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REGLAMENTO (CE) n° 2074/2005 DE LA COMISION
de 5 de diciembre de 2005

por el que se establecen medidas de aplicacion para determinados
productos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y para la
organizacion de controles oficiales con arreglo a lo dispuesto en
los Reglamentos (CE) n® 854/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo y (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
se introducen excepciones a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican los
Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Articulo 1

Requisitos relativos a la informacion sobre la cadena alimentaria a
los efectos de los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE) n® 854/2004

Los requisitos relativos a la informacion sobre la cadena alimentaria
contemplados en el anexo II, seccion III, del Reglamento (CE)
n°® 853/2004 y en el anexo I, seccion I, capitulo II, parte A, del Re-
glamento (CE) n° 854/2004 se establecen en el anexo I del presente
Reglamento.

Articulo 2

Requisitos relativos a los productos de la pesca a los efectos de los
Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004

Los requisitos relativos a los productos de la pesca contemplados en el
articulo 11, apartado 9, del Reglamento (CE) n° 853/2004 y en el ar-
ticulo 18, apartados 14 y 15, del Reglamento (CE) n° 854/2004 se
establecen en el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 3

Métodos de ensayo reconocidos para la deteccion de biotoxinas
marinas a los efectos de los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE)
n° 854/2004

Los métodos de analisis reconocidos para la deteccion de biotoxinas
marinas contemplados en el articulo 11, apartado 4, del Reglamento
(CE) n°® 853/2004 y en el articulo 18, apartado 13, letra a), del Regla-
mento (CE) n° 854/2004 seran los que figuran en el anexo III del
presente Reglamento.

Articulo 4

Contenido de calcio de la carne separada mecanicamente a los
efectos del Reglamento (CE) n° 853/2004

El contenido de calcio de la carne separada mecanicamente contemplado
en el articulo 11, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 853/2004 sera el
que se establece en el anexo IV del presente Reglamento.

Articulo 5

Listas de establecimientos a los efectos del Reglamento (CE)
n°® 882/2004

Los requisitos relativos a las listas de establecimientos contemplados en
el articulo 31, apartado 2, letra f), del Reglamento (CE) n® 882/2004 se
establecen en el anexo V del presente Reglamento.
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Articulo 6

Modelos de certificados y documentos sanitarios para las
importaciones de determinados productos de origen animal a
efectos de los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004

1. Los modelos de certificados y documentos sanitarios contempla-
dos en el articulo 6, apartado 1, letra d), del Reglamento (CE) n°
853/2004, que deberan utilizarse para la importacion de los productos
de origen animal indicados en el anexo VI del presente Reglamento, se
establecen en dicho anexo.

2. El modelo del documento que firmara el capitan, que podra sus-
tituir al documento exigido con arreglo al articulo 14 del Reglamento
(CE) n° 854/2004 cuando se importen productos de la pesca directa-
mente de un buque congelador, de acuerdo con el articulo 15, apartado
3, de dicho Reglamento, se establece en el anexo VI del presente
Reglamento.

Articulo 6 bis

Métodos de ensayo para la leche cruda y la leche tratada
térmicamente

Las autoridades competentes y, cuando proceda, los operadores de em-
presas alimentarias utilizaran los métodos analiticos contemplados en el
anexo VI bis del presente Reglamento para verificar el cumplimiento de
los limites establecidos en el anexo III, seccion IX, capitulo I, parte III,
del Reglamento (CE) n°® 853/2004 y para garantizar la adecuada apli-
cacion de un proceso de pasteurizacion a los productos lacteos conforme
a lo dispuesto en el anexo III, seccion IX, capitulo I, parte II, de dicho
Reglamento.

Articulo 6 ter

Requisitos relativos a los controles oficiales de inspeccion de la
carne a efectos del Reglamento (CE) n® 854/2004

El anexo VI ter establece los requisitos relativos a los controles oficiales
para la inspeccion de la carne.

VYMi1
Articulo 6 quater

Requisitos relativos a los controles oficiales de los productos de la

pesca, capturados por buques que enarbolan pabellon de los

Estados miembros importados a la Union después de haber
transitado por terceros paises, con o sin almacenamiento

1. Los productos de la pesca destinados al consumo humano, captu-
rados por buques con pabellon de un Estado miembro y descargados en
terceros paises, con o sin almacenamiento, con anterioridad a su entrada
en la Union por diferentes medios de transporte, deben ir acompafados
de un certificado sanitario expedido por la autoridad competente de
dicho tercer pais y cumplimentado de conformidad con el modelo de
certificado sanitario que figura en el anexo VI, apéndice VIII.

2. El tercer pais donde se produce el transito debe figurar en una lista
como dispone el articulo 11, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 854/2004.
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VYMl11

3. Silos productos de la pesca a los que hace referencia el apartado 1
se descargan y transportan a algiin establecimiento de almacenaje si-
tuado en el tercer pais al que hace referencia dicho apartado, ese esta-
blecimiento de almacenaje figurara en una lista con arreglo al articulo 12
del Reglamento (CE) n.° 854/2004.

4. Si los productos de la pesca a los que se refiere el apartado 1 se
cargan en un buque con pabelldon de un tercer pais, tanto el tercer pais
como el buque figuraran en listas, como establecen el articulo 11, apar-
tado 1, del Reglamento (CE) n.° 854/2004 y el articulo 12 del Regla-
mento (CE) n.° 854/2004, respectivamente.

Queda excluidos del cumplimiento de este requisito los buques conte-
nedores utilizados para el transporte de productos de la pesca en con-
tenedores.

Articulo 7

Excepcion a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 852/2004 para
los alimentos con caracteristicas tradicionales

1. A los efectos del presente Reglamento, por «alimentos con carac-
teristicas tradicionales» se entendera los alimentos que, en el Estado
miembro en el que son producidos tradicionalmente, son:

a) reconocidos histéricamente como productos tradicionales, o

b) producidos de acuerdo con referencias técnicas codificadas o regis-
tradas al proceso tradicional o siguiendo métodos de produccion
tradicionales, o bien

¢) protegidos como productos alimenticios tradicionales por una norma
comunitaria, nacional, regional o local.

2. Los Estados miembros podran conceder a los establecimientos que
producen alimentos con caracteristicas tradicionales excepciones indivi-
duales o generales de los requisitos establecidos en:

a) el anexo II, capitulo II, punto 1, del Reglamento (CE) n® 852/2004
en lo que se refiere a los locales en los que tales productos estén
expuestos a un entorno necesario para el desarrollo de parte de sus
caracteristicas; dichos locales pueden comprender, en particular, pa-
redes, techos y puertas que no sean lisos, impermeables, no absor-
bentes, o hechos con materiales resistentes a la corrosion, y paredes,
techos y suelos geoldgicos naturales;

b) el anexo II, capitulo II, punto 1, letra f), y capitulo V, punto 1, del
Reglamento (CE) n° 852/2004 en lo que se refiere al tipo de mate-
riales de que estén hechos los instrumentos y el equipo usados
especificamente para la preparacion, el envasado y embalaje de di-
chos productos.

Las medidas de limpieza y desinfeccion de los locales contemplados
en la letra a) y la frecuencia con la que deberan llevarse a cabo se
adaptaran a la actividad en cuestion, con el fin de tener en cuenta la
flora ambiental especifica.

Los instrumentos y el equipo contemplados en la letra b) seran
mantenidos en todo momento en un estado de higiene satisfactorio
y seran limpiados y desinfectados periddicamente.
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3.  Los Estados miembros que concedan las excepciones previstas en
el apartado 2 lo notificaran a la Comision y a los demas Estados miem-
bros a mas tardar doce meses después de la concesion de las excepcio-
nes individuales o generales. Cada notificacion debera:

a) facilitar una breve descripcion de los requisitos que se hayan adap-
tado;

b) describir los productos alimenticios y los establecimientos a que se
refiera, y

¢) facilitar cualquier otra informacion pertinente.

Articulo 8
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 853/2004
Los anexos I y III del Reglamento (CE) n°® 853/2004 quedan modifi-

cados con arreglo a lo dispuesto en el anexo VII del presente Regla-
mento.

Articulo 9
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 854/2004
Los anexos I, IT y IIT del Reglamento (CE) n° 854/2004 quedan modi-

ficados con arreglo a lo dispuesto en el anexo VIII del presente Regla-
mento.

Articulo 10
Entrada en vigor y aplicabilidad
El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del 1 de enero de 2006, salvo los capitulos I y
III del anexo V, que seran aplicables a partir del 1 de enero de 2007.

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

INFORMACION SOBRE LA CADENA ALIMENTARIA

SECCION 1

OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES DE EMPRESA ALIMENTA-
RIA

Los operadores de empresa alimentaria que crien animales destinados al sacrificio
deberan velar por que la informacion sobre la cadena alimentaria contemplada en
el Reglamento (CE) n® 853/2004 sea incluida, seglin proceda, en la documenta-
cion relativa a los animales enviados, de forma que el operador del matadero
pueda tener conocimiento de ella.

SECCION 11
OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

CAPITULO I

COMUNICACION DE INFORMACION SOBRE LA CADENA
ALIMENTARIA

1. La autoridad competente del lugar de expedicion informara al operador de
empresa alimentaria expedidor acerca de los elementos minimos de informa-
cion sobre la cadena alimentaria que deben comunicarse al matadero, con-
forme a lo dispuesto en el anexo II, seccion III, del Reglamento (CE)
n° 853/2004.

2. La autoridad competente del lugar de sacrificio comprobara si:

a) la informacion sobre la cadena alimentaria se comunica de forma cohe-
rente y eficaz entre el operador de empresa alimentaria que crié o man-
tuvo los animales antes de su expedicion y el responsable del matadero;

b) la informacion sobre la cadena alimentaria es valida y fiable;
c) la informacion pertinente vuelve a la explotacion, si fuera necesario.

3. Cuando los animales se envien para sacrificio en otro Estado miembro, las
autoridades competentes del lugar de expedicion y del lugar de sacrificio
cooperaran para garantizar que la informacion facilitada por el operador de
empresa alimentaria expedidor sea facilmente accesible para el operador del
matadero destinatario.

CAPITULO II
INFORMACION PARA LA EXPLOTACION DE PROCEDENCIA

1. El veterinario oficial podra usar el modelo de documento que figura en el
apéndice del anexo I para reflejar los resultados de la inspeccion pertinentes
que deban comunicarse a la explotacion donde fueron criados los animales
antes del sacrificio en el mismo Estado miembro, conforme a lo dispuesto en
el anexo 1, seccion II, capitulo I, del Reglamento (CE) n® 854/2004.

