derivados de controles oficiales adicionales

Cuando la deteccién de un incumplimiento dé lugar a controles
oficiales que excedan de las actividades normales de control efec-
tuadas por las autoridades competentes, éstas imputaran los gas-
tos derivados de los controles oficiales adicionales a los explota-
dores responsables del incumplimiento o podrdn imputarlos al
explotador propietario o tenedor de las mercancias en el
momento en que se llevan a cabo los controles oficiales adicio-
nales. Se considerardn actividades normales de control aquellas
actividades de control habituales exigidas en virtud de la legisla-
cién comunitaria o nacional, y, en particular, las descritas en el
plan indicado en el articulo 41. Entre las actividades que exceden
de las actividades normales de control estdn la toma de muestras
y su andlisis, asi como otros controles necesarios para comprobar
el alcance de un problema y verificar si se han tomado medidas
correctoras o para descubrir yJo comprobar un incumplimiento.
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Articulo 29

Cuantia de los gastos

Al fijar la cuantia de los gastos a que se refiere el articulo 28, se
tendrdn en cuenta los principios establecidos en el articulo 27.

1.

CAPITULO VI

OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 30

Certificacién oficial

Sin perjuicio de los requisitos relativos a la certificacion ofi-

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

3.

las circunstancias en las que se requiere una certificacién
oficial;

los modelos de certificados;

las cualificaciones del personal encargado de la certificacion;

los principios que han de respetarse para asegurar una certi-
ficacién fiable, incluida la certificacién electronica;

los procedimientos que han de seguirse para retirar o reem-
plazar certificados;

las partidas divididas en partidas mds pequefias o mezcladas
con otras;

los documentos que han de acompariar a las mercancias una
vez efectuados los controles oficiales.

Si se exige la certificacion oficial, deberd garantizarse:

que el certificado y la partida estan relacionados;

que la informacion contenida en el certificado es correcta y
auténtica.

Se combinardn, cuando proceda, en un modelo dnico de

certificado los requisitos relativos a la certificacion oficial de pien-
sos y alimentos y demds requisitos de certificacién oficial.

Articulo 31

Registro y autorizacion de los establecimientos de
empresas alimentarias y de piensos

a) Las autoridades competentes establecerdn los procedi-
mientos que deberdn seguir los explotadores de empre-
sas alimentarias y de piensos al solicitar el registro de
sus establecimientos conforme al Reglamento (CE)
n° 852/2004, a la Directiva 95/69/CE o al futuro Regla-
mento sobre la higiene de los piensos.

b) Las autoridades competentes elaborardn y mantendrdn
actualizada una lista de los explotadores de empresas
alimentarias y de piensos que hayan sido registrados. Si
ya existe tal lista para otros fines, también podrd utili-
zarse a los efectos del presente Reglamento.

a) Las autoridades competentes establecerdn unos proce-
dimientos que deberdn seguir los explotadores de
empresas alimentarias y de piensos al solicitar la auto-
rizacién de sus establecimientos conforme al Regla-
mento (CE) n° 852/2004, al Reglamento (CE)
n° 854/2004, a la Directiva 95/69/CE o al futuro Regla-
mento sobre la higiene de los piensos.

b) Cuando la autoridad competente reciba de un explota-
dor de empresa alimentaria o de piensos una solicitud
de autorizacion, llevard a cabo una inspeccién in situ.

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

d) Laautoridad competente podrd conceder una autoriza-
cién condicional si se pone de manifiesto que el esta-
blecimiento cumple todos los requisitos de infraestruc-
tura y equipamiento. Unicamente concederd la
autorizacion plena si en un nuevo control oficial del
establecimiento, efectuado al cabo de tres meses de la
autorizacion condicional, comprueba que el estableci-
miento cumple los demds requisitos pertinentes de la
legislacién en materia de piensos o alimentos. Si se han
producido claros progresos pero el establecimiento
todavia no cumple todos estos requisitos, la autoridad
competente podrd prorrogar la autorizacion condicio-
nal. No obstante, la duracion total de esta ultima no
serd superior a seis meses.
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e) La autoridad competente verificard la autorizacion de
los establecimientos al realizar controles oficiales. En
caso de que la autoridad competente observe deficien-
cias graves o deba interrumpir de manera reiterada la
produccion en un establecimiento y el explotador de
empresa alimentaria o de piensos no pueda ofrecer
garantias adecuadas con respecto a la produccion
futura, la autoridad competente iniciard un procedi-
miento de retirada de la autorizacién al establecimiento.
No obstante, la autoridad competente podra suspender
la autorizacion a un establecimiento si el explotador de
la empresa alimentaria o de piensos puede garantizar
que solucionard las deficiencias en un plazo razonable.

f)  Las autoridades competentes mantendran actualizadas
las listas de establecimientos autorizados y las pondran
a disposicion de los demds Estados miembros y del
publico de un modo que pueda especificarse con arre-
glo al procedimiento indicado en el apartado 3 del
articulo 62.

TITULO III

LABORATORIOS DE REFERENCIA

Articulo 32

Laboratorios comunitarios de referencia

1. Los laboratorios comunitarios de referencia para piensos y
alimentos considerados en el anexo VII serdn responsables de:

a) proporcionar a los laboratorios nacionales de referencia los
detalles de los métodos analiticos, en especial de los métodos
de referencia;

b) coordinar la aplicacién de los métodos mencionados en la
letra a) por parte de los laboratorios nacionales de referencia,
en particular organizando la realizacién de ensayos compa-
rativos y realizando su adecuado seguimiento de acuerdo con
protocolos internacionalmente aceptados, si  estin
disponibles;

¢) coordinar, en su dmbito de competencias, la organizacién
préctica necesaria para aplicar nuevos métodos de andlisis e
informar a los laboratorios nacionales de referencia de los
avances en este campo;

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

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

f)  colaborar con los laboratorios encargados de analizar los
piensos y los alimentos en terceros paises.

2. Los laboratorios comunitarios de referencia en el sector de
la salud animal serdn responsables de:

a) coordinar los métodos de diagnéstico de enfermedades
empleados en los Estados miembros;

b) contribuir activamente al diagndstico de los brotes de enfer-
medades en los Estados miembros mediante la recepcion de
muestras de agentes patdgenos para su diagnéstico de con-
firmacion, caracterizacion y realizacién de estudios
epizodticos;

¢) facilitar la formacion inicial o continua de expertos en diag-
nostico de laboratorio, con miras a la armonizacién de las
técnicas de diagndstico en toda la Comunidad;

d) colaborar, en lo relativo a los métodos de diagndstico de
enfermedades animales incluidas en su dmbito de competen-
cia, con los laboratorios competentes de terceros paises en
que haya prevalencia de dichas enfermedades;

) organizar cursos de formaci6n inicial y continua dirigidos al
personal de los laboratorios nacionales de referencia y a
expertos de paises en desarrollo.

3. Los apartados 2 y 3 del articulo 12 se aplicardn a los labo-
ratorios comunitarios de referencia.

4. Los laboratorios comunitarios de referencia deberdn cum-
plir los siguientes requisitos:

a) contar con el personal debidamente cualificado y adecuada-
mente formado en las técnicas diagndsticas y analiticas que
se aplican en su dmbito de competencia;

b) poseer los equipos y productos necesarios para realizar las
tareas que les sean asignadas;

¢) contar con una infraestructura administrativa apropiada;

d) garantizar que su personal respeta el cardcter confidencial de
determinados asuntos, resultados o comunicaciones;
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e) tener un conocimiento suficiente de las normas y practicas
internacionales;

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

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

h) disponer de personar formado para situaciones de emergen-
cia que se produzcan dentro de la Comunidad.

5. Siguiendo el procedimiento a que se refiere el apartado 3 del
articulo 62, podran incluirse en el anexo VII otros laboratorios
comunitarios de referencia pertinentes para los dmbitos mencio-
nados en el articulo 1. El anexo VII podrd actualizarse siguiendo
el mismo procedimiento.

6.  Podrin establecerse responsabilidades y tareas adicionales
para los laboratorios comunitarios de referencia conforme al pro-
cedimiento a que se refiere el apartado 3 del articulo 62.

7. De acuerdo con el articulo 28 de la Decisién 90/424/CEE
del Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a determinados gas-
tos en el sector veterinario (1), los laboratorios comunitarios de
referencia podran ser beneficiarios de una contribuciéon econé-
mica de la Comunidad.

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

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

Articulo 33

Laboratorios nacionales de referencia

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

(1) DO L 224 de 18.8.1990, p. 19; Decisién cuya tltima modificaciéon
la constituye el Reglamento (CE) n® 806/2003.

2. Estos laboratorios nacionales de referencia:

a) colaborardn con el laboratorio comunitario de referencia en
su dmbito de competencias;

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

¢) cuando proceda, organizardn ensayos comparativos entre los
laboratorios oficiales nacionales y velaran por que dichos
ensayos comparativos reciban un seguimiento adecuado;

d) se encargardn de difundir a la autoridad competente y a los
laboratorios oficiales nacionales la informacién suministrada
por el laboratorio comunitario de referencia;

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

f)  se hardn cargo de las demds funciones especificas estableci-
das de acuerdo con el procedimiento a que se refiere el apar-
tado 3 del articulo 62, sin perjuicio de las funciones nacio-
nales que ya les corresponda desempeiiar.

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

4. Los Estados miembros comunicardn el nombre y la direc-
cion de cada laboratorio nacional de referencia a la Comisidn, al
laboratorio comunitario de referencia pertinente y a los demds
Estados miembros.

5. Los Estados miembros que tengan mdas de un laboratorio
nacional de referencia por cada laboratorio comunitario de refe-
rencia deberdn garantizar que estos laboratorios cooperan estre-
chamente para establecer una coordinacion eficaz entre si, con los
demas laboratorios nacionales y con el laboratorio comunitario
de referencia.

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

7. Los apartados 1 a 5 se aplicardn sin perjuicio de normas
mds especificas, en particular el capitulo VI del Reglamento (CE)
n° 999/2001 y el articulo 14 de la Directiva 96/23/CE.
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TITULO IV

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

Articulo 34

Principios generales

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

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

3. Los articulos 35 a 40 se aplicardn sin perjuicio de las nor-
mas nacionales aplicables a la entrega de documentos que estén
siendo objeto de un procedimiento judicial, o estén relacionados
con el mismo, o de las normas dirigidas a proteger los intereses
comerciales de personas fisicas o juridicas.

