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DIRECTIVA 94/65/CE DEL CONSEJO
de 14 de diciembre de 1994

por la que se establecen los requisitos aplicables d la produccién y a la comercializacion de
carne picada y preparados de carne

EL CONSEJO DE LA UNION EURQPEA,

Visto el Tratado: constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comisién, (1)
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que la carne picada y los preparados de
carne estan incluidos en la lista de productos que figura
en el Anexo II del Tratado; que la produccién y comercio
de carne picada vy preparados de carne constituyen una
fuente importante de ingresos para una parte de la
poblacién agraria;

Considerando que, para garantizar un desarrollo racional
de la industria de elaboracién de estas carnes y el
incremento de la productividad, deben establecerse a
escala comunitaria las normas sanitarias aplicables a la
produccién y comercializacién de tales carnes;

Considerando que la adopcién de estas normas mejorara
la proteccién de la salud publica y facilitard, consiguien-
temente, la realizacion del mercado interior;

Considerando que, para alcanzar este objetivo, es necesa-
rio derogar la Directiva 88/657/CEE del Consejo, de 14
de diciembre de 1988, por la que se establecen los
requisitos relativos a la produccién y a los intercambios
de carnes picadas, de carnes en trozos de menos de cien
gramos y de preparados de carne, y por la que se
modifican las Directivas 64/433/CEE,.71/118/CEE y 72/
462/CEE (%) y sustituirla por la presente Directiva;

Considerando que las carnes que no han sufrido ningin
tratamiento — distinto del tratamiento por frio — estdn
sujetas a los requisitos de las Directivas 64/433/CEE (°} y

71/118/CEE (%); que los productos que hayan sufrido un

(') DO n° C 84 de 2. 4. 1990, p. 120 y DO n° C 288 de 6. 11.
1991, p. 3.

() DO n° C 183 de 15. 7. 1991, p. 59.

(3) DO n° C 225 de 10. 9. 1990, p. 1.

(*) DO n° L 382 de 31.12. 1988, p. 3.

(%) DO n° 121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64.

(¥) DO n° L 55 de 8. 3. 1971, p. 23.

tratamiento que pueda modificar las caracteristicas de la
carne fresca estin regulados por la Directiva 77/99/
CEE (7); que, por consiguiente, conviene sometér a los
requisitos de la presente Directiva la produccion de los
demas productos, ya“se presenten en forma de carne
picada o en forma de preparados de carne;

Considerando que, para tener en cuenta las costumbres
de consumo en determinados Estados miembros y el
riesgo que presenten determinados productos si se comen
insuficientemente cocidos, conviene mantener requisitos
muy estrictos para la carne picada y los preparados de
carne que puedan ser objeto de intercambios;
y

Considerando que el criterio fundamental que debe adop-
tar la Comunidad respecto del funcionamiento del mer-
cado interior es el de un alto nivel de proteccion de los
consumidores;

Considerando que son aplicables la Diregtiva 79/112/CEE
del Consejo, de 18 de diciembre de 1978, relativa a la
aproximacion de las’ legislaciones de los Estados miem-
bros en materia de etiquetado, presentacién y publicidad
de los productos alimenticios (%), cuya ultima modifica-
cién la constituye la Directiva 89/395/CEE, y la Directiva
89/396/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989, relativa
a las menciones o marcas que permitan identificar el lote
al que pertenece un producto alimenticio (*);

Considerando que se ha estimado oportuno establecer un
procedimiento de autorizacién para los establecimientos
que satisfagan los requisitos sanitarios establecidos en la
presente Directiva, asi como un procedimiento de inspec-
cién comunitario para velar por el cumplimiento de los
requisitos establecidos para la concesion de tales autori-
zaciones;

Considerando que dicho procedimiento debera basarse en
el principio del autocontrol por parte de los estableci-
mientos;

Considerando que la marca de inspeccion veterinaria de
los productos cdrnicos constituye el medio mds adecuado
de garantizar a las autoridades competentes del lugar de
destino que un envio responde a las disposiciones de la
presente Directiva; que conviene mantener el certificado
de inspeccién veterinaria para controlar el lugar de des-
tino de determinados productos;

Considerando que las normas, principios y medidas de
salvaguardia establecidos en la Directiva 90/675/CEE del

(7) DO n° L 26 de 31. 1. 1977, p. 85.
(*) DO n° L 33 de 8. 2. 1979, p. 1.
(°) DO n° L 186 de 30. 6. 1989, p. 21.
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Consejo, de 10 de diciembre de 1990, por la que se
establecen los principios relativos a la organizacién de los
controles veterinarios de los productos que se introduz-
can en la Comunidad procedentes de paises terceros (}),
deben aplicarse en el presente caso;

Considerando que, en el marco de los intercambios
intracomunitarios, deben asimismo aplicarse las normas
. R 5
establecidas en la Directiva 89/662/CEE (%);
T T T e - T - - o
Considerando que conviene precisar las normas aplicables
a las importaciones procedentes de terceros paises;

Considerando que conviene confiar a la Comisién la
tarea de adoptar determinadas normas de desarrollo de la
presente Directiva; que deben establecerse, para ello,
procedimientos que permitan una colaboracién estrecha y
eficaz entre la Comisién y los Estados miembros en el
seno del Comité veterinario permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
CAPITULO 1

Articulo 1

1. La presente Directiva establece las normas aplicables
a la producciéon y comercializacién de carne picada y de
preparados de carne en el territorio de la Unién, asi como
las aplicables a las importaciones de preparados de carne
y de carne picada. ‘

2. La presente Directiva no se aplicard a los preparados
de carne y a la carne picada producidos en establecimien-
tos de venta al por menor, o en locales adyacentes a los
puntos de venta, para venderlos directamente al consumi-
dor final.