2. Cuando los animales hayan sido criados en una explotacion situada en otro
Estado miembro, la autoridad competente sera la encargada de comunicar los
resultados de la inspeccion pertinentes, para lo que debera utilizar una version
del modelo de documento que figura en el apéndice en la lengua del pais
expedidor y en la del pais receptor.
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Apéndice del anexo 1

MODELO DE DOCUMENTO

1. Datos de identificacion

1.1.  Explotacion de procedencia (por ejemplo, pro-
pietario o gerente)

Nombre/niimero

Direccion completa

Numero de teléfono

1.2.  Numeros de identificacion (adjunte una lista
aparte)

Cifra total de animales (por especies)

Problemas de identificacion (si procede)

1.3.  Identificacion del rebafio/manada/jaula (si pro-
cede)

1.4.  Especie animal

1.5.  Numero de referencia del certificado sanitario

2.  Resultados de la inspeccion ante mortem

2.1. Bienestar

Numero de animales afectados

Tipo/clase/edad

Observaciones (por ejemplo, caudofagia)

2.2.  Suciedad de los animales

2.3.  Datos clinicos (enfermedad)

Numero de animales afectados

Tipo/clase/edad

Observaciones

Fecha de la inspeccion

2.4. Resultados de laboratorio (')

(") Microbiologicos, quimicos, serologicos, etc. (adjunte los resultados).
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3.  Resultados de la inspeccion post mortem

3.1.  Observaciones (macroscopicas)

Numero de animales afectados
Tipo/clase/edad
Organo o parte del animal afectado
Fecha del sacrificio

3.2.  Enfermedad (pueden usarse codigos (1)
Numero de animales afectados
Tipo/clase/edad
Organo o parte del animal afectado

Canal parcial o totalmente rechazada (indique
el motivo)

Fecha del sacrificio
3.3, Resultados de laboratorio (%)

3.4.  Otros resultados (por ejemplo, parasitos, cuer-
pos extrafios, etc.)

3.5.  Observaciones sobre el bienestar (por ejemplo,
patas rotas)

4. Informacion adicional

5.  Informacion de contacto

5.1.  Matadero (niimero de autorizacion)
Nombre
Direccion completa
Numero de teléfono

5.2.  Direccidn electronica, en su caso

6. Veterinario oficial (en mayusculas)

Firma y sello

7. Fecha

8. Numero de paginas adjuntas a este formulario:

(") Las autoridades competentes podran introducir los codigos siguientes: codigo A para las
enfermedades que figuran en la lista de la OIE; codigos B100 y B200 para los aspectos
ligados al bienestar [anexo I, seccion I, capitulo II, parte C, del Reglamento (CE)
n°® 854/2004] y C100 a C290 para las decisiones relativas a la carne [anexo I, seccion
I1, capitulo V, punto 1, letras a) a u)]. Si fuera necesario, este sistema de codificacion
podra incluir subdivisiones (por ejemplo, C141 para una enfermedad leve generalizada,
C142 para una enfermedad mas grave, etc.). Si se utilizan codigos, deben estar facil-
mente disponibles para el operador de empresa alimentaria, junto con una explicacion
adecuada de su significado.

(3) Microbioldgicos, quimicos, serologicos, etc. (adjunte los resultados).
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ANEXO 11

PRODUCTOS DE LA PESCA

SECCION 1

OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES DE EMPRESA ALIMENTA-
RIA

En esta seccion se establecen las normas detalladas relativas a las inspecciones
visuales para detectar parasitos en los productos de la pesca.

CAPITULO I
DEFINICIONES

1. «Parasito visible»: parasito o grupo de parasitos que tienen una dimension,
color o textura que permiten distinguirlo claramente de los tejidos del pez.

2. «Inspeccion visual»: examen no destructivo de los peces o productos de la
pesca, realizado con o sin un medio Optico de aumento y en buenas condi-
ciones de iluminacion para el ojo humano, incluida, en su caso, la inspeccion
al trasluz (candling).

3. «Inspeccion al trasluz»: en el caso de pescado plano o filetes de pescado,
observacion del pescado sostenido frente a una fuente luminosa en una ha-
bitacién a oscuras para detectar parasitos.

CAPITULO 11
INSPECCION VISUAL

1. La inspeccion visual se realizara en un numero de muestras representativo.
Las personas encargadas de los establecimientos en tierra firme y las personas
cualificadas a bordo de los buques factoria determinaran la escala y la fre-
cuencia de las inspecciones en funcion del tipo de productos de la pesca, su
origen geografico y el uso al que se destinan. Durante la produccion, personal
cualificado debera efectuar la inspeccion visual del pescado eviscerado ob-
servando la cavidad abdominal y los higados, huevas y lechazas destinados al
consumo humano. Segun el sistema de evisceracion que se utilice, la ins-
peccion visual debera realizarse:

a) de forma continua por el manipulador en el momento de la evisceracion y
el lavado, en caso de evisceracion manual;

b) mediante muestreo realizado en un numero representativo de muestras, no
inferior a 10 peces por lote, en caso de evisceracion mecanica.

2. La inspeccion visual de los filetes o las rodajas de pescado sera efectuada por
personal cualificado durante la operacion de recorte y tras el fileteado o corte
en rodajas. Cuando a causa del tamafio de los filetes o las operaciones de
fileteado no sea posible un examen individual, debera establecerse un plan de
muestreo y mantenerse a disposicion de la autoridad competente conforme a
lo dispuesto en el anexo III, seccion VIII, capitulo II, punto 4, del Regla-
mento (CE) n® 853/2004. Cuando la inspeccion al trasluz de los filetes sea
necesaria desde un punto de vista técnico, debera incluirse en el plan de
muestreo.
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SECCION 11
OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

CAPITULO 1

VALORES LIMITE DE NITROGENO BASICO VOLATIL TOTAL (NBVT)
PARA DETERMINADAS CATEGORIAS DE PRODUCTOS DE LA PESCA Y
METODOS DE ANALISIS QUE DEBERAN UTILIZARSE

1. Los productos pesqueros no transformados se consideraran impropios para el
consumo humano cuando, habiendo el examen organoléptico suscitado dudas
sobre su frescura, el analisis quimico demuestre que se han superado los
limites de NBVT siguientes:

a) 25 mg de nitrogeno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas
en el capitulo II, punto 1;

b) 30 mg de nitrogeno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas
en el capitulo 11, punto 2;

¢) 35 mg de nitrégeno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas
en el capitulo II, punto 3;

d) 60 mg de nitrogeno/100 g de productos de la pesca enteros utilizados
directamente en la preparacion de aceite de pescado destinado al consumo
humano que contempla el anexo III, seccion VIII, capitulo 1V, parte B,
punto 1, parrafo segundo, del Reglamento (CE) n° 853/2004; no obstante,
si las materias primas se ajustan a los requisitos contemplados en la parte
B, punto 1, letras a), b) y ¢), del mencionado capitulo, los Estados miem-
bros podran establecer limites mas elevados para determinadas especies a
la espera de que se introduzca una legislacion comunitaria especifica al
respecto.

El método de referencia que debera utilizarse para el control de los limites de
NBVT sera el de destilacion de un extracto desproteinizado mediante acido
perclérico, descrito en el capitulo II1.

2. La destilacion contemplada en el punto 1 debera realizarse con ayuda de un
aparato que se ajuste al modelo que figura en el capitulo IV.

3. Los métodos que podran utilizarse habitualmente para el control del limite de
NBVT seran los siguientes:

— método de microdifusion descrito por Conway y Byrne (1933),
— método de destilacion directa descrito por Antonacopoulos (1968),

— método de destilacion de un extracto desproteinizado mediante acido
tricloroacético [Comité del Codex Alimentarius para los pescados y pro-
ductos de la pesca (1968)].

4. La muestra debe consistir en 100 g de carne aproximadamente, tomada de al
menos tres puntos diferentes y mezclados por trituracion.

Los Estados miembros recomendaran a los laboratorios oficiales la utilizacion
habitual del método de referencia antes mencionado. En caso de duda o de
litigio sobre los resultados de analisis realizados de acuerdo con uno de los
métodos habituales, deberd utilizarse exclusivamente el método de referencia
para la comprobacion de los resultados.

CAPITULO IT

CATEGORIAS DE ESPECIES PARA LAS QUE SE FIJAN VALORES
LIMITE DE NBVT

1. Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis.
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Especies que pertenezcan a la familia de los Pleuronectidae (excepto el
fletan: Hippoglossus spp.).

. Salmo salar, especies que pertenezcan a la familia de los Merlucciidae,

especies que pertenezcan a la familia de los Gadidae.

CAPITULO 11l

DETERMINACION DE LA CONCENTRACION DE NBVT EN PESCADOS

Y PRODUCTOS DE LA PESCA

Procedimiento de referencia

1.

Objeto y ambito de aplicacion

Este método describe un procedimiento de referencia para determinar la
concentracion de nitrogeno de bases nitrogenadas volatiles (nitrogeno basico
volatil total: NBVT) en pescados y productos de la pesca. Este procedimiento
se aplica a concentraciones de NBVT comprendidas entre 5 mg/100 g y al
menos 100 mg/100 g.

Definicion

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

La concentracion se expresara en mg/100 g.

. Breve descripcion

Las bases nitrogenadas volatiles se extraen de la muestra mediante una so-
lucién de acido perclorico a 0,6 mol. Una vez alcalinizado, el extracto se
somete a destilacion al vapor y los componentes basicos volatiles se absorben
mediante un receptor acido. La concentracion de NBVT se determina me-
diante titulacion de las bases absorbidas.

. Productos quimicos

A menos que se indique lo contrario, se utilizaran sustancias de grado re-
activo. Se utilizard agua destilada o desmineralizada que tenga al menos la
misma pureza. De no indicarse lo contrario, se entendera por «solucién» una
solucion acuosa del modo siguiente:

a) solucion de acido perclorico = 6 g/100 ml;
b) solucion de hidroxido potasico = 20 g/100 ml;
¢) solucion patron de acido clorhidrico 0,05 mol/l ((0,05 N);

Nota: Cuando se utilice un aparato de destilacion automatica, la titulacion
se realizara con una solucion patréon de acido clorhidrico 0,01 mol/l
((0,01 N);

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

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

. Instrumentos y accesorios

a) Un triturador de carne para obtener un picadillo de pescado suficiente-
mente homogéneo.

b) Un mezclador de alta velocidad (entre 8 000 y 45 000 revoluciones por
minuto).

¢) Un filtro de pliegues de 150 mm de didmetro, de filtrado rapido.
d) Una bureta de 5 ml, graduada en 0,01 ml.

e) Un aparato de destilacion al vapor. El aparato debe poder regular varias
cantidades de vapor y producir una cantidad constante de vapor durante un
periodo de tiempo determinado. Asimismo, debe garantizar que durante la
adicion de sustancias de alcalinizacion las bases libres resultantes no pue-
dan escapar.
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6. Ejecucion

Advertencia: cuando se trabaje con acido perclorico, que es extremadamente
corrosivo, deberan tomarse las precauciones necesarias. En la medida de lo
posible, las muestras deberan prepararse cuanto antes tras su llegada, si-
guiendo las instrucciones siguientes:

a) Preparacion de la muestra

Triturar cuidadosamente la muestra que vaya a analizarse con un triturador
como el que se indica en el punto 5, letra a). Pesar exactamente 10 g +
0,1 g de carne triturada en un recipiente adecuado. Mezclar con 90,0 ml de
solucion de acido perclorico como la indicada en el punto 4, letra a),
homogeneizar durante dos minutos mediante un mezclador como el men-
cionado en el punto 5, letra b), y filtrar a continuacion.

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

b) Arrastre por vapor de agua

Poner 50,0 ml del extracto obtenido seglin la letra a) en un aparato de
destilacion al vapor como el indicado en el punto 5, letra ¢). Afiadir varias
gotas de fenolftaleina como se indica en el punto 4, letra f), para com-
probar posteriormente que el extracto esté suficientemente alcalinizado.
Tras afadir algunas gotas de agente antiespumante de silicona, anadir al
extracto 6,5 ml de solucioén de hidroxido de sodio como la mencionada en
el punto 4, letra b), e iniciar inmediatamente la destilacion al vapor.