Articulo 35

Organismos de enlace

1. Cada Estado miembro designard uno o varios organismos
de enlace que establecerdn el debido contacto con los organismos
de enlace de los demds Estados miembros. La funcion de los orga-
nismos de enlace serd facilitar y coordinar la comunicacion entre
autoridades competentes y, en particular, la transmision y recep-
cién de solicitudes de asistencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién y a los
demds Estados miembros toda la informaci6n pertinente relativa
a los organismos de enlace designados, asi como las modificacio-
nes de esa informacion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la designa-
cién de organismos de enlace no serd dbice para los contactos, el
intercambio de informacién y la cooperacién que se establezcan
entre el personal de las autoridades competentes de distintos Esta-
dos miembros.

4. Las autoridades competentes a las que se aplique la
Directiva 89/608/CEE del Consejo, de 21 de noviembre de 1989,
relativa a la asistencia mutua entre las autoridades administrati-
vas de los Estados miembros y a la colaboracion entre éstas y la
Comisién con objeto de asegurar la correcta aplicacion de las
legislaciones veterinaria y zootécnica (*), establecerdn los enlaces
oportunos con las autoridades que actiien de conformidad con el
presente titulo.

Articulo 36

Asistencia previa peticion

1. Al recibir una peticién motivada, la autoridad competente
se asegurard de que la autoridad competente peticionaria reciba
toda la informacién y todos los documentos que ésta necesita
para verificar el cumplimiento de la legislacion en materia de
piensos y alimentos en su jurisdiccion. Para ello, la autoridad
competente que haya recibido la peticién se ocupard de que se
realicen todas las pesquisas administrativas necesarias para obte-
ner dicha informacién y dichos documentos.

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

3. Por acuerdo entre la autoridad peticionaria y la autoridad a
la que se dirige la peticion, podrd estar presente en las investiga-
ciones administrativas personal designado por la autoridad
peticionaria.

Dichas investigaciones serdn efectuadas siempre por personal de
la autoridad a la que se haya dirigido la peticion.

El personal de la autoridad peticionaria no podrd ejercer por ini-
ciativa propia los poderes de investigacion conferidos a los fun-
cionarios de la autoridad que haya recibido la peticién. Sin
embargo, tendrd acceso a los mismos locales y documentos que
estos dltimos, por intermediacion suya y Ginicamente a los efectos
de la investigacion administrativa en curso.

4. El personal de la autoridad peticionaria presente en otro
Estado miembro conforme al apartado 3 deberd llevar siempre
consigo un poder por escrito en el que figuren su identidad y con-
dicion oficial.

() DOL 351 de 2.12.1989, p. 34.
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Articulo 37

Asistencia sin peticion previa

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

2. Los Estados miembros que reciban esa informacion investi-
garan el asunto e informardn de los resultados de esa investiga-
cién y, en su caso, de las medidas tomadas al Estado miembro que
haya suministrado la informacién.

Articulo 38

Asistencia en caso de incumplimiento

1. Si, en el transcurso de un control oficial efectuado en el
lugar de destino de las mercancias o durante su transporte, la
autoridad competente del Estado miembro de destino compro-
base que las mercancias no cumplen la legislacion sobre piensos
y alimentos, de tal manera que entrafian un riesgo para la salud
humana o animal o constituyen una infraccion grave de dicha
legislacion sobre piensos y alimentos, se pondrd en contacto sin
demora con la autoridad competente del Estado miembro de
expedicion.

2. Laautoridad competente del Estado miembro de expedicion
investigard el asunto, adoptard todas las medidas necesarias y
comunicard a la autoridad competente del Estado miembro de
destino la naturaleza de las investigaciones y los controles oficia-
les realizados, las decisiones adoptadas y los motivos de dichas
decisiones.

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

Articulo 39

Relaciones con terceros paises

1. Cuando una autoridad competente reciba informacion de
un tercer pais que indique un incumplimiento o un riesgo para la
salud humana o animal, transmitird dicha informaci6n a las auto-
ridades competentes de los demds Estados miembros, si considera
que pudiera interesarles o si ellas asi lo solicitaren. También
comunicard esa informacién a la Comision cuando revista impor-
tancia a escala comunitaria.

2. Cuando el tercer pais de que se trate se haya comprometido
legalmente a prestar la ayuda necesaria para reunir pruebas de la
irregularidad de las transacciones que sean o parezcan ser contra-
rias a la legislacion sobre piensos y alimentos, se le podrd comu-
nicar la informacién obtenida al amparo del presente Reglamento
previo consentimiento de las autoridades competentes que la
hayan suministrado y conforme a las disposiciones aplicables a la
comunicacién de datos personales a terceros paises.

Articulo 40

Asistencia coordinada y seguimiento a cargo
de la Comisiéon

1. La Comisién coordinard sin demora la actuacién de los Esta-
dos miembros cuando, sobre la base de la informacién proce-
dente de éstos o de otras fuentes, tenga constancia de actividades
que sean o parezcan ser contrarias a la legislacion sobre piensos o
alimentos y revistan especial interés a escala comunitaria, y, en
particular, cuando:

a) presenten o puedan presentar ramificaciones en varios Esta-
dos miembros,

b) parezca que se han llevado a cabo actividades similares en
varios Estados miembros,

¢) los Estados miembros no consigan llegar a un acuerdo sobre
las medidas oportunas en respuesta al incumplimiento.

2. Si los controles oficiales en el lugar de destino revelan
incumplimientos reiterados u otros riesgos para personas, plan-
tas o animales derivados de los piensos o alimentos, ya sea direc-
tamente o a través del medio ambiente, la autoridad competente
del Estado miembro de destino informard sin dilacién a la Comi-
si6n y a las autoridades competentes de los demds Estados
miembros.

3. La Comisién podra:

a) en colaboracién con el Estado miembro afectado, enviar un
equipo de inspeccion para que lleve a cabo un control oficial
in situ;
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b) pedir que la autoridad competente del Estado miembro de
expedicion intensifique los controles oficiales pertinentes e
informe de las acciones y de las medidas adoptadas.

4. Cuando las medidas previstas en los apartados 2 y 3 se
tomen para hacer frente a incumplimientos reiterados de una
empresa alimentaria o de piensos, la autoridad competente car-
gard a cuenta de dicha empresa todos los gastos derivados de tales
medidas.

TITULO V

PLANES DE CONTROL

Articulo 41

Programas nacionales de control plurianuales

Para garantizar la aplicacién efectiva de lo dispuesto en el apar-
tado 2 del articulo 17 del Reglamento (CE) n® 178/2002, en la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales y en el
articulo 45 del presente Reglamento, cada Estado miembro pre-
parard un Unico plan nacional de control plurianual integrado.

Articulo 42

Principios para la preparacion de programas nacionales de
control plurianuales

1.  Los Estados miembros:

a) aplicardn por vez primera el plan citado en el articulo 41 a
mds tardar el 1 de enero de 2007;

b) lo actualizardn periédicamente en funcién de la evolucion de
la situacion,

¢) facilitardn a la Comision la version mds reciente del plan toda
vez que lo solicite.

2. Cada plan nacional de control plurianual contendrd infor-
macion general sobre la estructura y la organizacion de los siste-
mas de control de piensos y alimentos y de salud animal y bien-
estar de los animales en el Estado miembro de que se trate, en
particular, sobre:

a) los objetivos estratégicos del plan y la manera en que las prio-
ridades de control y la asignacion de recursos reflejan esos
objetivos;

b) la categorizacion del riesgo de las actividades en cuestion;

¢) la designacion de las autoridades competentes y sus tareas a
nivel central, regional y local, asi como sobre los recursos de
que disponen;

d) la organizacion y gestion generales de los controles oficiales
a nivel nacional, regional y local, incluidos los controles ofi-
ciales en establecimientos concretos;

e) los sistemas de control aplicados en los distintos sectores y la
coordinacion establecida entre los diferentes servicios de las
autoridades competentes responsables de los controles ofi-
ciales en dichos sectores;

f) siprocede, la delegacion de tareas en organismos de control;

g) los métodos que garantizan el cumplimiento de los criterios
operativos del apartado 2 del articulo 4;

h) la formacién del personal que efectda los controles oficiales
a los que se refiere el articulo 6;

i) los procedimientos documentales considerados en los articu-
los 8y 9;

j)  la organizacion y el funcionamiento de planes de emergen-
cia para las emergencias relacionadas con enfermedades pro-
pagadas por los animales o los alimentos, los incidentes rela-
cionados con contaminacién de piensos y alimentos y otros
riesgos para la salud humana;

k) la organizacion de la cooperacion y la asistencia mutua.

3. Los planes nacionales de control plurianuales podran ajus-
tarse mientras estén en marcha. Las modificaciones podréan intro-
ducirse a la luz de factores como los siguientes, o bien para tener-
los en cuenta:

a) nueva legislacion;

b) la aparicién de nuevas enfermedades u otros riesgos para la
salud;

¢) cambios significativos en la estructura, gestion o funciona-
miento de las autoridades nacionales competentes;

d) los resultados de los controles oficiales de los Estados
miembros;

e) los resultados de los controles comunitarios efectuados de
acuerdo con el articulo 45;

f)  cualquier modificacion de las directrices a las que se refiere el
articulo 43;
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g) descubrimientos cientificos;

h) los resultados de las auditorfas llevadas a cabo por un tercer
pais en un Estado miembro.

Articulo 43

Directrices para los planes nacionales de control
plurianuales

1. Los planes nacionales de control plurianuales a que se refiere
el articulo 41 tendrdn en cuenta las directrices que elaborard la
Comision conforme al procedimiento indicado en el apartado 2
del articulo 62. Estas directrices, en concreto:

a) promoverdn un planteamiento coherente, exhaustivo e inte-
grado de los controles oficiales de la legislacion sobre pien-
sos y alimentos y sobre salud animal y bienestar de los ani-
males, abarcando todos los sectores y todas las fases de la
cadena de piensos y alimentaria, inclusive la importacion y la
introduccién;

b) determinardn prioridades basadas en los riesgos y criterios
para la categorizacion del riesgo de las actividades en cues-
tién, asi como los procedimientos de control més eficaces;

¢) determinardn otras prioridades y los procedimientos de con-
trol mas eficaces;

d) determinardn cudles son las fases de los procesos de produc-
cion, transformacion y distribucion de alimentos y piensos,
incluida la utilizacién de los piensos, que proporcionaran la
informacién mds fiable e indicativa acerca del cumplimiento
de la legislacion sobre piensos y alimentos;

e) fomentardn la adopcion de las mejores précticas en todos los
niveles del sistema de control;

f) fomentardn asimismo el desarrollo de controles eficaces de
los sistemas de trazabilidad;

g) asesorardn sobre el desarrollo de sistemas para llevar un
registro del funcionamiento y los resultados de las acciones
de control;

h) tendrdn en cuenta las normas y recomendaciones de los orga-
nismos internacionales pertinentes con respecto a la organi-
zacion y el funcionamiento de servicios oficiales;

i)  estableceran criterios para la realizacion de las auditorfas con-
sideradas en el apartado 6 del articulo 4;

j)  establecerdn la estructura y la informacion que deberdn con-
tener los informes anuales prescritos en el articulo 44;

k) sefialardn los principales indicadores de rendimiento que
deberén aplicarse al evaluar los planes nacionales de control
plurianuales.