Regular la destilacion de modo que se produzcan unos 100 ml de destilado
en diez minutos. Sumergir el tubo de salida en un recipiente con 100 ml de
solucion de acido bérico como la indicada en el punto 4, letra d), a la que
se le habran afiadido de tres a cinco gotas de la solucion indicadora
mencionada en el punto 4, letra g). Al cabo de diez minutos exactos,
cortar la destilacion. Retirar el tubo de salida del recipiente y lavarlo
con agua. Determinar mediante valoracion con una solucién patréon de
acido clorhidrico como la mencionada en el punto 4, letra c), las bases
volatiles contenidas en la solucion receptora.

El pH del punto final debera ser 5,0 + 0,1.
c¢) Titulacidén

Es necesario hacer los analisis dos veces. El método aplicado sera correcto
si la diferencia entre los dos analisis no es superior a 2 mg/100 g.

d) Prueba en blanco

Realizar una prueba en blanco tal como se indica en la letra b). En lugar
del extracto, utilizar 50,0 ml de solucion de acido perclorico como la
indicada en el punto 4, letra a).

7. Cdlculo del NBVT

La concentracion de NBVT se calcula con la ecuacion siguiente, por titula-
cion de la solucion receptora con acido clorhidrico como se indica en el punto
4, letra c):

(Vi — V) x 0,14 x 2 x 100
M

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

V; = Volumen en ml de solucion de acido clorhidrico 0,01 mol por muestra

Vo = Volumen en ml de solucion de acido clorhidrico 0,01 mol por muestra
en blanco

M = Peso de la muestra en g.
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Observaciones

1. Es necesario hacer los analisis dos veces. El método aplicado sera correcto
si la diferencia entre los dos analisis no es superior a 2 mg/100 g.

2. Comprobar el equipo destilando soluciones de NH4Cl equivalentes a
50 mg NBVT/100 g.

3. Desviacion tipica de la reproducibilidad: S, = 1,20 mg/100 g. Desviacion
tipica de la comparabilidad: Sg = 2,50 mg/100 g.

CAPITULO IV
APARATO DE DESTILACION AL VAPOR DEL NBVT

A

Refrigerante

Generador de vapor —h———

[—<«— Agua fria

Tubo de destilacion

Y

Tubo de inyeccién del > < Extremidad del
vapor condensador

|

vil]]
'lllll

Extracto de muestra

@

— Matraz de Erlenmeyer o
vaso de precipitados
(acido bérico)
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ANEXO 111

METODOS DE ENSAYO RECONOCIDOS PARA LA DETECCION DE
BIOTOXINAS MARINAS

Para comprobar el cumplimiento de los valores limite establecidos en el anexo 111,
seccion VII, capitulo V, punto 2, del Reglamento (CE) n° 853/2004, las autoridades
competentes y, cuando proceda, los operadores de empresa alimentaria, utilizaran
los métodos analiticos que se mencionan a continuacion.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 7, apartados 2 y 3, de la Directiva
86/609/CEE del Consejo ('), cuando se utilicen métodos bioldgicos deberan te-
nerse en cuenta elementos de sustitucion, mejora y reduccion del sufrimiento de
los animales.

CAPITULO 1

METODO DE DETECCION DE LAS TOXINAS PARALIZANTES DE
MOLUSCO (PSP)

1. El contenido de toxinas paralizantes de molusco (PSP) de las partes comesti-
bles de moluscos (el cuerpo entero o cualquier parte consumible por separado)
debera ser detectado con arreglo al método de analisis bioldgico o cualquier
otro método reconocido internacionalmente. El denominado método Lawrence
podra utilizarse también como método alternativo conforme fue publicado en
el Método Oficial 2005.06 de la AOAC (Paralytic Shellfish Poisoning Toxins
in Shellfish/toxinas paralizantes de molusco en moluscos) para la deteccion de
aquellas toxinas.

2. En caso de discrepancia sobre los resultados, el método de referencia debera
ser el método bioldgico.

3. Los puntos 1 y 2 se revisaran una vez que el laboratorio comunitario de
referencia para las biotoxinas marinas lleve a buen término la armonizacion
de los pasos de aplicacion del método Lawrence.

CAPITULO II

METODO DE DETECCION DE LAS TOXINAS AMNESICAS DE
MOLUSCO (ASP)

El contenido total de toxinas amnésicas de molusco (ASP) de las partes comesti-
bles de moluscos (el cuerpo entero o cualquier parte consumible por separado)
debera ser detectado mediante el método de cromatografia liquida de alta reso-
lucion (HPLC) o cualquier otro método reconocido internacionalmente.

No obstante, a fines de cribado, el método 2006.02 ASP ELISA publicado en el
AOAC Journal de junio de 2006 podra también utilizarse para determinar el
contenido total de ASP de las partes comestibles de moluscos.

En caso de discrepancia sobre los resultados, el método de referencia debera ser
el método HPLC.

CAPITULO 111
METODOS DE DETECCION DE LAS TOXINAS LIPOFILICAS

A. Metodologia quimica

1. El método LC-MS/MS del LR-UE sera el método de referencia para la
deteccion de las toxinas marinas contempladas en el anexo III, seccion
VII, capitulo V, punto 2, letras c), d) y ), del Reglamento (CE) n°
853/2004. Dicho método determinard, como minimo, los compuestos
siguientes:

— las toxinas del grupo del 4cido ocadaico: AO, DTX1, DTX2, DTX3
incluidos sus ésteres,

(') DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.
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— las toxinas del grupo de las pectenotoxinas: PTX1 y PTX2,

— las toxinas del grupo de las yesotoxinas: YTX, 45 OH YTX, Homo
YTX y 45 OH Homo YTX,

— las toxinas del grupo de los azaspiracidos: AZAl, AZA2 y AZA3.

La equivalencia de la toxicidad total se calculard mediante factores de
equivalencia de la toxicidad recomendados por la EFSA.

Si se descubren nuevos analogos importantes en relacion con la salud
publica, estos se incluiran en el analisis. La equivalencia de la toxicidad
total se calculara mediante factores de equivalencia de la toxicidad re-
comendados por la EFSA.

Como alternativa o como complemento al método LC-MS/MS del LR-
UE podran utilizarse otros métodos, como la cromatografia liquida (LC)/
espectrometria de masas (MS), la cromatografia liquida de alta resolucion
(HPLC) con la deteccion adecuada, los inmunoensayos y los ensayos
funcionales como el de la inhibicion de fosfatasas, a condicion de que:

a) puedan detectar, por separado o combinados, al menos los analogos
que se indican en la letra A, punto 1, del presente capitulo; en caso
necesario se definiran criterios mas adecuados;

b) cumplan los criterios de eficacia establecidos por el LR-UE. Dichos
métodos deben validarse entre laboratorios y ser sometidos a ensayo
con éxito en el marco de un programa de pruebas de aptitud recono-
cido. El LR-UE proporcionara apoyo a las actividades destinadas a la
validacion interlaboratorios de la técnica para conseguir la normali-
zacion oficial;

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

B. Métodos biologicos

1.

Para la deteccion de las toxinas marinas contempladas en el anexo III,
seccion VII, capitulo V, punto 2, letras c), d) y e), del Reglamento (CE)
n°® 853/2004, hasta el 31 de diciembre de 2014 ain podra utilizarse una
serie de procedimientos de bioensayo en ratones que difieren en la
porcion de ensayo (hepatopancreas o cuerpo entero) y en los disolventes
utilizados en las fases de extraccion y purificacion, a fin de permitir que
los Estados miembros adapten sus métodos al método LC-MS/MS defi-
nido en la letra A, punto 1, del presente capitulo.

La sensibilidad y selectividad del método dependen de los disolventes
escogidos para las fases de extraccion y purificacion; esto debe tenerse
presente al decidir qué método se va a emplear, a fin de incluir toda la
gama de toxinas.

Para la deteccion de acido ocadaico, dinofisistoxinas, azaspiracidos, pec-
tenotoxinas y yesotoxinas puede emplearse un tnico bioensayo en rato-
nes consistente en una extraccion con acetona. Este ensayo puede com-
plementarse, si fuera preciso, con fases de separacion liquido-liquido con
acetato de etilo y agua o diclorometano y agua, a fin de eliminar posibles
interferencias.

En cada ensayo deben utilizarse tres ratones. La muerte de dos de los tres
ratones en un lapso de 24 horas tras la inoculacion en cada uno de ellos
de un extracto equivalente a 5 g de hepatopancreas o 25 g de cuerpo
entero debe considerarse un resultado positivo con respecto a la presen-
cia de una o mas de las toxinas contempladas en el anexo III, seccion
VII, capitulo V, punto 2, letras c), d) y e), del Reglamento (CE) n°
853/2004 a niveles superiores a los establecidos.
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5. Para la deteccion de acido ocadaico, dinofisistoxinas, pectenotoxinas y
azaspiracidos puede emplearse un bioensayo en ratones con extraccion
con acetona seguido de la separacion liquido-liquido con éter dietilico,
pero no podra utilizarse para las yesotoxinas, ya que pueden ser elimi-
nadas durante la fase de separacion. En cada ensayo deben utilizarse tres
ratones. La muerte de dos de los tres ratones en un lapso de 24 horas tras
la inoculacion en cada uno de ellos de un extracto equivalente a 5 g de
hepatopancreas o 25 g de cuerpo entero debe considerarse un resultado
positivo con respecto a la presencia de acido ocadaico, dinofisistoxinas,
pectenotoxinas y azaspiracidos a niveles superiores a los establecidos en
el anexo 111, seccion VII, capitulo V, punto 2, letras c) y e), del Regla-
mento (CE) n® 853/2004.

6. Para la deteccion de acido ocadaico, dinofisistoxinas y azaspiracidos
puede utilizarse un bioensayo en ratas. En cada ensayo deben utilizarse
tres ratas. Una reaccion diarreica en cualquiera de las tres ratas se con-
siderara un resultado positivo con respecto a la presencia de acido oca-
daico, dinofisistoxinas y azaspiracidos a niveles superiores a los sefiala-
dos en el anexo III, seccion VII, capitulo V, punto 2, letras ¢) y e), del
Reglamento (CE) n°® 853/2004.

C. Tras el periodo establecido en la letra B, punto 1, del presente capitulo, el
bioensayo en ratones se utilizara solo durante los controles periddicos de las
zonas de produccion y las zonas de reinstalacion para detectar toxinas marinas
nuevas o desconocidas conforme a los programas nacionales de control ela-
borados por los Estados miembros.
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ANEXO 1V

CONTENIDO DE CALCIO DE LA CARNE SEPARADA MECANICA-
MENTE

El contenido de calcio de la carne separada mecénicamente contemplado en el
Reglamento (CE) n® 853/2004 debera:

1) no ser superior a 0,1 % (=100 mg/100 g o 1000 ppm) de producto fresco;

2) ser determinado por un método normalizado internacionalmente.
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ANEXO V

Listas de establecimientos autorizados

CAPITULO 1
ACCESO A LAS LISTAS DE ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS

A fin de ayudar a los Estados miembros a elaborar listas actualizadas de esta-
blecimientos alimentarios autorizados que estén disponibles para otros Estados
miembros y para el publico en general, la Comision proporcionara un sitio web
al que cada Estado miembro facilitara un enlace con su sitio web nacional o al
que informara en caso de que dichas listas estén publicadas a través del sistema
Traces.

CAPITULO I
FORMATO DE LOS SITIOS WEB NACIONALES
A. Lista de referencia

1. Cada Estado miembro facilitara a la Comision una direccion de enlace con
un Unico sitio web nacional en el que figure la lista de referencia de los
establecimientos alimentarios autorizados para los productos de origen
animal tal como se definen en el anexo I, punto 8.1, del Reglamento
(CE) n° 853/2004.

2. La lista de referencia contemplada en el punto 1 consistird en una pagina y
se presentara en una o varias lenguas oficiales de la Union.

B. Diagrama de actuacion

1. La autoridad competente o, en su caso, las autoridades competentes con-
templadas en el articulo 4 del Reglamento (CE) n® 882/2004 crearan el
sitio web que contenga la lista de referencia.

2. La lista de referencia incluira enlaces con los sitios siguientes:
a) otras paginas del mismo sitio web;

b) otros sitios web gestionados por otras autoridades, unidades u 6rganos
competentes, cuando algunas listas de establecimientos alimentarios
autorizados no sean mantenidas por la autoridad competente mencio-
nada en el punto 1.

C. Lista a través del sistema Traces

No obstante lo dispuesto en las partes A y B, los Estados miembros podran
proporcionar las listas a través del sistema Traces.

CAPITULO 111

PRESENTACION Y CODIGOS DE LAS LISTAS DE
ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS

Se estableceran formatos de presentacion, con la informacion pertinente y los
codigos utilizados, que garanticen una amplia disponibilidad de la informacion
sobre los establecimientos alimentarios autorizados y faciliten la lectura de las
listas.

CAPITULO IV
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las tareas y actividades contempladas en los capitulos II y III se realizaran
conforme a las especificaciones técnicas publicadas por la Comision.
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ANEXO VI

VM6
" MODELOS DE CERTIFICADOS Y DOCUMENTOS SANITARIOS PARA
LAS IMPORTACIONES DE DETERMINADOS PRODUCTOS DE ORI-
GEN ANIMAL

SECCION 1

CAPITULO 1V
PRODUCTOS DE LA PESCA

El certificado sanitario contemplado en el articulo 6, apartado 1, letra d), del
Reglamento (CE) n° 853/2004 para las importaciones de productos de la pesca se
ajustara al modelo establecido en el apéndice IV del presente anexo.

CAPITULO V
MOLUSCOS BIVALVOS VIVOS

El certificado sanitario contemplado en el articulo 6, apartado 1, letra d), del
Reglamento (CE) n® 853/2004 para las importaciones de moluscos bivalvos vivos
se ajustara al modelo establecido en el apéndice V del presente anexo.

VYM10

VM6

SECCION 11
MODELO DEL DOCUMENTO QUE FIRMARA EL CAPITAN

El modelo del documento que firmara el capitan, que podra sustituir al docu-
mento exigido con arreglo al articulo 14 del Reglamento (CE) n°® 854/2004
cuando se importen productos de la pesca congelados directamente de un buque
congelador, de acuerdo con el articulo 15, apartado 3, de dicho Reglamento, se
ajustara al modelo de documento establecido en el apéndice VII del presente
anexo.

VYM10
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Apéndice 1V del anexo VI

Modelo de certificado sanitario para las importaciones de productos de la pesca destinados al consumo humano

Certificado veterinario para la UE

1.1. Expedidor 1.2. Numero de referencia del l.2.a.
Nombre certificado
Direccion 1.3.  Autoridad central competente
3 Tel.
E_ 1.4.  Autoridad local competente
3
8 1.5, Destinatario 1.6.
€ Nombre
g . i
Q Direccion
f Codigo postal
" Tel.
S
g 1.7.  Pais de origen Codigo 1.8. Region de Codigo | 1.9. Pais de Codigo ISO | 1.10
[ ISO origen destino
1]
K4
£ |1.11. Lugar de origen 112,
[=]
° Nombre Numero de autorizacién
s Direccion
a
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medios de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE
Avién [ Buque [J Vagén de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] ~ Otros []
Identificacion 117.
Referencia documental
1.18. Descripcion de la mercancia 1.19. Cédigo del producto (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion []
1.23. N° del precinto y n° del contenedor 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para:
Consumo humano []
1.26. 1.27. Para importacién o admision en la UE O
p(1.28. Identificacion de las mercancias
Especie Naturaleza de la Tipo de Numero de autorizacion de los Namero de Peso neto ¢
(nombre cientifico) mercancia tratamiento establecimientos Fébrica bultos

>0 C1
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Parte II: Certificacion

PAIS Productos de la pesca

II. Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del cer- | Il.b.

tificado

1.1, (') Declaracién sanitaria
El abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n® 178/2002, (CE) n°® 852/2004, (CE) n®
853/2004 y (CE) n° 854/2004 y certifica que los productos de la pesca anteriormente descritos han sido producidos conforme a dichos
requisitos, especialmente que:

— proceden de (un) establecimiento(s) que aplica(n) un programa basado en los principios de APPCC de conformidad con lo
establecido en el Reglamento (CE) n°® 852/2004;

— han sido capturados y manipulados a bordo de buques, desembarcados, manipulados y, en su caso, preparados, transformados,
congelados y descongelados higiénicamente cumpliendo los requisitos establecidos en el anexo lll, seccién VI, capitulos | a IV, del
Reglamento (CE) n° 853/2004;

— cumplen las normas sanitarias contempladas en el anexo lll, seccion VI, capitulo V, del Reglamento (CE) n® 853/2004 y los
criterios establecidos en el Reglamento (CE) n°® 2073/2005 relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos
alimenticios;

— han sido embalados, almacenados y transportados cumpliendo lo establecido en el anexo lll, seccién VI, capitulos VI a VI, del
Reglamento (CE) n° 853/2004;

— han sido marcados conforme a lo dispuesto en el anexo II, seccion |, del Reglamento (CE) n® 853/2004;

— se cubren las garantias relativas a animales vivos y productos derivados, si proceden de la acuicultura, que ofrecen los planes de
residuos presentados de conformidad con la Directiva 96/23/CE, y, en particular, su articulo 29; y

— han superado satisfactoriamente los controles oficiales establecidos en el anexo Il del Reglamento (CE) n® 854/2004.

1.2 (3 (%) Declaracién zoosanitaria para los peces y crustdceos procedentes de la acuicultura

.21, (3 (4) [Requisitos relativos a las especies sensibles a la necrosis hematopoyética epizoética (NHE), el sindrome de Taura y la
enfermedad de la cabeza amarilla
El inspector oficial abajo firmante certifica que los animales de la acuicultura o los productos derivados a los que se hace referencia en
la parte | del presente certificado:

(%) son originarios de un pais/territorio, zona o compartimento declarado libre de (4) [NHE] (%) [sindrome de Taura] (%) [enfermedad de la

cabeza amarilla], conforme al capitulo VIl de la Directiva 2006/88/CE o la norma pertinente de la OIE, por la autoridad competente de

su pais,
i) en el cual las enfermedades pertinentes son de notificacién obligatoria a la autoridad competente, que debe investigar inmedia-
tamente los informes relativos a sospechas de infeccion por dichas enfermedades,

ii) toda introduccién de especies sensibles a las enfermedades pertinentes se realiza desde una zona declarada libre de la enferme-
dad y

iii) las especies sensibles a las enfermedades pertinentes no se vacunan contra las mismas]

.2.2. (3) (4) [Requisitos relativos a las especies sensibles a la septicemia hemorragica viral (SHV), la necrosis hematopoyética
infecciosa (NHI), la anemia infecciosa del salmén (AIS), el herpesvirus koi (HVK) y la enfermedad de la mancha blanca
destinadas a un Estado miembro, zona o compartimento declarado libre de enfermedad o sometido a un programa de
vigilancia o erradicacién en relacién con la enfermedad pertinente.

El inspector oficial abajo firmante cettifica que los animales de la acuicultura o los productos derivados a los que se hace referencia en

la parte | del presente certificado:

(8) son originarios de un pais/tertitorio, zona o compartimento declarado libre de () [SHV] (#) [NHI] (4) [AIS] (%) [HVK] (4) [la enfermedad

de la mancha blanca), conforme al capitulo VIl de la Directiva 2006/88/CE o la norma pertinente de la OIE, por la autoridad competente

de su pais,
i) en el cual las enfermedades pertinentes son de notificacién obligatoria a la autoridad competente, que debe investigar inmedia-
tamente los informes relativos a sospechas de infeccion por dichas enfermedades,

ii) toda introduccion de especies sensibles a las enfermedades pertinentes se realiza desde una zona declarada libre de la enferme-
dad y

iii) las especies sensibles a las enfermedades pertinentes no se vacunan contra las mismas]

11.2.3. Requisitos de transporte y etiquetado
El inspector oficial abajo firmante certifica que:

11.2.3.1. los animales de la acuicultura indicados anteriormente se han dispuesto en condiciones, incluida la calidad del agua, que no modifican
su estatus sanitario;

11.2.3.2. antes de la carga, el contenedor de transporte o la embarcacion vivero estan limpios y desinfectados o no se han utilizado ante-

riormente, y
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PAIS Productos de la pesca

Il. Informacién sanitaria Il.a. Nimero de referencia del ILb.
certificado

11.2.3.3. el envio esta identificado mediante una etiqueta legible sobre el exterior del contenedor, o, si se transporta mediante una embarcacién
vivero, en el manifiesto maritimo, con la informacién pertinente contemplada en las casillas 1.7 a .11 de la parte | del presente
certificado y con la siguiente declaracion:

“(4) [Peces] (4) [Crustaceos] destinados al consumo humano en la Unién”.
Notas
Parte I:
— Casilla 1.8.: Region de origen: Por lo que respecta a los moluscos bivalvos congelados o transformados, indiquese la zona de produccion.
— Casilla 1.11.: Lugar de origen: nombre y direccion del establecimiento de expedicion.

— Casilla 1.15.: Nimero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), nimero de vuelo (aviones) o el nombre (barcos). En caso
de descarga y carga posterior, habra de suministrarse la informacion por separado.

— Casilla 1.19.: Utilizar los cédigos apropiados del sistema armonizado (SA) de la Organizacién Mundial de Aduanas de las partidas siguientes:
0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 05.11, 15.04, 1516, 1518., 1603, 1604, 1605 o 2106.

— Casilla 1.23.: Identificacién del contenedor/Nimero del precinto: Debe indicarse el numero de serie del precinto, en caso de existir.

— Casilla 1.28.: Naturaleza de las piezas: especifiquese si proceden de la acuicultura o si son de origen silvestre.
Tipo de tratamiento: Especifiquese si se trata de piezas vivas, refrigeradas, congeladas o transformadas.

Fabrica: incluidos buque factoria, buque congelador, almacén refrigerado, planta de transformacion.
Parte II:

(") La parte 11.1 del presente certificado no es pertinente en el casc de paises con requisitos especiales de certificacién sanitaria recogidos en
acuerdos de equivalencia u otro tipo de legislacion de la Unién.

(3 La parte 1.2 del presente certificado no es pertinente en el caso de:
a) crustaceos inviables, es decir, crustaceos incapaces de sobrevivir como animales vivos si son devueltos al medio del que se obtuvieron,
b) peces que son sactificados y eviscerados antes de la expedicion,

¢) animales de la acuicultura y productos derivados que se comercialicen para el consumo humano sin transformacion complementaria,
siempre que se embalen en embalajes acondicionados para la venta al por menor que cumplan las disposiciones relativas a tales embalajes
del Reglamento (CE) n° 853/2004,

d) crustaceos destinados a establecimientos de transformacién autorizados conforme al articulo 4, apartado 2, de la Directiva 2006/88/CE, o a
centros de expedicidn, centros de depuracién o empresas similares que estén equipados con sistemas de tratamiento de efluentes que
inactiven los agentes patdgenos en cuestién, o en los que el efluente se someta a otros tipos de tratamientos que reduzcan a un nivel
aceptable el riesgo de transmitir enfermedades a las aguas naturales,

=)

crustaceos destinados a una transformacién posterior previa al consumo humano, sin almacenamiento temporal en el lugar de transforma-
cién, y que estén embalados y etiquetados a tal fin conforme al Reglamento (CE) n° 853/2004.