2. Cuando sea necesario, las directrices se adaptardn a la luz del
andlisis de los informes anuales que los Estados miembros pre-
senten con arreglo al articulo 44 o de los controles comunitarios
efectuados con arreglo al articulo 45.

Articulo 44

Informes anuales

1. Un aflo después de haber comenzado la aplicacién de los
planes nacionales de control plurianuales, y desde entonces con
una periodicidad anual, los Estados miembros presentardn a la
Comisién un informe que contendra:

a) toda adaptacion efectuada en los planes nacionales de con-
trol plurianuales para tener en cuenta los factores considera-
dos en el apartado 3 del articulo 42;

b) los resultados de los controles y de las auditorias efectuados
el afio anterior conforme a lo dispuesto en el plan nacional
de control plurianual;

¢) eltipoy el nimero de casos de incumplimiento descubiertos;

d) las acciones destinadas a asegurar el funcionamiento eficaz de
los planes nacionales de control plurianuales, incluida la eje-
cucién y sus resultados.

2. Para favorecer la coherencia en la presentacién de estos
informes y, en particular, de los resultados de los controles ofi-
ciales, la informacién a que se refiere el apartado 1 tendrd en
cuenta las directrices que elaborard la Comision conforme al pro-
cedimiento indicado en el apartado 2 del articulo 62.

3. Los Estados miembros concluirdn sus informes y los trans-
mitirdn a la Comisién en los seis primeros meses del afio siguiente
al que se refieran los informes.
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4. Alaluz de los informes considerados en el apartado 1, del
resultado de los controles comunitarios efectuados conforme al
articulo 45 y de cualquier otra informacién relevante, la Comi-
sion elaborard un informe anual sobre el funcionamiento global
de los controles oficiales de los Estados miembros. En él se inclui-
ran, cuando proceda, recomendaciones sobre:

a) posibles mejoras de los sistemas de control oficial y auditoria
implantados en los Estados miembros, en relaciéon con su
ambito, gestion y aplicacion;

b) acciones concretas de control en sectores o actividades, inde-
pendientemente de que estén cubiertos por los planes nacio-
nales de control plurianuales;

¢) planes coordinados para abordar temas de particular interés.

5. Los planes nacionales de control plurianuales y las directri-
ces correspondientes se adaptardn, si procede, en funcién de las
conclusiones y recomendaciones contenidas en el informe de la
Comision.

6. La Comision presentard su informe al Parlamento Europeo
y al Consejo y lo pondrd a disposicién del pablico.

TITULO VI

ACTIVIDADES COMUNITARIAS

CAPITULO 1

CONTROLES COMUNITARIOS

Articulo 45

Controles comunitarios en los Estados miembros

1. Expertos de la Comisién efectuardn auditorfas generales y
especificas en los Estados miembros. La Comisién podra designar
expertos de los Estados miembros para asistir a sus propios exper-
tos. Se organizardn auditorfas generales y especificas en colabo-
racién con las autoridades competentes de los Estados miembros.
Las auditorias se efectuardn de forma periddica. Su principal fina-
lidad serd verificar que el conjunto de los controles oficiales que
se efecttian en los Estados miembros sea acorde con los planes
nacionales de control plurianuales contemplados en el articulo 41
y cumpla la legislacion comunitaria. A estos efectos, y para que
las auditorfas puedan efectuarse con eficacia, antes de realizar
dichas auditorfas la Comisién podrd solicitar que los Estados
miembros faciliten lo antes posible a la Comision copias actuali-
zadas de los planes nacionales de control.

2. Las auditorfas generales podrdn complementarse con audi-
torias e inspecciones especificas en uno o mds dmbitos concretos.
Estas auditorias e inspecciones especificas servirdn, en particular,
para:

a) verificar la aplicacion del plan nacional de control plurianual,
de la legislacion sobre piensos y alimentos y de la legislacién
sobre salud animal y bienestar de los animales, y podrn
incluir, cuando proceda, inspecciones in situ de los servicios
oficiales y de las instalaciones relacionadas con el sector
auditado;

b) verificar el funcionamiento y la organizacion de las autorida-
des competentes;

¢) investigar problemas importantes o recurrentes de los Esta-
dos miembros;

d) investigar situaciones de emergencia, problemas emergentes
o situaciones nuevas de los Estados miembros.

3. La Comision informard de las conclusiones de cada control
efectuado. Su informe contendrd, si procede, recomendaciones
dirigidas a los Estados miembros para mejorar el cumplimiento de
la legislacion sobre piensos y alimentos y de la normativa sobre
salud animal y bienestar de los animales. La Comision pondrd sus
informes a disposicion del ptblico. En el caso de informes sobre
controles efectuados en un Estado miembro, la Comisién trans-
mitird a la correspondiente autoridad competente un proyecto de
informe para que ésta pueda formular observaciones, tendrd en
cuenta dichas observaciones en la preparacion del informe defi-
nitivo y publicard las observaciones de la autoridad competente
junto con el informe definitivo.

4. La Comision establecerd un programa de control anual, que
comunicard con antelacién a los Estados miembros y de cuyos
resultados deberd informar. La Comisién podrd adaptar el pro-
grama para tener en cuenta los cambios en los dmbitos de la segu-
ridad de los piensos y alimentos, la salud animal, el bienestar de
los animales y la fitosanidad.

5. Los Estados miembros:

a) mantendrdn un seguimiento adecuado a la luz de las reco-
mendaciones resultantes de los controles comunitarios;

b) proporcionardn toda la ayuda necesaria y toda la documen-
tacion y demds apoyo técnico que los expertos de la Comi-
sion soliciten para poder efectuar los controles de manera efi-
ciente y eficaz;
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¢) velardn por que los expertos de la Comisién tengan acceso a
todos los locales o partes de locales y a toda la informacion,
incluidos los sistemas de ordenadores, pertinente para el ejer-
cicio de sus funciones.

6.  Podran establecerse o modificarse, con arreglo al procedi-
miento considerado en el apartado 3 del articulo 62, disposicio-
nes detalladas con relacién a los controles comunitarios en los
Estados miembros.

Articulo 46

Controles comunitarios en terceros paises

1. Expertos de la Comisién podran efectuar controles oficiales
en terceros paises para verificar, basindose en la informacion a
que se refiere el apartado 1 del articulo 47, que la legislacién y los
sistemas de un tercer pais cumplen la legislacién sobre piensos y
alimentos de la Comunidad, asi como la legislacion comunitaria
sobre salud animal, o son equivalentes a éstas. La Comision podra
nombrar expertos de los Estados miembros para que asistan a sus
propios expertos. Estos controles oficiales se referirdn, en parti-
cular, a:

a) lalegislacion del tercer pais de que se trate;

b) la organizacion de las autoridades competentes del tercer pais
de que se trate, sus poderes e independencia, la supervision a
la que estdn sujetos y la autoridad que poseen para hacer
cumplir de manera efectiva su legislacion;

¢) laformacion del personal en el ejercicio de controles oficiales;

d) los recursos de que disponen las autoridades competentes, en
especial las instalaciones de diagndstico;

e) laexistencia y el funcionamiento de procedimientos de con-
trol documentados y de sistemas de control por prioridades;

f) cuando proceda, la situacién relativa a la salud animal, en
especial a las zoonosis, y la situacion fitosanitaria, asi como
el procedimiento para notificar a la Comisién y a los orga-
nismos internacionales pertinentes los brotes de enfermeda-
des de animales y plantas;

g) elalcance y el funcionamiento de los controles oficiales sobre
las importaciones de animales, plantas y sus productos;

h) las garantias que puede ofrecer el tercer pais respecto del
cumplimiento de los requisitos comunitarios o su
equivalencia.

2. Para que los controles en un tercer pais puedan efectuarse
con eficacia, antes de realizar dichos controles, la Comisién podra
pedir al Estado miembro de que se trate que facilite la informa-
cién a que se refiere el apartado 1 del articulo 47 y, cuando pro-
ceda, los registros por escrito relativos a la aplicacion de los con-
troles en cuestion.

3. Lafrecuencia de los controles comunitarios en terceros pai-
ses se decidird en funci6n de:

a) una evaluacién de riesgos de los productos exportados a la
Comunidad;

b) las disposiciones de la legislacién comunitaria;

¢) el volumen y la naturaleza de las importaciones procedentes
del pais en cuestion;

d) los resultados de los controles que los servicios de la Comi-
sién u otros organismos de inspeccion ya hayan efectuado;

e) los resultados de los controles de las importaciones u otro
tipo de controles que las autoridades competentes de los
Estados miembros hayan efectuado;

f) la informacién proporcionada por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria u organismos similares;

g) la informacién proporcionada por organismos reconocidos
internacionalmente como la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), el Codex Alimentarius de la Comisién y la Orga-
nizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE), o por otras
fuentes;

h) las pruebas de enfermedades emergentes u otras circunstan-
cias que pudieran dar lugar a riesgos sanitarios ocasionados
por animales vivos, plantas vivas o piensos o alimentos
importados de un tercer pais;

i) lanecesidad de investigar o responder a situaciones de emer-
gencia en terceros paises concretos.

Los criterios aplicables para realizar la evaluacién de riesgos con-
siderada en la letra a) se decidirdn conforme al procedimiento a
que se refiere el apartado 3 del articulo 62.
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4. El procedimiento y las normas de desarrollo para realizar los
controles en terceros paises se podrdn determinar o modificar
conforme al procedimiento a que se refiere el apartado 3 del
articulo 62.