(3 Las partes 11.2.1 y I1.2.2 del presente certificado solo son pertinentes en el caso de especies sensibles a una o varias de las enfermedades
mencionadas en el titulo. Las especies sensibles estan enumeradas en el anexo IV de la Directiva 2006/88/CE.

(%) Tachese lo que no proceda.

(%) Para envios que contengan especies sensibles a la NHE, el sindrome de Taura o la enfermedad de la cabeza amarilla, esta declaracién debe
conservarse para autorizar el envio a cualquier parte de la Union.
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PAls Productos de la pesca

Il Informacién sanitaria ll.a. Numero de referencia del Il.b.
certificado

(%) Para poder ser autorizado en un Estado miembro, zona o compartimento (casillas 1.9 y 1.10 de |a parte | del certificade) declarado libre de SHV,
NHI, AIS, HVK o la enfermedad de la mancha blanca, o que cuente con un programa de vigilancia o erradicacion conforme al articulo 44,
apartados 1 o 2, de la Directiva 2006/88/CE, debe conservarse una de estas declaraciones si el envio contiene especies sensibles a las
enfermedades de las que se ha declarado libre o en relacion con las cuales se aplican los programas. Se puede acceder a los datos sobre el
estatus con respecto a las enfermedades de cada explotacion o zona de cria de moluscos de la Unién en: http/lec.europa.ewfood/animal/
liveanimals/aquaculture/index_en.htm

— El color de la tinta del sello y de la firma debe ser diferente del de otras indicaciones del certificado.

Inspector oficial
Nombre v apellidos (en maylsculas): Qualification and title:
Fecha: Firma:

Sello:
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Apéndice V del anexo VI

PARTE A

MODELO DE CERTIFICADO SANITARIO PARA LAS IMPORTACIONES DE MOLUSCOS BIVALVOS,
EQUINODERMOS, TUNICADOS Y GASTEROPODOS MARINOS VIVOS DESTINADOS AL CONSUMO

HUMANO
PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2. N° de referencia del certificado l.2.a
Nombre
1.3. Autoridad central competente
Direccion
O

© TelN 1.4. Autoridad local competente
k-]
°
‘é’_ 1.5. Destinatario 1.6.
@
© Nombre
-]
k=
3 Direccion
= Codigo postal
©
P Tel.N®
g
E |.7. Pais de origen Cod. ISO | 1.8. Regién de Codigo | 1.9. Pais de destino Céd. ISO | I.10.
° origen
3 | | |
g I.11. Lugar de origen .12
a Nombre Numero de autorizacion
e Direccion
£

1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida

1.15. Medio de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE

Aeronave [] Buque ] Vagon de ferrocarril []
Vehiculo de carretera [] Otros [

Identificacion 117,

Referencia documental:

1.18. Descripcion de la mercancia 1.19. Cédigo del producto (Cédigo NC)

03 07
1.20. Cantidad
|.21. Temperatura de los productos 1.22. Nimero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacion []
1.28. N° del precinto y n° del contenedor 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para
Consumo humano []
1.26. 1.27. Para importacién o admision en la UE —1
1.28. Identificacion de las mercancias
Especie Numero de aprobacion de los establecimientos
(Nombre cientifico) Fabrica Numero de bultos Peso neto




02005R2074 — ES — 01.07.2018 — 011.001 — 25

PAIS Moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y gasterépodos
marinos vivos
Il Declaracién sanitaria Il.a. Numero de referencia del Ilb.
certificado
111 ()Declaracién sanitaria relativa a moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y gasterépodos marinos vivos
El abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n® 178/2002, (CE) n°® 852/2004, (CE)
n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004, y certifica que los (4)[moluscos bivalvos vivos] (4)equinodermos vivos] (4)[tunicados vivos (*)[gasterdpodos
marinos vivos] anteriormente descritos se produjeron de conformidad con dichos requisitos, especialmente que:
— proceden de (un) establecimiento(s) que aplica(n) un programa basado en los principios de APPCC de conformidad con lo establecido
- en el Reglamento (CE) n® 852/2004;
K]
e — han sido recolectados, en su caso reinstalados, y transportados de conformidad con lo dispuesto en el anexo lll, seccién VI, capitulos |
b y Il, del Reglamento (CE) n° 853/2004;
£
3] — han sido manipulados, en su caso depurados, y envasados de conformidad con lo dispuesto en el anexo lll, seccion VII, capitulos Il y
= 1V, del Reglamento (CE) n°® 853/2004;
Q
E — cumplen las normas sanitarias contempladas en el anexo lll, seccién VII, capitulo V, del Reglamento (CE) n° 853/2004 y los criterios
establecidos en el Reglamento (CE) n°® 2073/2005 relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios;
— han sido envasados, almacenados y transportados cumpliendo lo establecido en el anexo lll, seccién VI, capitulos VI y VIII, del
Reglamento (CE) n°® 853/2004;
— han sido marcados y etiquetados de conformidad con lo establecido en el anexo I, seccidn |, y el anexo lll, seccion VII, capitulo VII, del
Reglamento (CE) n® 853/2004;
— en cuanto a las pectinidae recolectadas fuera de las zonas de produccién clasificadas, éstas cumplen los requisitos especificos
establecidos en el anexo lll, seccion VI, capitulo IX, del Reglamento (CE) n° 853/2004, y
L — han superado satisfactoriamente los controles oficiales establecidos en el anexo Il del Reglamento (CE) n° 854/2004.

1.2
1.2.1

.2.2

.2.3

1.2.3.1

1.2.3.2
1.2.3.3

(®)(*)Declaracién zoosanitaria para los moluscos bivalvos vivos procedentes de la icultura

(®)(“)[Requisitos relativos a las especies sensibles a Bonamia exitiosa, Perkinsus marinus y Microcytos mackini
El inspector oficial abajo firmante certifica que los moluscos bivalvos vivos que se mencionan en la parte | del presente certificado:

(%)son originarios de un pais/territorio, zona o compartimento declarado libre de (4)[Bonamia exitiosa] (4)[Perkinsus marinus] (9)[Mikrocytos
mackini], conforme al capitulo VIl de la Directiva 2006/88/CE o la norma pertinente de la OIE, por la autoridad competente de su pais,

— en el cual las enfermedades pertinentes son de notificacién obligatoria a la autoridad competente y los servicios oficiales deben
investigar inmediatamente los informes relativos a sospechas de infeccion por dichas enfermedades, y

— toda introduccién de especies sensibles a las enfermedades pertinentes se realizan desde una zona declarada libre de la enfermedad.]

(®)(Y[Requisitos relativos a las especies sensibles a Marteilia refringens y Bonamia ostreae destinadas a un Estados miembro,
zona o compartimento declarado libre de enfermedad o sometido a un programa de vigilancia o erradicacién en relacién con la
enfermedad pertinente.

El inspector oficial abajo firmante certifica que los moluscos bivalvos vivos que se mencionan anteriormente:

(®)son originarios de un paisfterritorio, zona o compartimento declarado libre de (4)[Marteifia refringens] ()[Bonamia ostreae], conforme al
capitulo VIl de la Directiva 2006/88/CE o la norma pertinente de la OIE, por la autoridad competente de su pais,

i) en el cual las enfermedades pertinentes son de notificacién obligatoria a la autoridad competente y los servicios oficiales deben
investigar inmediatamente los informes relativos a sospechas de infeccién por dichas enfermedades, y

ii) toda introduccién de especies sensibles a las enfermedades pertinentes se realiza desde una zona declarada libre de la enfermedad.]

Requisitos relativos al transporte y al etiquetado

El veterinario oficial abajo firmante certifica que:

los moluscos bivalvos mencionados anteriormente se han dispuesto en condiciones, incluida la calidad del agua, que no modifican su
estatus sanitario,

antes de la carga, el contenedor de transporte o la embarcacién vivero estan limpios y desinfectados o no se han utilizado anteriormente; y

el envio esta identificado mediante una etiqueta legible sobre el exterior del microcontenedor o, si se transporta mediante una embarcacion
vivero, en el manifiesto maritimo, con la informacién pertinente contemplada en las casillas 1.7 a .11 de la parte | del presente certificado y
con la siguiente declaracion:

“Moluscos bivalvos vivos destinados al consumo humano en la Comunidad”.
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PAlS Moluscos bival quinodermos, tunicados y g spodos
marinos vivos

I Declaracién sanitaria Il.a. Nimero de referencia del ILb.
certificado

Notas

Parte I:

— Referencia casilla |.8. Regidn de origen: indiquese la zona de produccion.
— Referencia casilla 1.11. Lugar de origen: nombre y direccion del establecimiento de expedicion.

— Referencia casilla 1.15. Nimero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), nimero de vuelo (aviones) o nombre (barcos). En
caso de descarga y carga habra de suministrarse la informacién por separado.

— Referencia casilla 1.23. Identificacién del contenedor/Numero del precinto: Debe indicarse el numero de serie del precinto, en caso de existir,

— Referencia casilla 1.28. Planta de fabricacion: incluidos centro de expedicion y centro de depuracién.

Parte II:

(") La parte 1.1 no es pertinente en el caso de palses con requisitos especiales de certificacion sanitaria recogidos en acuerdos de equivalencia u otro
tipo de legislacion comunitaria.
(®) La parte 1.2 no es pertinente en el caso de:

a) moluscos inviables, es decir, moluscos incapaces de sobrevivir como animales vives si son devueltos al medio del que se obtuvieron,

b) moluscos bivalvos vivos que se comercialicen para el consumo humano sin transformacidn complementaria, siempre que se embalen en
embalajes acondicionados para la venta al por menor gue cumplan las disposiciones relativas a tales embalajes del Reglamento (CE) n®
853/2004,

¢) moluscos bivalvos vivos destinados a establecimientos de transformacién autorizados conforme al articulo 4, apartado 2, de la Directiva 2006/88/
CE, o a centros de expedicién, centros de depuracién o empresas similares que estén equipados con sistemas de tratamiento de efluentes que
inactiven los agentes patégenos en cuestion, o en los que el efluente se someta a otros tipos de tratamientos que reduzean a un nivel aceptable
el riesgo de transmitir enfermedades a las aguas naturales,

d) moluscos bivalvos vivos destinados a una transformacién posterior previa al consumo humano, sin almacenamiento temporal en el lugar de
transformacion, y que estén embalados y etiquetados a tal fin conforme al Reglamento (CE) n° 853/2004.

(%) Las partes 11.2.1 y 11.2.2 sélo son pertinentes en el caso de especies sensibles a una o varias de las enfermedades mencionadas en el titulo. Las
especies sensibles estan enumeradas en el anexo |V de la Directiva 2006/88/CE.
(*) Tachese lo que no proceda.

(%) Para envios que contengan especies sensibles a Bonamia exitiosa, Perkinsus marinus y Microcytos mackini, esta declaracion debe conservarse para
autorizar el envio a cualquier parte de la Comunidad.

(%) Para poder ser autorizado en un Estado miembro, zona o compartimento (casillas 1.9 y 1.10 de |a parte | del certificado) declarado libre de Marteilia
refringens o Bonamia ostreae, o que cuente con un programa de vigilancia o erradicacion conforme al articulo 44, apartado 1 o 2, de la Directiva
2006/88/CE, debe conservarse una estas declaraciones si el envio contiene especies sensibles a las enfermedades de las que se ha declarado libre
o en relacion con las cuales se aplican los programas. Se puede acceder a los datos sobre el estatus con respecto a las enfermedades de cada
explotacion o zona de cria de moluscos en hitpJ/lec europa.ewfood/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm

— El color de la tinta del sello y de la firma debe ser diferente del de otras indicaciones del certificado.

Inspector oficial
Nombre y apellidos (en mayUsculas): Cargo y titulo:
Fecha: Firma:

Sello:
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YM10

PARTE B

MODELO DE DECLARACION SANITARIA ADICIONAL PARA LOS
MOLUSCOS BIVALVOS TRANSFORMADOS PERTENECIENTES A
LA ESPECIE ACANTHOCARDIA TUBERCULATUM

El inspector oficial certifica por la presente que los moluscos bivalvos trans-
formados de la especie Acanthocardia tuberculatum, registrados en el certificado
sanitario cuyo nUmero de referencia ©5: .......cwevveveririirreenenenieeer e sreeee

1. fueron recolectados en zonas de produccion claramente identificadas, contro-
ladas y autorizadas por la autoridad competente a los efectos de la Decision
2006/766/CE de la Comision (1) y en las cuales el nivel de PSP en las partes
comestibles de estos moluscos es inferior a 300 pg por 100 g;

2. fueron transportados en contenedores o vehiculos precintados por la autoridad
competente, directamente al establecimiento siguiente:

(nombre y ntimero de autorizacion oficial del establecimiento especialmente
homologado por la autoridad competente para proceder a su tratamiento)

3. fueron acompafiados, en el transporte a dicho establecimiento, de un docu-
mento expedido por la autoridad competente en el que se autoriza el trans-
porte y se certifica la naturaleza y la cantidad del producto, la zona de origen
y el establecimiento de destino;

4. fueron sometidos al tratamiento térmico especificado en el anexo de la Deci-
sion 96/77/CE;

5. no contienen un nivel de PSP detectable por bioensayo, como demuestran los
informes analiticos adjuntos sobre los ensayos realizados con cada uno de los
lotes de la partida a la que se refiere la presente declaracion.

El inspector oficial certifica por la presente que la autoridad competente ha
verificado que los «autocontroles sanitarios» aplicados en el establecimiento
mencionado en el punto 2 se aplicaron especificamente al tratamiento térmico
al que hace referencia el punto 4.

El inspector oficial abajo firmante declara por la presente que tiene conocimiento
de las disposiciones de la Decision 96/77/CE y que los informes analiticos
adjuntos corresponden a los ensayos realizados con los productos después de
su transformacion.

Inspector oficial

Nombre y apellidos (en letras de imprenta): Cargo vy titulo:
Fecha: Firma:
Sello:

(") Véase la p. 53 del presente Diario Oficial.
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Apéndice VII del anexo VI

MODELO DEL DOCUMENTO QUE FIRMARA EL CAPITAN Y QUE ACOMPANARA A LOS

PRODUCTOS

DE LA PESCA CONGELADOS

IMPORTADOS

EN LA UNION EUROPEA

DIRECTAMENTE DE UN BUQUE CONGELADOR

1.1, Expedidor 1.2, N° de referencia del certificado |1.2.a.
Nombre 3.
Direccion
1.4.
Cadigo postal
Tel.
o |!5. Destinatario 1.6.
=
o Nombre
3
Direccion
g
g Cadigo postal
[=]
i Tel.
Q
E |.7. Pais de origen Codigo ISO  1.8. 1.9. Pais de Codigo ISO  1.10.
a destino
1.11. Lugar de origen l.12.
Nombre Numero de autorizacién
1.13. 1.14.
1.15. 1.16. PIF de entrada en la UE
1.17.
1.18. 1.19. Cédigo de la mercancia (codigo SA)
1.20. Cantidad
1.21. 1.22. Numero de envases
1.23. 1.24. Tipo de envase
1.25. Mercancias certificadas para:
Consumo humano []
1.26. 1.27. Para importacién o admisién en la UE ]

1.28. Identificacion de las mercancias

Especie
(nombre cientifico)

Numero de envases

Peso neto
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Parte II: Certificacion

PAIS Productos de la pesca
1.(bis) Otros datos
Zona(s) de pesca:
Numero OMI/Lloyd (en su caso) o indicativo de llamada del buque:
Petiodo de pesca: Fecha de inicio: .../.../... Fecha final: .../.../...
. Declaracién sanitaria Il.a. Numero de referencia del ILb.
certificado
1.1 Declaracién sanitaria

El abajo firmante declara que:

Notas sobre la parte I:

— Casilla 1.1: Nombre y direccién (calle, localidad y regién/provincia/Estado, seglin proceda), nimeros de teléfono y de fax o direccién

— Casilla .2: Nimero de documento Unico en funcién de la propia clasificacion.

— Casilla 1.5:

el buque figura en la lista de buques desde los que se permiten importaciones en la Unién Europea;

el buque aplica un programa basado en los principios APPCC (analisis de peligros y puntos de control critico) para controlar los
peligros;

la parte del buque en la que se manipulan los productos de la pesca, el equipo, los contenedores y el almacén frigorifico de los
productos de la pesca se mantienen limpios y en buenas condiciones y estado de mantenimiento;

los productos de la pesca han sido protegidos de |la contaminacion y de los efectos del sol y de cualquier otra fuente de calor lo
antes posible después de subirlos a bordo y han sido manipulados de manera que no sufran magulladuras u otros dafics;

los productos de la pesca no han sido contaminados por combustible, agua de sentinas o plagas;

las operaciones de sacrificio, sangrado, descabezado, eviscerado y extraccién de las aletas se han efectuado de manera higiénica
lo antes posible después de la captura y los productos han sido inmediatamente lavados a fondo; las visceras y las partes que
puedan constituir un peligro para la salud publica han sido retiradas lo antes posible y mantenidas separadas de los productos
destinados al consumo humano;

solo se ha utilizado agua de mar limpia como alternativa al agua potable para manipular y lavar los productos de la pesca;

los productos de la pesca han sido sometidos a un examen visual para detectar parasitos visibles, y aquellos que estan mani-
fiestamente contaminados por parasitos no se ponen en el mercado para el consume humano;

la congelacién se ha hecho en condiciones higiénicas lo antes posible después de la captura;

los productos de la pesca congelados se han mantenido a una temperatura no superior a — 18 °C en todas las partes del producto,
salvo el pescado entero inicialmente congelado en salmuera para la fabricacién de alimentos en conserva, que puede conservarse
a una temperatura no superior a — 9 °C;

los bloques congelados han sido embalados de manera adecuada e higiénica antes del desembarco;

los embalajes han sido marcados con una marca de identificacién en la que figura el nimero de autorizacion del buque congelador
y el Estado del pabellén;

el material de embalaje no constituye una fuente de contaminacién y ha sido almacenado de manera que no ha estado expuesto a
un riesgo de contaminacién.

de correo electronico del propietario o del responsable del buque.

El nombre y la direccién (calle, localidad y cédigo postal) de

— las personas fisicas o juridicas que reciben directamente el envio importado en el Estado miembro de destino.




02005R2074 — ES — 01.07.2018 — 011.001 — 30

PAls Productos de la pesca

— Casilla 1.7: Pais cuyo pabellén enarbola el bugue gue emite este documento.

— Casilla 1.11: Nombre del bugue congelador del que se importan directamente los productos de la pesca y nimero de autorizacion
del mismo tal como figuran en las listas de acuerdo con el articulo 12 del Reglamento (CE) n® 854/2004.

— Casilla 1.19: Codigo correspondiente del Sistema Armonizado (SA) de la Organizacion Mundial de Aduanas de acuerdo con &l
capitulo 03.03.

— Casilla 1.20: Peso neto total en kilos correspondiente a la suma de la casilla 1.28.
— Casilla 1.22: Suma de la casllla |.28.

— Casilla 1.25: Sefiale la casilla "Consumo humano”,

— Casilla 1.27: Sefiale la casilla si el destino final es la UE.

— Casilla 1.28: Lista de varias especies con su nombre cientifico, el nimero de envases y el peso neto.

Capitan del bugue congelador
Nombre y apellidos (en maylsculas):
Fecha: Firma:

Sello:
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Apéndice VIII del anexo VI

Modelo de certificado sanitario para los productos de la pesca destinados al consumo humano, capturados por
buques que enarbolan pabellon de un Estado miembro y que transitan por terceros paises, con o sin
almacenamiento

Certificado veterinario para la UE

Parte I: Datos de la partida expedida

Expedidor
Nombre

Direccién

Tel.

1.2. Numero de referencia del
certificado

l.2.a.

1.3.  Autoridad central competente

1.4.  Autoridad local competente

Destinatario
Nombre

Direccion

Codigo postal
Tel.

Pais de
origen

Codigo 1.8.  Region
ISO de
origen

Cédigo

1.9.  Pais de
destino

Cadigo I1ISO

1.10.

1.11.

Lugar de origen

Nombre
Numero de autorizacioén/registro

Direccion

112,

1.13.

Lugar de carga

Direccién

1.14. Fecha de salida

1.15.

Medios de transporte
Aviond  Buque[d  Vvagon de ferrocarril 1
Vehiculo de carretera [ otro
|dentificacion:

Referencia documental:

1.16. PIF de entrada en la UE

1.17.

1.18.

Descripcion de la mercancia

1.19. Cédigo del producto (codigo SA)

1.20. Cantidad

1.21.

Ambiente [

Temperatura de los productos

De refrigeracion [1

De congelacion [1

1.22. Numero de bultos
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1.23. Numero del precinto/recipiente

1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas como:

Para consumo humano [J

1.27. Para importacion o admision en la UE 1

1.28. Identificacion de la mercancia

Especie (nombre Tipo de tratamiento
cientifico)

Numero de Numero de bultos Peso neto
autorizacion/registro
de los buques (*)
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PAiS Productos de la pesca que transitan por terceros paises

Informacién sanitaria Il.a. Numero de referencia del certificado IL.b.

. Declaracion sanitaria

El inspector oficial abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n.° 178/2002,
(CE) n.° 852/2004, (CE) n.° 853/2004 y (CE) n.° 854/2004 y certifica que los productos de la pesca anteriormente descritos

— han sido desembarcados y descargados en condiciones higiénicas del buque o de los buques autorizados
Y TEQISITATOS ..ot ettt a e bt
(indiquense los numeros de autorizacion/registro y el nombre de los Estados miembros del pabellon) de conformidad con
los requisitos pertinentes establecidos en el anexo lll, seccion VIII, capitulo I, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

— han sido almacenados, en su caso, en uno o varios almacenes frigorificos autorizados ..... (indiquense los numeros de
autorizacién) de conformidad con los requisitos pertinentes establecidos en el anexo lll, seccién VIII, capitulo VII, del
Reglamento (CE) n.° 853/2004;

— han sido cargados, en su caso, en condiciones higiénicas en los buques autorizados ...................cc........ (indiquense los
numeros de autorizacion de los Estados miembros o terceros paises, y el nombre de los Estados miembros o terceros
paises del pabellén) de conformidad con los requisitos pertinentes establecidos en el anexo Ill, seccion VIII, capitulos |
y VIII, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

— han sido cargados, en su caso, en un contenNedor ...........cccccevieiiiriiieciiiceee (indiquese el numero del contenedor), en
un camion . (indiquense los numeros de matricula del
camioén y del remolque) o en un avién . (indiquese el numero de vuelo) de
conformidad con las condiciones pertinentes establecidas en el anexo I, seccion VI, capitulo VIII, del Reglamento (CE)
n.° 853/2004;

— van acompafiados por las copias impresas (**) del cuaderno diario de pesca o de sus partes pertinentes (**)

(**) También se acepta el formato electrénico.