Los procedimientos y las normas de desarrollo se referirdn, en
especial:

a) a los controles en terceros paises con los que existe un
acuerdo bilateral;

b) alos controles en otros terceros paises.

Con arreglo al mismo procedimiento, podran establecerse, con
carcter reciproco, gravamenes por los controles antes
mencionados.

5. Sise detecta un riesgo grave para la salud humana o animal
en el transcurso de un control comunitario, la Comision tomard
de inmediato todas las medidas de emergencia necesarias con
arreglo al articulo 53 del Reglamento (CE) n® 178/2002 o a las
disposiciones de salvaguarda de otros instrumentos legislativos
comunitarios pertinentes.

6.  La Comision elaborard un informe de los resultados de cada
control comunitario que se realice. Si procede, su informe con-
tendra recomendaciones. La Comisién pondra sus informes a dis-
posicion del publico.

7. La Comisién comunicard por adelantado a los Estados
miembros su programa de controles en terceros paises, e infor-
mard de los resultados. Podrd modificar el programa para adap-
tarlo a los cambios en los dmbitos de la seguridad de los piensos
y alimentos, la salud animal y la fitosanidad.

CAPITULO Il

CONDICIONES IMPUESTAS A LA IMPORTACION

Articulo 47

Condiciones generales a la importacién

1. La Comision tendrd la responsabilidad de solicitar a los ter-
ceros paises que tengan la intencién de exportar mercancias a la
Comunidad que faciliten de manera exacta y actualizada la
siguiente informacién sobre la organizacion y gestion generales
de los sistemas de control sanitario:

a) toda la normativa sanitaria o fitosanitaria adoptada o pro-
puesta en su territorio;

b) todos los procedimientos de control e inspeccién y de pro-
duccidn, cuarentena, tolerancia a los plaguicidas y autoriza-
cién de aditivos alimentarios aplicados en su territorio;

¢) los procedimientos de evaluacién de riesgos, los factores con-
siderados, asi como la determinacién del nivel apropiado de
proteccion sanitaria o fitosanitaria;

d) cuando proceda, el curso que se ha dado a las recomendacio-
nes realizadas a raiz de los controles considerados en el
articulo 46.

2. La informacién a que se refiere el apartado 1 serd propor-
cionada a la naturaleza de las mercancias y podré tener en cuenta
la situacion y la estructura especificas del tercer pais y la natura-
leza de los productos exportados a la Comunidad. En su dmbito
entrardn, como minimo, las mercancias destinadas a la exporta-
cién a la Comunidad.

3. Lainformacién mencionada en los apartados 1 y 2 también
podré referirse a:

a) los resultados de los controles nacionales efectuados en mer-
cancfas destinadas a ser exportadas a la Comunidad;

b) los cambios importantes que se hayan introducido en la
estructura y el funcionamiento de los sistemas de control per-
tinentes, en particular para satisfacer los requisitos o las reco-
mendaciones de la Comunidad.

4. Cuando un tercer pais no facilite dicha informacién o ésta
sea inadecuada, se podran imponer condiciones de importacién
especificas, de conformidad con el procedimiento a que se refiere
el apartado 3 del articulo 62, teniendo en cuenta cada caso par-
ticular y de forma estrictamente provisional, tras realizarse con-
sultas con el tercer pais de que se trate.

5. Se establecerdn, de conformidad con el procedimiento a que
se refiere el apartado 2 del articulo 62, unas directrices que espe-
cifiquen la manera en que debe elaborarse y presentarse a la
Comision la informacién indicada en los apartados 1, 2 y 3, asf
como medidas transitorias, dando tiempo a los terceros paises
para preparar esta informacion.
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Articulo 48

Condiciones especificas para la importacién

1. En la medida en que las condiciones y los procedimientos
detallados que habran de respetarse al importar mercancias pro-
cedentes de terceros paises o sus regiones no se hayan previsto en
la legislacién comunitaria, y en particular en el Reglamento (CE)
n° 854/2004, dichos procedimientos y condiciones se establece-
ran, en caso necesario, con arreglo al procedimiento indicado en
el apartado 3 del articulo 62.

2. Entre las condiciones y los procedimientos detallados a que
hace referencia el apartado 1 podran estar:

a) el establecimiento de una lista de terceros paises desde los
cuales pueden importarse productos especificos en alguno de
los territorios indicados en el anexo [;

b) el establecimiento de los modelos de certificados que acom-
pafian a las partidas;

¢) las condiciones especiales de importacion, en funcion del tipo
de producto o de animal y de los posibles riesgos con él
relacionados.

3. Solo figurardn en la lista a que hace referencia la letra a) del
apartado 2 aquellos terceros paises cuyas autoridades competen-
tes ofrezcan garantias apropiadas con respecto al cumplimiento o
la equivalencia con la legislacién comunitaria sobre piensos y ali-
mentos y la normativa en materia de salud animal.

4. Al confeccionar o actualizar las listas deberdn tenerse pre-
sentes, en particular, los criterios siguientes:

a) lalegislacion del tercer pais en el sector de que se trate;

b) laestructuray la organizacién de la autoridad competente del
tercer pais y sus servicios de control, asi como los poderes de
unay otros y las garantias que pueden ofrecer con respecto a
la aplicacion de la legislacion en cuestion;

¢) la existencia de los adecuados controles oficiales;

d) la regularidad y rapidez con que informa el tercer pais de la
presencia de peligros relacionados con piensos y alimentos y
con animales vivos;

e) las garantias ofrecidas por el tercer pais de que:

i) las condiciones aplicadas a los establecimientos desde los
que pueden importarse piensos y alimentos en la Comu-
nidad cumplen los requisitos contenidos en la legislacion
comunitaria sobre piensos y alimentos, o son equivalen-
tes a los mismos,

ii) existe una lista actualizada de estos establecimientos,

iii) la lista de establecimientos y sus versiones actualizadas
se comunican sin demora a la Comisidn,

iv) la autoridad competente del tercer pais somete regular-
mente a un control efectivo a estos establecimientos.

5. Al adoptar las condiciones especiales para la importacién
indicadas en la letra ¢) del apartado 2 se tendrdn en cuenta la
informacién suministrada por los terceros paises de que se trate
y, si es necesario, los resultados de los controles comunitarios en
ellos efectuados. Estas condiciones especiales aplicables a la
importacién podran establecerse para un tinico producto o para
un grupo de productos y aplicarse a un tnico tercer pais, a regio-
nes de un tercer pais o a un grupo de terceros paises.

Articulo 49

Equivalencia

1. A raiz de la aplicacién de un acuerdo de equivalencia, o de
una auditorfa satisfactoria, podrd adoptarse una decision, de con-
formidad con el procedimiento indicado en el apartado 3 del ar-
ticulo 62, por la que se reconozca que las medidas que aplican un
tercer pais o alguna de sus regiones en dmbitos especificos ofre-
cen garantias equivalentes a las que se aplican en la Comunidad,
si el tercer pais aporta pruebas objetivas a este respecto.

2. Ladecision indicada en el apartado 1 establecerd las condi-
ciones que rigen las importaciones procedentes de dicho tercer
pais o de una region de un tercer pais.

Entre dichas condiciones podran estar las siguientes:

a) laindole y el contenido de los certificados que deben acom-
paiiar a los productos;

b) los requisitos especificos aplicables a la importacién en la
Comunidad;

¢) cuando sea necesario, los procedimientos para elaborar o
modificar listas de las regiones o los establecimientos de los
que estd permitido importar.
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3. La decisién indicada en el apartado 1 serd revocada con-
forme al mismo procedimiento y sin dilacién cuando deje de
cumplirse cualquiera de las condiciones para el reconocimiento de
la equivalencia establecidas en el momento de adoptarse dicha
decision.

Articulo 50

Apoyo a los paises en desarrollo

1. Podrén adoptarse y mantenerse, de conformidad con el pro-
cedimiento indicado en el apartado 3 del articulo 62, las siguien-
tes medidas, siempre que se demuestre su efecto garantizador de
que los paises en desarrollo pueden cumplir las disposiciones del
presente Reglamento:

a) una introduccion gradual de las obligaciones a que se refie-
ren los articulos 47 y 48 para los productos exportados a la
Comunidad. Se evaluardn los avances en el cumplimiento de
estas obligaciones y se tendrdn en cuenta para determinar la
necesidad de determinadas exenciones totales o parciales, de
duracion limitada, a dichas obligaciones. La introduccién gra-
dual tendrd en cuenta asimismo los avances en la creacion de
la capacidad institucional a que se refiere el apartado 2;

b) la asistencia para facilitar la informacion a que se refiere el
articulo 47, si es necesario a cargo de expertos de la
Comunidad;

¢) el fomento de proyectos conjuntos entre paises en desarrollo
y Estados miembros;

d) la elaboracién de directrices que ayuden a los paises en desa-
rrollo a organizar los controles oficiales de productos expor-
tados a la Comunidad;

e) el envio de expertos de la Comunidad a los paises en desa-
rrollo para ayudarles a organizar los controles oficiales;

f) la participacion del personal de control de los paises en desa-
rrollo en los cursos de formaciéon mencionados en el
articulo 51;

2. En el contexto de la politica comunitaria de cooperacién al
desarrollo, la Comision fomentard la ayuda a los paises en
desarrollo en lo que se refiere a la seguridad de los alimentos y
piensos, en general, y al cumplimiento de las normas sobre ali-
mentos y piensos, en particular, para crear la capacidad institu-
cional necesaria para cumplir los requisitos a que se refieren los
articulos 5, 12, 47 y 48.

CAPITULO 1II

FORMACION DEL PERSONAL DE CONTROL

Articulo 51

Formacion del personal de control

1. La Comisién podréd organizar cursos de formacion para el
personal de las autoridades competentes de los Estados miembros
encargado de los controles oficiales contemplados en el presente
Reglamento. Estos cursos de formacién servirdn para configurar
un planteamiento armonizado de los controles oficiales en los
Estados miembros. Los cursos podran tratar, en particular, los
siguientes temas:

a) lalegislacién comunitaria sobre piensos y alimentos y la nor-
mativa en materia de salud animal y bienestar de los animales;

b) métodos y técnicas de control, como son las auditorfas de los
sistemas concebidos por los explotadores para cumplir la
legislacién sobre piensos y alimentos y la normativa sobre
salud animal y bienestar de los animales;

¢) controles a que han de someterse las mercancias importadas
en la Comunidad;

d) métodos y técnicas de produccion, transformacion y comer-
cializacién de piensos y alimentos.