Notas
Parte I:

Casilla I.7: indicar el nombre del tercer pais de expedicion.

Casilla I.11 (lugar de origen): indicar el nombre, la direccién y el niUmero de autorizacion del almacén frigorifico del tercer pais de
expedicion o, en caso de que no se haya almacenado en un lugar frigorifico, indicar el nombre y el numero de autorizacion o de
registro del buque de origen con pabellén de un Estado miembro.

Casilla 1.15: indicar el medio de transporte que sale del tercer pais de expedicion. En el caso de buques congeladores o
frigorificos, indicar el nombre del buque, el nimero de autorizacién y el Estado del pabellén, y en el caso de buques de pesca, el
numero de registro y el Estado del pabellon. Si los productos se transportan en contenedores, camiones o aviones sera preciso
proporcionar los mismos detalles que figuran en el cuarto guion de la parte I1.1.

Casilla 1.19: utilizar el codigo apropiado del Sistema Armonizado (SA) de la Organizacion Mundial de Aduanas de las siguientes
partidas: 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 1504, 1516, 1518, 1603, 1604, 1605 y 2106.

Casilla 1.23 (numero de identificacion del recipiente/precinto). Solamente seréd necesario indicar el nimero de serie del precinto
cuando, bajo la supervision de la autoridad competente que expide el certificado, haya sido fijado al recipiente.

Casilla 1.28 (tipo de tratamiento): especificar si por refrigeracién, congelacién o transformacion.

(*) incluidos los buques de pesca, de factoria, congeladores y frigorificos, segun proceda.

Inspector oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:
Fecha: Firma:
Sello:
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ANEXO VI BIS

METODOS DE ENSAYO PARA LA LECHE CRUDA Y LA LECHE
TRATADA TERMICAMENTE

CAPITULO 1

DETERMINACION DEL RECUENTO DE COLONIAS Y DEL
RECUENTO DE CELULAS SOMATICAS

1. Para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el anexo III,
seccion IX, capitulo I, parte III, del Reglamento (CE) n® 853/2004 deben
aplicarse como métodos de referencia las normas siguientes:

a) EN/ISO 4833 para el recuento de colonias a 30 °C;
b) ISO 13366-1 para el recuento de células somaticas.
2. El uso de métodos de analisis alternativos es aceptable:

a) por lo que se refiere al recuento de colonias a 30 °C, siempre y cuando los
métodos se validen con respecto al método de referencia mencionado en el
punto 1, letra a), de conformidad con el protocolo establecido en la norma
EN/ISO 16140 u otros protocolos similares internacionalmente aceptados.

En particular, la relacion de conversion entre un método alternativo y el
método de referencia mencionado en el punto 1, letra a), se establece
conforme a la norma ISO 21187.

b) por lo que se refiere al recuento de células somaticas, siempre y cuando los
métodos se validen con respecto al método de referencia mencionado en el
punto 1, letra b), de conformidad con el protocolo establecido en la norma
ISO 8196 y cuando funcionen de acuerdo con la norma ISO 13366-2 u
otros protocolos similares internacionalmente aceptados.

CAPITULO 11

DETERMINACION DE LA ACTIVIDAD DE LA FOSFATASA
ALCALINA

1. Para determinar la actividad de la fosfatasa alcalina debe aplicarse la norma
ISO 11816-1 como método de referencia.

2. La actividad de la fosfatasa alcalina se expresa en miliunidades de actividad
enzimatica por litro (mU/I). Una unidad de actividad de fosfatasa alcalina es la
cantidad de enzima de fosfatasa alcalina que cataliza la transformacion de 1
micromol de sustrato por minuto.

3. Se considera que un ensayo de fosfatasa alcalina arroja resultados negativos si
la actividad medida en la lecha de vaca es igual o inferior a 350 mU/I.

4. El uso de métodos de analisis alternativos es aceptable siempre y cuando los
métodos se validen con respecto al método de referencia mencionado en el
punto 1 de conformidad con protocolos aceptados internacionalmente.
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ANEXO VI ter

REQUISITOS APLICABLES A LOS CONTROLES OFICIALES DE
INSPECCION DE LA CARNE

1. A los efectos del presente anexo se entiende por:

a) «condiciones de alojamiento controladas y sistemas de produccion integra-
dos»: un tipo de practicas ganaderas en la que los animales se crian en
condiciones conformes a los criterios definidos en el apéndice;

b) «bovino joven»: animal bovino, macho o hembra, no mayor de ocho
meses;
¢) «ovino joven»: animal ovino, macho o hembra, no mayor de doce meses,

en cuya encia no haya hecho erupcion ninglin incisivo definitivo;

d

=

«caprino joven»: animal caprino, macho o hembra, no mayor de seis
meses;

e) «rebafio»: animal o conjunto de animales criados en una explotacion que
constituyen una unidad epidemioldgica; en el caso de que en la explota-
cion se crie mas de un rebafio, cada uno de ellos formara una unidad
epidemiologica distinta;

f) «explotacion»: cualquier establecimiento o construccion o, en el caso de
las explotaciones al aire libre, cualquier lugar situado dentro del territorio
de un mismo Estado miembro en el que se mantengan, crien o manipulen
animales;

~

«establecimiento en el que se realizan de forma discontinua actividades de
sacrificio o de manipulacion de caza»: matadero o establecimiento de
manipulacion de caza, designado por las autoridades competentes sobre
la base de un andlisis de los riesgos, en el que las actividades de sacrificio
o de manipulacién de caza no ocupan una jornada de trabajo completa ni
jornadas laborales consecutivas en una misma semana.

g

2. Inspecciones post mortem en establecimientos que realicen, de forma discon-

tinua, actividades de sacrificio o de manipulacion de caza.

a) De conformidad con la seccion 111, capitulo II, punto 2, letra b), del anexo
I del Reglamento (CE) n® 854/2004, las autoridades competentes podran
decidir que el veterinario oficial no tenga que estar presente en todo
momento durante las inspecciones post mortem, siempre que se cumplan
las siguientes condiciones:

i) el establecimiento en cuestion sea un establecimiento en el que se
realicen, de forma discontinua, actividades de sacrificio o de manipu-
lacion de caza y disponga de instalaciones que permitan almacenar la
carne con alguna anomalia hasta que el veterinario oficial pueda llevar
a cabo una inspeccion final post mortem;

ii) un auxiliar oficial realice la inspeccion post mortem;

iii) el veterinario oficial esté presente en el establecimiento al menos una
vez al dia durante las actividades de sacrificio, o después de estas;

iv) las autoridades competentes hayan establecido un procedimiento para
evaluar periodicamente el trabajo de los auxiliares oficiales en estos
establecimientos, que incluya:

— la supervision del trabajo individual,

— la comprobacion de la documentacion relativa a los resultados de
las inspecciones y comparacion con las canales correspondientes,

— el control de las canales en el almacén.
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VY M2
b) El analisis de riesgos efectuado por las autoridades competentes a que se
refiere el punto 1, letra g), con el fin de determinar los establecimientos
que pueden acogerse a la excepcion prevista en el punto 2, letra a), debera
tener en cuenta los siguientes elementos:

i) el nimero de animales sacrificados o manipulados por hora o dia,

ii) las especies y categorias de animales sacrificados o manipulados,

iii) la capacidad de produccion del establecimiento,

iv) el historial del establecimiento en lo que respecta a las actividades de
sacrificio o de manipulacion,

v) la eficacia de cualquier otra medida adicional que se haya tomado en
la cadena alimentaria para la obtencion de animales de sacrificio en
aras de garantizar la seguridad alimentaria,

vi) la eficacia del sistema APPCC aplicado,

vii) los registros de auditoria,
viii) los registros de las inspecciones ante y post mortem mantenidos por
las autoridades competentes.
3. Requisitos aplicables a una inspeccion de la carne basada en los riesgos, sin
incisiones.
VM8
M2

b) No obstante lo dispuesto en los requisitos especificos previstos en la
seccion IV, capitulos T 'y II, del anexo I del Reglamento (CE) n° 854/2004,
los procedimientos de inspeccion post mortem de bovinos, ovinos y ca-
prinos jovenes podran limitarse a una inspeccion visual con palpacion
limitada, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

i) el operador de la empresa alimentaria garantice que los bovinos jove-
nes permanecen en condiciones de alojamiento controladas y sistemas
de produccion integrados, conforme a lo dispuesto en el apéndice del
presente anexo,

ii) el operador de la empresa alimentaria garantice que los bovinos jove-
nes se crian en un rebafo declarado oficialmente indemne de tubercu-
losis,

iii) el operador de la empresa alimentaria no se beneficie de las disposi-
ciones transitorias relativas a la informacion sobre la cadena alimenta-
ria previstas en el articulo 8 del Reglamento (CE) n°® 2076/2005,
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iv) las autoridades competentes, realicen, u ordenen realizar regularmente,
controles serologicos o microbioldgicos en una seleccion de animales
sobre la base de un analisis de los riesgos para la seguridad alimentaria
presentes en animales vivos y que sean pertinentes en el ambito de las
explotaciones,

v) la inspeccion post mortem de bovinos jovenes debera incluir siempre la
palpacion de los ganglios linfaticos retrofaringeos, bronquiales y me-
diastinicos.

c¢) En caso de detectarse cualquier anomalia, la canal y los despojos se
someteran a una inspeccion post mortem completa, de conformidad con
lo dispuesto en la seccion IV, capitulos I y II, del anexo I del Reglamento
(CE) n°® 854/2004. No obstante, las autoridades competentes podran deci-
dir, sobre la base de un analisis de riesgos, que la carne que presente
algunas anomalias menores, definidas por estas mismas autoridades, y
que no presenten ningtin riesgo para la salud humana ni animal, no tengan
que someterse necesariamente a una inspeccion post mortem completa.

d) Los bovinos, ovinos y caprinos jovenes y lechones destetados que no se
trasladen directamente desde la explotacion de nacimiento a un matadero
podran trasladarse en una Gnica ocasion a otra explotacion (para su cria o
engorde) antes de ser enviados al matadero. En tal caso:

i) podran utilizarse centros de concentracion regulados para los bovinos,
ovinos y caprinos jovenes que estén situados entre la explotacion de
origen y la explotacion de cria o engorde, asi como entre dichas ex-
plotaciones y los mataderos,

ii) debera garantizarse la trazabilidad de cada animal o lote de animales.
4. Requisitos adicionales para la inspeccion post mortem de los solipedos.

a) No podra comercializarse la carne fresca de solipedos criados en paises no
declarados indemnes de muermo, de conformidad con el articulo 2.5.8.2
del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres de la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal, salvo que dicha carne proceda de solipedos
sometidos a un examen para la deteccion del muermo, conforme a lo
dispuesto en la seccion 1V, capitulo IX, punto D, del anexo I del Regla-
mento (CE) n° 854/2004.

b) La carne fresca de solipedos a los que se haya diagnosticado la enfermedad
del muermo se declarara no apta para el consumo humano, conforme a lo
dispuesto en la seccion 1V, capitulo IX, punto D, del anexo I del Regla-
mento (CE) n°® 854/2004.
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Apéndice del anexo VI ter