2. A los cursos de formacién indicados en el apartado 1
podrén acceder participantes de terceros paises, sobre todo de los
paises en desarrollo.

3. Podrén establecerse normas detalladas relativas a la organi-
zacion de los cursos de formacién de acuerdo con el procedi-
miento indicado en el apartado 3 del articulo 62.

CAPITULO IV

OTRAS ACTIVIDADES COMUNITARIAS

Articulo 52

Controles de terceros paises en Estados miembros

1. A peticién de las autoridades competentes de los Estados
miembros y en colaboracion con ellas, dichas autoridades podran
ser asistidas por expertos de la Comision durante los controles
que lleven a cabo terceros paises.

2. En tales casos, los Estados miembros en cuyo territorio un
tercer pais tenga previsto llevar a cabo un control informardn a la
Comision de su planificacion y dmbito, asi como de la documen-
tacion y cualesquiera datos relevantes que permitan a la Comisién
participar de manera efectiva en dicho control.
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3. La asistencia de la Comision servird, concretamente, para:

a) aclarar cuestiones relacionadas con la legislacién comunita-
ria sobre piensos y alimentos y la normativa comunitaria
sobre salud animal y bienestar de los animales;

b) proporcionar informacién y datos disponibles a nivel comu-
nitario que puedan ser ttiles para el control realizado por el
tercer pais;

¢) asegurar la uniformidad de los controles que lleven a cabo
terceros paises.

Articulo 53

Planes coordinados de control

La Comision podrd recomendar planes coordinados de conformi-
dad con el procedimiento indicado en el apartado 2 del ar-
ticulo 62. Estos planes se organizardn:

a) de manera anual conforme a un programa,

b) sise estima necesario, de manera puntual con el fin, en par-
ticular, de determinar la prevalencia de riesgos en piensos, ali-
mentos o animales.

TITULO VII
MEDIDAS DE EJECUCION

CAPITULO |
MEDIDAS DE EJECUCION NACIONALES

Articulo 54

Actuacién en caso de incumplimiento

1. En caso de que la autoridad competente observe un incum-
plimiento, tomard medidas para garantizar que el explotador
ponga remedio a la situacion. Al decidir las medidas que deban
emprenderse, la autoridad competente tendrd en cuenta la natu-
raleza del incumplimiento y el historial de incumplimientos del
explotador.

2. Entre las medidas que podrdn adoptarse se incluyen las
siguientes:

a) imponer procedimientos de saneamiento o cualquier otra
medida que se estime necesaria para asegurar la inocuidad de
los piensos o los alimentos o el cumplimiento de la legisla-
cion sobre piensos o alimentos y de la normativa en materia
de salud animal y bienestar de los animales;

b) restringir o prohibir la comercializacién, importaciéon o
exportacion de piensos, alimentos o animales;

¢) controlary, si resulta necesario, ordenar la recuperacion, reti-
rada o destruccién de piensos o alimentos;

d) autorizar el uso del pienso o el alimento para fines distintos
de aquellos a los que estaban destinados originariamente;

e) suspender las actividades o cerrar la totalidad o parte de la
empresa afectada durante un perfodo de tiempo conveniente;

f)  suspender o retirar la autorizacion del establecimiento;

g) aplicar las medidas indicadas en el articulo 19 a las partidas
procedentes de terceros paises;

h) aplicar cualquier otra medida que la autoridad competente
considere adecuada.

3. La autoridad competente facilitard al explotador de que se
trate 0 a su representante:

a) una notificacion por escrito de su decision relativa a la accién
que deba emprenderse con arreglo al apartado 1, junto con
las razones en las que se basa dicha decision,

b) informacién sobre su derecho a recurrir dichas decisiones y
sobre el procedimiento y los plazos aplicables.

4. Cuando proceda, la autoridad competente debera asimismo
notificar su decision a la autoridad competente del Estado miem-
bro de expedicion.

5. Todos los gastos que se originen en aplicacion del presente
articulo correrdn a cargo del explotador de la empresa alimenta-
ria o de piensos responsable.

Articulo 55

Sanciones

1. Los Estados miembros establecerdn las normas sobre las
sanciones aplicables a las infracciones de la legislacion en materia
de piensos y alimentos y de otras disposiciones comunitarias
sobre la proteccién de la salud animal y el bienestar de los ani-
males y tomardn todas las medidas necesarias para garantizar su
aplicacion. Las sanciones establecidas deberdn ser eficaces, pro-
porcionadas y disuasorias.
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2. Los Estados miembros notificardn sin demora a la Comision
las disposiciones aplicables a las infracciones de la legislacién en
materia de piensos y alimentos y cualquier modificaciéon poste-
rior de las mismas.

CAPITULO Il
MEDIDAS DE EJECUCION COMUNITARIAS

Articulo 56
Medidas de salvaguardia

1. Seadoptardn medidas con arreglo a los procedimientos pre-
vistos en el articulo 53 del Reglamento (CE) n® 178/2002 en caso
de que:

a) la Comision tenga pruebas de un fallo grave en los sistemas
de control de un Estado miembro,

y

b) tal fallo pudiera constituir un riesgo posible y generalizado
para la salud humana, la salud animal o el bienestar de los
animales, ya sea directamente o a través del medio ambiente.

2. Tales medidas s6lo se adoptardn cuando:

a) los controles comunitarios hayan puesto en evidencia el
incumplimiento de la legislacién comunitaria e informado
del mismo,

y

b) el Estado miembro afectado no haya remediado la situacién
a instancias de la Comision y en el plazo por ella establecido.

TITULO VI
ADAPTACION DE LA LEGISLACION COMUNITARIA

Articulo 57
Modificacién de la Directiva 96/23/CE

La Directiva 96/23/CE se modifica del siguiente modo:

1) El apartado 2 del articulo 14 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. Los laboratorios comunitarios de referencia serdn los
designados en la parte correspondiente del anexo VII del
Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento
de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la nor-
mativa sobre salud animal y bienestar de los animales (¥).

() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.».

2) En el articulo 30, la parte del apartado 1 que comienza
diciendo «Cuando estos nuevos controles revelen [xxx]» y ter-
mina con el texto «[xxx] o la utilizacién con otros fines auto-
rizados por la normativa comunitaria, sin indemnizacién ni
compensacioény, se sustituye por el texto siguiente:

«Cuando los controles demuestren la presencia de sustancias
o productos no autorizados o se sobrepasen los limites maxi-
mos se aplicard lo dispuesto en los articulos 19 a 22 del
Reglamento (CE) n°® 882/2004.».

3)  Se suprime el anexo V.

Articulo 58
Modificacién de la Directiva 97/78/CE

La Directiva 97/78/CE se modifica del siguiente modo:
1) Elarticulo 1 se sustituye por el texto siguiente:

«Los Estados miembros realizardn los controles veterinarios
de los productos procedentes de terceros paises que se intro-
duzcan en alguno de los territorios enumerados en el anexo I
de conformidad con la presente Directiva y con el Regla-
mento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento
de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la nor-
mativa sobre salud animal y bienestar de los animales (*).

(*) DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.

2) La letra a) del apartado 2 del articulo 2 se sustituye por el
texto siguiente:

«@) “productos” los productos de origen animal a que se
refieren las Directivas 89/662/CEE y 90/425/CEE, el
Reglamento (CE) n° 1774/2002 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que se
establecen las normas sanitarias aplicables a los subpro-
ductos animales no destinados al consumo humano (¥),
la Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de diciem-
bre de 2002, por la que se establecen las normas zoo-
sanitarias aplicables a la produccién, transformacion,
distribucién e introduccién de los productos de origen
animal destinados al consumo humano (**) , y el Regla-
mento (CE) n® 854/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que establecen
normas especificas para la organizacion de controles ofi-
ciales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano (***), asi como los productos vegeta-
les contemplados en el articulo 19.

(*) DOL273de10.10.2002, p. 1; Reglamento cuya tltima
modificacién la constituye el Reglamento (CE)
n° 808/2003 de la Comisién (DO L 117 de 13.5.2003,
p-1).

(*) DOL 18 de 23.1.2003, p. 11.

(***) DO L 139 de 30.4.2004.»
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3) En el apartado 3 del articulo 7, los términos «os gastos de Articulo 60

inspeccion previstos por la Directiva 85/73/CEE del Consejo,
de 29 de enero de 1985, relativa a la financiacion de las ins-
pecciones y controles sanitarios contemplados por las Direc-
tivas 89/662/CEE, 90/425/CEE, 90/675/CEE y 91/496/CEE
(modificada y consolidada)» se sustituyen por el texto
siguiente:

das tasas de inspeccion consideradas en el Reglamento (CE)
n° 882/2004».

En la letra b) del apartado 1 del articulo 10 se suprimen los
términos siguientes: «o, en el caso de establecimientos apro-
bados con arreglo a la Decisién 95/408/CE del Consejo, de
22 de junio de 1995, relativa a las condiciones de elabora-
cién, durante un periodo transitorio, de las listas provisiona-
les de los establecimientos de terceros paises de los que los
Estados miembros estdn autorizados para importar determi-
nados productos de origen animal, productos de la pesca y
moluscos bivalvos vivos, de un establecimiento que haya sido
objeto de una inspeccion, bien comunitaria, o bien nacional».

Se suprime el apartado 9 del articulo 12.
Se suprime el apartado 5 del articulo 15.
En el articulo 16 se afiade el apartado siguiente :

«4.  Las normas detalladas relativas a la introduccion de
productos de origen animal destinados a la tripulacion y a los
pasajeros de medios de transporte internacionales, y relativas
a productos de origen animal que sean objeto de un pedido a
distancia (por ejemplo, por correo, por teléfono o a través de
Internet) y se envien al consumidor, se establecerdn conforme
al articulo 25 del Reglamento (CE) n® 882/2004.

Se suprime el articulo 21.
Se suprime el articulo 23.

En el segundo guion del apartado 1 del articulo 24, el texto
«con arreglo a lo dispuesto en las letras a) y b) del apartado 2
del articulo 17> se sustituye por el siguiente: «con arreglo al
articulo 17».

Articulo 59
Modificacién de la Directiva 2000/29/CE

En la Directiva 2000/29/CE se inserta el articulo siguiente :

«Articulo 27 bis

A los efectos de la presente Directiva, y sin perjuicio de lo dis-
puesto en el articulo 21, se aplicardn, segtin proceda, los articu-
los 41 a 46 del Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los contro-
les oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumpli-
miento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (¥).

() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.».

Modificaciéon del Reglamento (CE) n° 854/2004

El Reglamento (CE) n® 854/2004 queda modificado como sigue:

1)

En el articulo 1 se afiade el apartado siguiente:

«1 bis.  El presente Reglamento se aplicard de forma adi-
cional al Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los contro-
les oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y ali-
mentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales (¥).

(*) DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.,.
En el articulo 2:

a) en el apartado 1, se suprimen las letras a), b), d) y e),

b) en el apartado 2 se afiade la letra siguiente:
«b bis) Reglamento (CE) n® 882/2004;».
En el articulo 3:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Las autoridades competentes autorizardn un esta-
blecimiento en el momento y en la manera que se espe-
cifican en el apartado 2 del articulo 31 del Reglamento
(CE) n° 882/2004.», y

b) se suprimen las letras a) y b) del apartado 4 y el
apartado 6.

Se suprime el articulo 9.

El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10

Para garantizar la aplicacién uniforme de los principios y
condiciones establecidos en el articulo 11 del Reglamento
(CE) n® 178/2002 y en el capitulo II del titulo VI del Regla-
mento (CE) n® 882/2004, se aplicardn los procedimientos
que se establecen en el presente capitulo.».
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6) En el articulo 11:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Sélo podran incluirse en dichas listas aquellos ter-
ceros paises en los que se haya llevado a cabo un control
comunitario que demuestre que las autoridades compe-
tentes ofrecen garantias adecuadas con arreglo a lo pre-
visto en el apartado 3 del articulo 48 del Reglamento
(CE) n°® 882/2004. No obstante, podrd incluirse en dichas
listas un tercer pais sin que se haya realizado en él un
control comunitario en caso de que:

a) el riesgo determinado con arreglo a la letra a) del
apartado 3 del articulo 46 del Reglamento (CE)
n° 882/2004 no lo justifique,

b) al decidir la inclusién de un determinado tercer pais
en una lista con arreglo al apartado 1, se determine
que existe otra informacién que indica que la auto-
ridad competente ofrece las garantias necesarias.»;

b) enelapartado 4, la introduccion se sustituye por el texto
siguiente:

«4. Al elaborarse o actualizarse las listas, se tendran
especialmente en cuenta los criterios enumerados en el
articulo 46 y en el apartado 3 del articulo 48 del Regla-
mento (CE) n® 882/2004. Asimismo deberan tenerse en
cuenta:,

¢) se suprimen las letras b) a h) del apartado 4.

7) Laletra b) del apartado 2 del articulo 14 se sustituye por el
texto siguiente:

«b) las condiciones de importacion especsficas establecidas
de conformidad con el articulo 48 del Reglamento (CE)
n° 882/2004.».

8) En el articulo 18 se suprimen los puntos 17 a 20.

Articulo 61

Derogacion de actos comunitarios

1. Quedan derogadas, con efectos a partir del 1 de enero de
2006, las Directivas 70/373/CEE, 85/591/CEE, 89/397/CEE,
93/99/CEE y 95/53/CE y las Decisiones 93/383/CEE, 98/728/CE
y 1999/313/CE. La Directiva 85/73/CEE queda derogada con
efectos a partir del 1 de enero de 2008.

2. Sin embargo, las normas de desarrollo adoptadas basdndose
en los actos citados, y en particular las indicadas en el anexo VIII,
seguirdn vigentes siempre que no contradigan lo dispuesto en el
presente Reglamento, a la espera de la adopcion de las disposicio-
nes necesarias, con base en el presente Reglamento.

3. Las referencias a los actos derogados se entenderdn como
referencias al presente Reglamento.

TITULO IX

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 62

Procedimiento del Comité

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal instituido por el arti-
culo 58 del Reglamento (CE) n® 178/2002 o, cuando trate asun-
tos relacionados fundamentalmente con la fitosanidad, por el
Comité fitosanitario permanente creado por la Decision
76/894/CEE (') del Consejo.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
seran de aplicaciéon los articulos 5 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

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

4. El Comité aprobara su reglamento interno.

Articulo 63

Normas de desarrollo y medidas transitorias

1. Podrén establecerse, siguiendo el procedimiento indicado en
el apartado 3 del articulo 62, las normas de desarrollo y medidas
transitorias necesarias para asegurar la aplicacion uniforme del
presente Reglamento.

Lo anterior se aplicard, en particular, a:

a) la delegacion de tareas de control a los organismos de con-
trol a que se refiere el articulo 5, cuando dichos organismos
de control ya estuvieran en funcionamiento antes de la
entrada en vigor del presente Reglamento;

(') DOL 340 de 9.12.1976, p. 25.
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b) cualquier modificacion respecto de las normas mencionadas
en el apartado 2 del articulo 12;

¢) el incumplimiento a que se hace referencia en el articulo 28
que dé lugar a gastos derivados de controles oficiales
adicionales;

d) los gastos incurridos con arreglo al articulo 54;

e) las normas sobre el andlisis microbioldgico, fisico yjo qui-
mico en los controles oficiales, especialmente en caso de sos-
pecha de riesgo, incluida la vigilancia de la seguridad de los
productos importados de terceros paises;

f)  la definicion de los piensos que deben considerarse de origen
animal a los efectos del presente Reglamento.

2. Afin de tener en cuenta la especificidad de los Reglamentos
(CEE) n° 2092/91, (CEE) n° 2081/92 y (CEE) n° 2082/92, las
medidas especificas que se adopten conforme al procedimiento
indicado en el apartado 3 del articulo 62 podrdn establecer las
excepciones y adaptaciones necesarias en relacién con las normas
establecidas en el presente Reglamento.

Articulo 64

Modificacion de los anexos y las referencias a normas
europeas

De acuerdo con el procedimiento indicado en el apartado 3 del
articulo 62:

1) los anexos del presente Reglamento, salvo los anexos I, IV
y V, podran actualizarse, sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 3 del articulo 27, en particular a fin de tener en
cuenta los cambios administrativos y los progresos cientifi-
cos o tecnoldgicos;

2) las referencias a normas europeas incluidas en el presente
Reglamento podran actualizarse en caso de que el CEN modi-
fique tales referencias.

Articulo 65

Informe dirigido al Parlamento Europeo y al Consejo

1. La Comisién presentard un informe al Parlamento Europeo
y al Consejo, a mds tardar el 20 de mayo de 2007.

2. En el informe se examinard, en particular, la experiencia
adquirida en la aplicacion del presente Reglamento y se conside-
rardn, en particular, las siguientes cuestiones:

a) volver a evaluar el dmbito de aplicacion en relacién con la
salud animal y el bienestar de los animales;

b) velar por que otros sectores contribuyan a la financiacién de
los controles oficiales mediante la ampliacion de la lista de
actividades a que se refieren la seccion A del anexo IV y la
seccion A del anexo V, teniendo en cuenta en particular la
incidencia, tras su adopcion, de la legislacion comunitaria en
materia de higiene de los piensos y los alimentos;

¢) fijar importes minimos actualizados de tasas a que se refie-
ren la seccion B del anexo IV y la seccion B del anexo V,
teniendo en cuenta en especial los factores de riesgo.

3. Si procede, la Comision presentard propuestas pertinentes
junto con dicho informe.

Articulo 66

Apoyo econémico de la Comunidad

—_

Los créditos necesarios para:

a) los gastos de viaje y estancia de los expertos de los Estados
miembros como consecuencia de su nombramiento por la
Comisién para que asistan a sus expertos conforme al apar-
tado 1 de los articulos 45 y 46;

b) la formacion de los funcionarios de control contemplada en
el articulo 51,

¢) lafinanciacion de otras medidas necesarias para garantizar la
aplicacion del presente Reglamento,

se autorizardn cada afio en el marco del procedimiento
presupuestario.
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2. Entre las medidas consideradas en la letra c) del apartado 1
estardn incluidas, en particular, la organizacion de conferencias, la
creacion de bases de datos, la publicacién de informacién, la orga-
nizacién de estudios y la organizacién de reuniones para prepa-
rar las sesiones del Comité permanente de la cadena alimentaria y
de sanidad animal.

3. Podré concederse apoyo técnico y una contribucion econé-
mica de la Comunidad para la organizacion de las actividades
consideradas en el articulo 50, en funcién de los recursos huma-
nos y econémicos de que disponga la Comision.

TITULO X
DISPOSICION FINAL

Articulo 67
Entrada en vigor

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

Se aplicard a partir del 1 de enero de 2006.

No obstante, los articulos 27 y 28 se aplicardn a partir del
1 de enero de 2007.

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

Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 29 de abril de 2004.

Por el Parlamento Europeo

El Presidente
P. COX

Por el Consejo
El Presidente
M. MCDOWELL
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

ANEXO I
TERRITORIOS A QUE SE REHFIERE EL APARTADO 15 DEL ARTICULO 2
Territorio del Reino de Bélgica
Territorio del Reino de Dinamarca, excepto las Islas Feroe y Groenlandia
Territorio de la Republica Federal de Alemania
Territorio del Reino de Espaiia, excepto Ceuta y Melilla
Territorio de la Republica Helénica
Territorio de la Republica Francesa
Territorio de Irlanda
Territorio de la Republica Italiana
Territorio del Gran Ducado de Luxemburgo
Territorio del Reino de los Paises Bajos en Europa
Territorio de la Republica Portuguesa
Territorio del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte
Territorio de la Republica de Austria
Territorio de la Republica de Finlandia

Territorio del Reino de Suecia.
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10.

11.

12.

13.