A efectos del presente anexo, se entiende que el operador de una empresa
alimentaria mantiene «condiciones de alojamiento controladas y sistemas de
produccion integrados» cuando cumple los siguientes criterios:

a) todo el pienso se ha obtenido en instalaciones productoras de alimentos para
animales que cumplen los requisitos previstos en los articulos 4 y 5 del
Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo (1);
en el caso de que se alimente a los animales con forraje basto o plantas
cultivadas, estos recibiran el tratamiento adecuado y, cuando sea posible, se
presentaran como pienso desecado o granulado;

b

~

se aplica, en la medida de lo posible, un sistema de entrada y salida de todos
los animales al mismo tiempo («todo dentro-todo fuera»). En caso de que sea
necesario integrar a un animal en el rebano, este deberd mantenerse en aisla-
miento durante el tiempo que los servicios veterinarios consideren necesario
para evitar la introduccion de enfermedades;

¢) ninguno de los animales tiene acceso a instalaciones al aire libre, salvo que el
operador de la empresa alimentaria pueda demostrar mediante un analisis de
riesgos que satisfaga a las autoridades competentes que el periodo de tiempo,
las instalaciones y las circunstancias del acceso al exterior no presentan nin-
gun riesgo de introduccion de enfermedades en el rebafio;

d

=

se dispone de informacion pormenorizada sobre los animales, desde su naci-
miento hasta su sacrificio, y sobre sus condiciones de gestion, conforme a lo
previsto en la seccion IIT del anexo IT del Reglamento (CE) n° 853/2004;

e) en los casos en los que se ponen camas para los animales, debera evitarse la
presencia o la introduccion de enfermedades mediante la aplicacion de un
tratamiento adecuado al material utilizado;

f) el personal de la explotacion respeta las medidas generales de higiene pre-
vistas en el anexo I del Reglamento (CE) n® 852/2004;

~

se aplican procedimientos para controlar el acceso a las instalaciones en las
que se encuentran los animales;

g

h

=

la explotacion no dispone de instalaciones de turismo o campismo, salvo que
el operador de la empresa alimentaria pueda demostrar, mediante un analisis
de riesgos que satisfaga a las autoridades competentes, que las instalaciones
estan lo suficientemente distantes de las unidades de cria del ganado de modo
que sea imposible todo contacto entre las personas y los animales;

i) los animales no tienen acceso a vertederos de basura o basureros domésticos;

j) existe un plan de gestién y control de las plagas;

k) no se utiliza forraje ensilado, salvo que el operador pueda demostrar mediante
un analisis de riesgo que satisfaga a las autoridades competentes que el pienso
no presenta ningun peligro para los animales;

1) los efluentes y sedimentos procedentes de plantas de tratamiento de aguas
residuales no se vierten en zonas accesibles a los animales ni se utilizan como

fertilizantes en los pastos para cultivos, a menos que reciban un tratamiento
adecuado que satisfaga a las autoridades competentes.

(1) DO L 35 de 8.2.2005, p. 1.
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ANEXO VII

MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO (CE) N° 853/2004

Los anexos IT y III del Reglamento (CE) n® 853/2004 quedan modificados como
sigue:

1) El anexo II, seccion I, parte B, queda modificado como sigue:
a) en el punto 6, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«BE, CZ, DK, DE, EE, EL, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT,
NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE y UK.»;

b) el punto 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. Las marcas fijadas en establecimientos situados en la Comunidad de-
beran tener forma oval e incluiran las siglas CE, EC, EF, EG, EK, EY,
ES, EU, EK, EB 0 WE.».

2) El anexo III queda modificado como sigue:
a) en la seccion I, capitulo IV, el punto 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. Las canales y demas partes del cuerpo destinadas al consumo humano
deberan ser desolladas por completo, salvo en el caso de los animales
de la especie porcina, las cabezas de animales ovinos y caprinos y de
los terneros, y las patas de los animales bovinos, ovinos y caprinos.
Las cabezas y patas se manipularan de modo que se evite la conta-
minacion.»;

b) en la seccion I, se afiade el siguiente capitulo VII:

«CAPITULO VII: AGENTES DE RETENCION DE AGUA

Los operadores de empresa alimentaria velaran por que la carne de aves de
corral que haya sido tratada especificamente para fomentar la retencion de
agua no sea comercializada como carne fresca, sino como preparados de
carne, o sea, utilizada para la produccion de productos transformados.»;

¢) en la seccion VIII, capitulo V, parte E, el punto 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. No se pondran en el mercado productos de la pesca derivados de peces
venenosos de las siguientes familias: Tetraodontidae, Molidae, Dio-
dontidae y Canthigasteridae. Los productos de la pesca frescos, pre-
parados y transformados pertenecientes a la familia de los Gempylidae,
en particular el Ruvettus pretiosus y el Lepidocybium flavobrunneum,
solo podran comercializarse en forma envasada/embalada y deberan
ser debidamente etiquetados para informar al consumidor sobre el
modo de preparacion o coccion adecuado y el riesgo relacionado
con la presencia de sustancias con efectos adversos gastrointestinales.
En la etiqueta debera figurar el nombre cientifico junto al nombre
comun.;

d) la seccion IX queda modificada como sigue:

i) en el capitulo I, seccion II, parte B, punto 1, la letra e) se sustituye por
el texto siguiente:

«e) que los productos para mojar o rociar los pezones solo se utilicen
tras haber sido autorizados o registrados conforme a los procedi-
mientos establecidos en la Directiva 98/8/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la
comercializacion de biocidas (¥).

(*) DO L 123 de 24.4.1998, p. 1.».
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ii) en el capitulo II, seccion II, el punto 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. En caso de someter leche cruda o productos lacteos a tratamiento
térmico, los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar
que dicho tratamiento cumple los requisitos establecidos en el
anexo II, capitulo XI, del Reglamento (CE) n° 852/2004. En par-
ticular, al utilizar los procesos que se enumeran a continuacion, se
aseguraran de que cumplan las especificaciones mencionadas:

a) la pasteurizacion se lleva a cabo mediante un tratamiento que
incluye:

i) una temperatura elevada durante un breve periodo de
tiempo (al menos 72 °C durante 15 segundos),

ii) una temperatura baja durante un largo periodo de tiempo
(al menos 63 °C durante 30 minutos), o

iii) cualquier otra combinacion de condiciones de tiempo y
temperatura con la que se obtenga un efecto equivalente,

de forma que, cuando proceda, los productos den una re-
accion negativa a una prucba de fosfatasa alcalina inme-
diatamente después de ser sometidos a tal tratamiento;

b) el tratamiento a temperatura ultra alta (UHT) se realiza me-
diante un tratamiento:

i) en el que se aporte un flujo de calor continuo a alta tem-
peratura durante un breve periodo de tiempo (no menos de
135 °C durante un periodo de tiempo adecuado) con el fin
de que no queden microorganismos o esporas viables que
puedan proliferar en el producto tratado cuando sea mante-
nido en un recipiente aséptico cerrado a temperatura am-
biente, y

i) que sea suficiente para garantizar la estabilidad microbiolo-
gica de los productos tras un periodo de incubacion de 15
dias a 30 °C en un recipiente cerrado o de 7 dias a 55 °C en
un recipiente cerrado o tras cualquier otro método que de-
muestre que se ha aplicado el tratamiento térmico apropia-
do.»;

e) en la seccion X, el capitulo II se modifica como sigue:
i) en la parte III, el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. Tras la operacion de cascado, cada particula del huevo liquido se
sometera lo antes posible a una transformacion para eliminar los
riesgos microbiologicos o reducirlos a un nivel aceptable. Si un
lote se ha transformado insuficientemente, podra ser sometido in-
mediatamente a una nueva transformacion en el mismo estableci-
miento, siempre que dicha nueva transformacion lo haga apto para
el consumo humano. Si se comprueba que un lote no es apto para
el consumo humano, debera desnaturalizarse con objeto de garan-
tizar que no se utiliza para el consumo humano.»,

ii) en la parte V, el punto 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En el caso del huevo liquido, la etiqueta a que se hace mencion en
el punto 1 también debera llevar la siguiente indicacion: “huevo
liquido no pasteurizado — debera tratarse en el lugar de destino”,
asi como la mencion de la fecha y la hora del cascado de los
huevos.»;

f) en la seccion XIV, se afade el siguiente capitulo V:

«CAPITULO V: ETIQUETADO

En los embalajes y envases que contengan gelatina deberan figurar las
palabras “gelatina apta para el consumo humano” e indicar la fecha de
elaboracion.».
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ANEXO VIII

MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO (CE) N° 854/2004

Los anexos I, IT y III del Reglamento (CE) n° 854/2004 quedan modificados
como sigue:

1) El anexo I, seccion I, capitulo III, punto 3, queda modificado como sigue:
a) en la letra a), el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«BE, CZ, DK, DE, EE, EL, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT,
NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE y UK.»;

b) la letra c) se sustituye por el texto siguiente:

«c) cuando se haga en un matadero en el interior de la Comunidad, la
marca debera incluir la abreviatura CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU,
EK, EB o WE.».

2) En el anexo II, capitulo II, parte A, los puntos 4 y 5 se sustituyen por el texto
siguiente:

«4. La autoridad competente podra clasificar como zonas de clase B aquéllas
en las que pueden recolectarse moluscos bivalvos vivos que Ginicamente
pueden comercializarse para el consumo humano tras su tratamiento en un
centro de depuracion o su reinstalacion de modo que cumplan las normas
sanitarias mencionadas en el punto 3. Los moluscos bivalvos vivos pro-
cedentes de dichas zonas no deben sobrepasar los 4 600F. coli por 100 g
de carne y liquido intervalvar. El método de referencia para este analisis
es el ensayo de “numero mas probable” (NMP) con cinco tubos y tres
diluciones, especificado en ISO 16649-3. Podran utilizarse métodos alter-
nativos si estan validados mediante este método de referencia de acuerdo
con los criterios fijados en la norma EN/ISO 16140.

5. La autoridad competente podra clasificar como zonas de clase C aquéllas
en las que pueden recolectarse moluscos bivalvos vivos que Unicamente
pueden comercializarse tras su reinstalacion durante un periodo prolonga-
do, de modo que cumplan las normas sanitarias mencionadas en el punto
3. Los moluscos bivalvos vivos procedentes de dichas zonas no deben
sobrepasar los 46 000E. coli por 100 g de carne y liquido intervalvar. El
método de referencia para este analisis es el ensayo de “numero mas
probable” (NMP) con cinco tubos y tres diluciones, especificado en
ISO 16649-3. Podran utilizarse métodos alternativos si estan validados
mediante este método de referencia de acuerdo con los criterios fijados
en la norma EN/ISO 16140.».

3) En el anexo III, capitulo II, parte G, el punto 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. No se pondran en el mercado productos de la pesca derivados de peces
venenosos de las siguientes familias: Tetraodontidae, Molidae, Diodonti-
dae y Canthigasteridae. Los productos de la pesca frescos, preparados y
transformados pertenecientes a la familia de los Gempylidae, en particular
el Ruvettus pretiosus y el Lepidocybium flavobrunneum, sélo podran
comercializarse en forma envasada/embalada y deberan ser debidamente
etiquetados para informar al consumidor sobre el modo de preparacion o
coccion adecuado y el riesgo relacionado con la presencia de sustancias
con efectos adversos gastrointestinales. En la etiqueta debera figurar el
nombre cientifico junto al nombre comun.».