ANEXO 11

AUTORIDADES COMPETENTES

CAPITULO I: AMBITOS TEMATICOS QUE HA DE INCLUIR LA FORMACION DEL PERSONAL ENCARGADO
DE LOS CONTROLES OFICIALES

Las distintas técnicas de control, como auditorias, muestreo e inspecciones
Los procedimientos de control
La legislacién en materia de piensos y de alimentos

Las diferentes fases de la produccién, la transformacion y la distribucién, asi como los posibles riesgos para la salud
humana y, si procede, para la salud de animales y plantas y para el medio ambiente

La evaluacion de los incumplimientos de la legislacién en materia de piensos y de alimentos
Los peligros inherentes a la produccion de animales, piensos y alimentos
La evaluacién de la aplicacion de los procedimientos de HACCP

Los sistemas de gestion, tales como los programas de aseguramiento de la calidad aplicados por las empresas
alimentarias y de piensos, asi como su evaluacién, cuando sean pertinentes respecto de los requisitos de la legislacion
en materia de piensos o de alimentos

Los sistemas de certificacion oficial
Las medidas para casos de emergencia, incluida la comunicacién entre los Estados miembros y la Comisién
Los procedimientos y las implicaciones legales de los controles oficiales

El examen de la documentacion escrita y otros registros, incluidos los relacionados con las pruebas de aptitud, la
acreditacion y la determinacién del riesgo, que puedan ser pertinentes para evaluar el cumplimiento de la legislacion
en materia de piensos y de alimentos; pueden estar incluidos los aspectos financieros y comerciales

Cualquier otro dmbito, en particular el de la salud animal y el bienestar de los animales, necesario para asegurar que
los controles oficiales se llevan a cabo de acuerdo con el presente Reglamento

CAPITULO II: AMBITOS TEMATICOS QUE HAN DE TRATAR LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

La organizacion de la autoridad competente y las relaciones entre las autoridades centrales competentes y las autoridades
en las que aquéllas han delegado funciones para efectuar controles oficiales

Las relaciones entre las autoridades competentes y los organismos de control en los que aquéllas han delegado funciones
relacionadas con los controles oficiales

Declaracion de los objetivos que han de alcanzarse
Las tareas, responsabilidades y funciones del personal

Los procedimientos de muestreo, los métodos y las técnicas de control, la interpretacion de los resultados y las decisiones
consiguientes

Los programas de seguimiento y vigilancia
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10.

11.

La asistencia mutua en caso de que los controles oficiales hagan necesaria la actuacién de més de un Estado miembro
La actuacién que ha de emprenderse a raiz de los controles oficiales

La cooperacién con otros servicios o departamentos que puedan tener responsabilidades en la materia

La verificacién de la idoneidad de los métodos de muestreo, de los métodos de andlisis y de los ensayos de deteccion

Cualquier otra actividad o informacién necesarias para el funcionamiento efectivo de los controles oficiales.
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ANEXO 111
CARACTERISTICAS DE LOS METODOS DE ANALISIS
Los métodos de andlisis se caracterizardn por seguir los siguientes criterios:

) exactitud

(S

b) aplicabilidad (matriz y gama de concentracion)
¢) limite de deteccion

d)  limite de determinacién

e)  precisiéon

f)  repetibilidad

g) reproducibilidad

h)  recuperacion

i) selectividad

j)  sensibilidad

k) linealidad

) incertidumbre de medida

m) otros criterios que puedan adoptarse segin las necesidades.

Los valores de precision mencionados en la letra e) del punto 1 se obtendrén de un ensayo colectivo realizado de acuerdo
con un protocolo internacionalmente reconocido para este tipo de ensayo (por ejemplo, ISO 5725:1994 o el protocolo
armonizado internacional de la IUPAC) o, si se han establecido criterios de funcionamiento relativos a los métodos de
andlisis, se basardn en ensayos para determinar el cumplimiento de dichos criterios. Los valores de repetibilidad y
reproducibilidad se expresardn en una forma reconocida internacionalmente (por ejemplo, intervalos de confianza del
95 %, tal como los definen la norma ISO 5725:1994 o la IUPAC). Los resultados del ensayo colectivo serdn publicados
o de libre acceso.

Los métodos de anélisis que puedan aplicarse uniformemente a varios grupos de productos tendrdn preferencia sobre
los métodos que tnicamente se apliquen a determinados productos.

Cuando los métodos de anlisis sélo puedan validarse dentro de un tnico laboratorio, se hard de acuerdo con, por
ejemplo, las directrices armonizadas de la I[UPAC, o, si se han establecido criterios de funcionamiento relativos a los
métodos de anilisis, se basardn en ensayos para determinar el cumplimiento de dichos criterios.

Los métodos de andlisis adoptados en virtud del presente Reglamento deberdn redactarse de acuerdo con la presentacion
normalizada de métodos de andlisis recomendada por la ISO.
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ANEXO IV

OPERACIONES E IMPORTES MINIMOS DE LAS TASAS O GRAVAMENES EN
RELACION CON LOS CONTROLES OFICIALES DE ESTABLECIMIENTOS

1. Las operaciones previstas en las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE, 93/119/CEE y 96/23|CE por las que los Estados

miembros perciben actualmente tasas

COMUNITARIOS

SECCION A: OPERACIONES

con arreglo a la Directiva 85/73/CEE.

2. La autorizacién de establecimientos de piensos.

Por la realizacion de controles de los productos incluidos en la siguiente lista, los Estados miembros percibiran al menos los

SECCION B: IMPORTES MINIMOS

importes minimos de tasas o gravamenes correspondientes.

Importes minimos de tasas o gravimenes aplicables a la inspeccidén sanitaria de mataderos

a) carne de vacuno
— vacunos pesados:

— vacunos jévenes:

=

solipedos/équidos:

CAPITULO 1

5 euros por animal

2 euros por animal

3 euros por animal

¢) carne de porcino: animales de un peso en canal

— de menos de 25 kg:

— superior o igual a 25 kg:

d) carne de ovino y de caprino: animales
canal:

— de menos de 12 kg:

— superior o igual a 12 kg:

e) carne de aves
— aves del género Gallus y pintadas:
— patos y ocas:
— pavos:

— carne de conejo de granja:

Importes minimos de tasas o gravimenes aplicables a los controles de las salas de despiece

Por tonelada de carne:
— de vacuno, porcino, solipedos/équidos
caprino:
— de aves y conejos de granja:

— de caza, silvestre y de cria:

— de caza menor de pluma y de pelo:

— de ratites (avestruz, ema, flandd):

— de verracos y rumiantes:

0,50 euros por animal

1 euro por animal
de un peso en

0,15 euros por animal

0,25 euros por animal

0,005 euros por animal
0,01 euros por animal
0,025 euros por animal

0,005 euros por animal.

CAPITULO Il

, ovino y 2 euros

1,50 euros

1,50 euros
3 euros

2 euros.
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CAPITULO 11I

Importes minimos de tasas o gravamenes aplicable a las instalaciones de transformacion de la caza

a) caza menor de pluma: 0,005 euros por animal
b) caza menor de pelo: 0,01 euros por animal
c) ratites: 0,50 euros por animal

d) mamiferos terrestres:
— verracos: 1,50 euros por animal

— rumiantes: 0,50 euros por animal.

CAPITULO IV

Importes minimos de tasas o gravamenes aplicables a la produccion lictea
— 1 euro por 30 toneladas,

y

— 0,50 euros por tonelada, posteriormente.

CAPITULO V

Importes minimos de tasas o gravamenes aplicables a la produccién y comercializacién de productos
de la pesca y de la acuicultura

a)  Primera comercializacion de productos de la pesca y de la acuicultura:
— 1 euro por tonelada para las primeras 50 toneladas de cada mes
— 0,50 euros por tonelada a continuacion.
b)  Primera venta en la lonja:
— 0,50 euros por tonelada para las primeras 50 toneladas de cada mes
— 0,25 euros a continuacion.

¢) Primera venta en caso de falta o de gradacién insuficiente de frescura o tamafio de conformidad con los Reglamentos
(CEE) n° 10376 y (CEE) n° 104/76:

— 1 euro por tonelada para las primeras 50 toneladas de cada mes
— 0,50 euros por toneladaacontinuacion.

Las tasas percibidas por las especies a que se refiere el anexo II del Reglamento (CEE) n® 3703/85 no deberdn exceder de
50 euros por remesa.

Los Estados miembros percibirdn 0,50 euros/tonelada de productos de la pesca y de la acuicultura transformados.
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ANEXO V

OPERACIONES E IMPORTES MINIMOS DE LAS TASAS O GR’AVAMENES EN
RELACION CON LOS CONTROLES OFICIALES DE MERCANCIAS Y ANIMALES
VIVOS IMPORTADOS EN LA COMUNIDAD

SECCION A: OPERACIONES O CONTROLES

Las operaciones previstas en las Directivas 97/78/CE y 91/496/CEE por las que los Estados miembros perciben actualmente
tasas con arreglo a la Directiva 85/73/CEE.

SECCION B: TASAS O GRAVAMENES

CAPITULO 1

Tasas aplicables a la carne importada
Los importes minimos de las tasas por el control oficial de la importacién de una remesa de carne quedan fijados en:

— 55 euros por remesa, hasta 6 toneladas,

— 9 euros por tonelada, hasta 46 toneladas, a continuacién,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas.

CAPITULO Il

Tasas aplicables a los productos de la pesca importados
1. La tasa minima por el control oficial de la importacién de una remesa de productos de la pesca queda fijada en:

— 55 euros por remesa, hasta 6 toneladas,

— 9 curos por tonelada, hasta 46 toneladas, a continuacion,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas.

2. Los importes por el control oficial de la importacion de una remesa de productos de la pesca transportada como carga
heterogénea serdn los siguientes:

— 600 euros por embarcacién con una carga de productos de la pesca de hasta 500 toneladas
— 1200 euros por embarcacion con una carga de productos de la pesca de hasta 1 000 toneladas
— 2400 euros por embarcacion con una carga de productos de la pesca de hasta 2 000 toneladas

— 3600 euros por embarcacion con una carga de productos de la pesca superior a 2 000 toneladas.
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En el caso de los productos de la pesca capturados en su medio natural y desembarcados directamente por un buque
pesquero que enarbole el pabellén de un tercer pais, se aplicard lo dispuesto en la letra a) del capitulo V de la seccién B
del anexo V.

CAPITULO 11I

Tasas o gravamenes aplicables a los productos cdrnicos, a la carne de ave silvestre, a la carne de conejo,
a la carne de caza de cria, a los subproductos y piensos de origen animal

La tasa minima por el control oficial de la importacién de una remesa de productos de origen animal distintos de los
mencionados en los capitulos Iy II, de una remesa de subproductos de origen animal o de una remesa de piensos queda
fijada en:

— 55 curos por remesa, hasta 6 toneladas,

— 9 euros por tonelada, hasta 46 toneladas, a continuacion,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas.

Los importes por el control oficial de la importacién de una remesa de productos de origen animal distintos de los
mencionados en los capitulos I y 1I, de una remesa de subproductos de origen animal o de una remesa de piensos
transportada como carga heterogénea serdn los siguientes:

— 600 euros por embarcacion con una carga de productos de hasta 500 toneladas
— 1200 euros por embarcacién con una carga de productos de hasta 1 000 toneladas
— 2400 euros por embarcacion con una carga de productos de hasta 2 000 toneladas

— 3600 euros por embarcacién con una carga de productos superior a 2 000 toneladas.

CAPITULO IV

Tasas aplicables al trénsito por la comunidadde mercancias y animales vivos

El importe de las tasas o gravdmenes por el control oficial del transito de mercancias y animales vivos por la Comunidad
queda fijado en 30 euros como minimo al iniciarse el control, con un incremento de 20 euros por cada cuarto de hora y
miembro del personal que intervenga en los controles.

CAPITULO V

Tasas aplicables a los animales vivos importados
La tasa por el control oficial de la importacion de una remesa de animales vivos queda fijada:

a) para los animales de la especie bovina, equina, porcina, ovina y caprina, las aves de corral, los conejos y la caza
menor de pluma y pelo, asi como para los siguientes mamiferos terrestres: jabalies y rumiantes, en:

— 55 curos por remesa, hasta 6 toneladas,

— 9 euros por tonelada, hasta 46 toneladas, acontinuacion,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas.
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b) paralos animales de otras especies, al coste real de la inspeccion expresado bien por animal o por tonelada impor-
tada, en:

— 55 euros por remesa, hasta 46 toneladas,

— 420 euros por remesa, a partir de 46 toneladas,

dando por entendido que este minimo no se aplica a las importaciones de las especies contempladas en la Deci-
sién 92/432/CEE.

2. Apeticién de un Estado miembro, acompafiada de las justificaciones apropiadas y con arreglo al procedimiento previsto
en el articulo 18 de la Directiva 89/662/CEE, podrdn aplicarse tasas mds reducidas a las importaciones procedentes de
determinados terceros paises.
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ANEXO VI

CRITERIOS QUE HAN DE TENERSE EN CUENTA EN EL CALCULO
DE LAS TASAS

1. Los sueldos del personal encargado de los controles oficiales.

2. Los costes del personal que participe en los controles oficiales, incluidos las instalaciones, los instrumentos, el equipo,
la formacion, los desplazamientos y los gastos conexos.

3. Los costes del muestreo y los andlisis de laboratorio.
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ANEXO VII

LABORATORIOS COMUNITARIOS DE REFERENCIA

) Laboratorios comunitarios de referencia para piensos y alimentos

1.

Laboratorio comunitario de referencia para la leche y los productos licteos

Afssa-Lerhqa
F-94700 Maisons-Alfort

Laboratorios comunitarios de referencia para el andlisis y ensayo de zoonosis (salmonella)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven

Paises Bajos

Laboratorio comunitario de referencia para el seguimiento de las biotoxinas marinas

Ministerio de Sanidad y Consumo
Vigo

Espafia

Laboratorio comunitario de referencia para el seguimiento de los contaminantes virales y bacteriolégicos de los
moluscos bivalvos

El laboratorio del Centre for Environment, Fisheries and Aquaculture Science, Weymouth, Reino Unido

Laboratorios comunitarios de referencia para los residuos

a)  Paralos residuos enumerados en el anexo [, grupo A 1), 2), 3), 4), grupo B 2 d) y grupo B 3 d) de la Directiva
96/23/CE

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven

Paises Bajos

b)  Para los residuos enumerados en el anexo I, grupo B 1) y B 3 ¢) de la Directiva 96/23/CE y para el carbadox
y el olaquindox

Laboratoires d’études et de recherches sur les médicaments vétérinaires et les désinfectants
Afssa — Site de Fougeres

BP 90203

Francia

¢)  Para los residuos enumerados en el anexo I, grupo A 5y grupo B 2 a), b), e) de la Directiva 96/23/CE del
Consejo

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Postfach 140162
D-53056 Bonn
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d)  Para los residuos enumerados en el anexo I, grupo B 2 ¢) y grupo B 3 a), b), ¢) de la Directiva 96/23/CE del
Consejo

Istituto Superiore di Sanita
[-00161 Roma

6. Laboratorio comunitario de referencia para las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET)
El citado en el capitulo B del anexo X del Reglamento (CE) n® 999/2001.
7. Laboratorio comunitario de referencia para los aditivos que se utilicen en la alimentacién animal

El laboratorio a que se refiere el anexo II del Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacién animal (1).

8.  Laboratorio comunitario de referencia para los organismos modificados genéticamente (OMG)

El laboratorio a que se refiere el anexo del Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (2).

9. Laboratorio comunitario de referencia para los materiales destinados a entrar en contacto con los productos
alimenticios

Centro Comtin de Investigacién de la Comision.
) Laboratorios comunitarios de referencia para la salud animal

p.m.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() DOL 268 de 18.10.2003, p. 1.
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ANEXO VIII

NORMAS DE DESARROLLO QUE SIGUEN VIGENTES DE CONFORMIDAD CON
EL ARTICULO 61

1. Medidas de aplicacién basadas en la Directiva 70/373/CEE relativa a la introduccién de métodos para la toma de
muestras y de métodos de andlisis comunitarios para el control oficial de la alimentacién animal

a)  Primera Directiva 71/250/CEE de la Comisi6n, de 15 de junio de 1971, por la que se determinan métodos de ané-
lisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para animales (')

b)  Segunda Directiva 71/393/CEE de la Comision, de 18 de noviembre de 1971, por la que se establecen métodos de
andlisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para animales (%)

¢)  Tercera Directiva 72/199/CEE de la Comisién, de 27 de abril de 1972, por la que se determinan métodos de ana-
lisis comunitario para el control oficial de los alimentos para animales (3)

d)  Cuarta Directiva 73/46/CEE de la Comision, de 5 de diciembre de 1972, por la que se determinan métodos de
andlisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para animales (%)

¢)  Primera Directiva 76/371/CEE de la Comision, de 1 de marzo de 1976, sobre determinacion de modos comuni-
tarios de toma de muestras para el control oficial de la alimentacién animal (%)

f)  Séptima Directiva 76/372/CEE de la Comision, de 1 de marzo de 1976, sobre determinacion de métodos de ana-
lisis comunitarios para el control oficial de la alimentacién animal (6)

g)  Octava Directiva 78/633/CEE de la Comisién, de 15 de junio de 1978, por la que se fijan los métodos de analisis
comunitario para el control oficial de los alimentos para animales (7)

h)  Novena Directiva 81/715/CEE de la Comision, de 31 de julio de 1981, por la que se establecen métodos de ana-
lisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para animales (?)

i)  Décima Directiva 84/425|CEE de la Comision, de 25 de julio de 1984, por la que se fijan métodos de analisis
comunitarios para el control oficial de los alimentos para animales (%)

j)  Undécima Directiva 93/70/CEE de la Comisi6n, de 28 de julio de 1993, por la que se fijan métodos de andlisis
comunitario para el control oficial de los alimentos para animales (19)

k)  Duodécima Directiva 93/117/CE de la Comision, de 17 de diciembre de 1993, por la que se fijan métodos de ana-
lisis comunitarios para el control oficial de los alimentos para animales (')

)  Directiva 98/64/CE de la Comisién, de 3 de septiembre de 1998, por la que se fijan métodos de andlisis comu-
nitarios para determinar la existencia de aminodcidos, de grasa bruta y de olaquindox en los alimentos para
animales (12)

() DOL155de12.7.1971, p. 13; Directiva cuya tltima modificacion la constituye la Directiva 1999/27|CE de la Comisién (DO L 118 de
6.5.1999, p. 36).

(3 DOL 279 de 20.12.1971, p. 7; Directiva cuya tltima modificacion la constituye la Directiva 98/64/CE de la Comision (DO L 257 de
19.9.1998, p. 14).

() DOL 123 de 29.5.1972, p. 6; Directiva cuya tltima modificacion la constituye la Directiva 1999/79/CE de la Comision (DO L 209 de
7.8.1999, p. 23).

(*) DOL 83 de 30.3.1973, p. 21, Directiva cuya dltima modificacion la constituye la Directiva 1999/27/CE de la Comision.

) DOL102de 15.4.1976, p. 1.

(9 DO L 102 de 15.4.1976, p. 8; Directiva cuya tltima modificacién la constituye la Directiva 94/14/CE de la Comisién (DO L 94 de
13.4.1994, p. 30).

) DO L 206 de 29.7.1978, p. 43; Directiva modificada por la Directiva 84/4/CEE de la Comisién (DO L 15 de 18.1.1984, p. 28).

8) DO L 257 de 10.9.1981, p. 38.

) DOL 238 de 6.9.1984, p. 34.

% DOL234de17.9.1993,p. 17.

) DO L 329 de 30.12.1993, p. 54.

12) DO L 257 de 19.9.1998, p. 14.
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m) Directiva 2003/126 de la Comisién, de 23 de diciembre de 2003, relativa a los métodos de andlisis para deter-
minar los componentes de origen animal a los efectos del control oficial de los piensos (1)

n) Directiva 1999/27/CE de la Comisi6n, de 20 de abril de 1999, por la que se fijan métodos de andlisis comunita-
rios para la determinacion de amprolio, diclazurilo y carbadox en los alimentos para animales (2)

o) Directiva 1999/76/CE de la Comision, de 23 de julio de 1999, por la que se fijan métodos de andlisis comunita-
rios para la determinacién de lasalocid sédico en los alimentos para animales (3)

p)  Directiva 2000/45/CE de la Comision, de 6 de julio de 2000, por la que se fijan métodos de andlisis comunitarios
para la determinacién de vitamina A, vitamina E y triptfano en los piensos (¥)

q) Directiva 2002/70/CE de la Comision, de 26 de julio de 2002, por la que se establecen los requisitos para la deter-
minacion de los niveles de dioxinas y de PCB similares a las dioxinas en los piensos (%).

2. Medidas de aplicacién basadas en la Directiva 95/53CE del Consejo, de 25 de octubre de 1995, por la que se establecen
los principios relativos a la organizacién de los controles oficiales en el dmbito de la alimentacién animal.

Directiva 98/68/CE de la Comision, de 10 de septiembre de 1998, por la que se establece el modelo de documento a
que se refiere el apartado 1 del articulo 9 de la Directiva 95/53/CE del Consejo y determinadas normas relativas a los
controles de los alimentos para animales procedentes de paises terceros en el momento de su entrada en la
Comunidad (6).
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