3. La presente Directiva no se aplicard a las carnes
separadas por medios mecanicos para uso industrial que
hayan sido sometidas a tratamiento térmico en estableci-
mientos autorizados con arreglo a la Directiva 77/99/.

.4. La presente Directiva no afectara a las normas nacio-
nales aplicables a la produccién y a la comercializacion
de carne picada destinada a ser utilizada como materia
prima para la fabricacién de los productos contemplados
en la letra a) del articulo 21. \4

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva:

(Y DO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 1.

() DO n°® L 395 de 30. 12. 1989, p. 13.

1)

2)

1.

77 !
las definiciones que figuran en el articulo 2 de las
Directivas 64/433/CEE, 71/118/CEE y 72/462/CEE (%)
se aplicardn siempre que sea necesario; o

se entenderd por:

a) «carne picada»: la carne que ha sido sometida a
una operacion de picado en fragmentos o al paso
por una mdquina picadora continua;

b) «preparados de carne»: las carnes a que se refiere
el articulo 2, de las Directivas 64/433/CEE, 71/
118/CEE y 92/45/CEE {*}, asi como las carnes que
cumplan los requisitos-de los articulos 3, 6 v 8 de
la_Directiva_91/495/CEE (%), a las que se haya
efectuado una adicion de productos alimenticios,
condimentos o aditivos, o que hayan sido someti-
das a un tratamiento insuficiente para modificar la
estructura celular de la carne en su parte central y
hacer desaparecer asi las caracteristicas de la carne
fresca;

¢) «condimentos»: la sal destinada al consumo
humano, la mostaza, -las especias y sus extractos
aromdticos, las hierbas aromdrticas y sus extractos
aromaticos;

d)} «local de fabricacién»: cualquier sala en la que se
elabore carne picada o preparados de carne:

— que esté situada en una sala de despiece y que
cumpla los requisitos del capitulo I del Anexo
I de la presente Directiva;

— que, en el caso de fabricacién de preparados
de carne, esté situada en un establecimiento
que cumpla los requisitos del capitulo III del
Anexo I de la presente Directiva;

— que cuando no esté situada ni en los locales ni
en las dependencias anejas de un estableci-
miento autorizado de conformidad con las
Directivas 64/433/CEE, 71/118/CEE o 77/99/
CEE; cumpla. los- requisitos del punto 2 del
cdpitulo I del Anexo I o del punto 2 del
capitulo IIT del Anexo T de la presente Direc-
tiva;

e) «intercambios»: los intercambios entre Estados

miembros, con arreglo al apartado 2 del articulo 9

del Tratado;

f) «autoridad competente»: la autoridad central de
un Estado miembro competente para efectuar los
controles veterinarios o cualquier autoridad en la
que aquélla haya delegado dichas competencias.

CAPITULO I

Comercializacion de la carne picada

Articulo 3

Cada Estado miembro velard porque sé6lo sean objeto

de intercambios la carne fresca procedente de las especies
bovina, porcina, ovina y caprina y presentadas en forma
de carne picada que cumpla las condiciones siguientes:

()) DO n° L 302 de 31. 12. 1972, p. 28.
(*) DO n° L 268 de 14. 9. 1992, p. 35.
(5) DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 41.
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a) haber sido obtenida a partir de masculos estriados (%)

— con excepcidn de los musculos del corazéon — que
cumplan los requisitos:

1) del articulo 3 de la Directiva 64/433/CEE, o

ii) de la Directiva 72/462/CEE y que se hayan con-
trolado de conTormldad con la Dlrectlva 90
CEE

Si se trata de carne fresca de cerdo, ademas debera
haber sido sometida a un examen de deteccién de
triquinas, de conformidad con el articulo 2 de la
Directiva 77/96/CEE (1), o a un tratamiento por frio
contemplado en el Anexo IV de dlcha Dlrectlva, ST

) haber sido obtenida, con arreglo a los requisitos del
capitulo II del Anexo I, en un local de fabricacién
que:

i} se ajuste a lo dispuesto en los puntos 1, 2 v 3 del
capitulo I del Anexo I y que

i) haya sido autorizado y figure en la lista o las
listas elaboradas con arreglo al apartado 1 del
articulo 8;

¢) haber sido controlada con arreglo a lo dispuesto en el

capitulo V del Anexo I y del articulo 8;

) haber sido marcada y etiquetada con arreglo a lo
dispuesto en el capitulo VI del Anexo I

e) haber sido envasada, embalada y almacenada con

arreglo a lo dispuesto en los capitulos VII y VIII del
Anexo I;

haber sido transportada con arreglo a lo dlspuesto en
el capitulo IX del Anexo I

g) deberd ir acompafiada durante su transporte:

1) de un documento de acompafiamiento comercial,
en el bien entendido de que dicho documento:

— debera ser emitido por el establecimiento de
expedicién,

— deber4 llevar la marca del nimero de autori-
zacién veterinaria del local de fabricacién
autorizado y, en el caso de la carne picada
congelada, la mencién en claro del mes y del
afio de congelacién,

— para la carne picada destinada a Finlandia y
Suecia, debera incluir una de las indicaciones
previstas en el tercer guién de la parte IV del
Anexo 1V,

— deberd ser conservado por el destinatario
para poder presentarlo a la autoridad compe-
tente, a peticién de ésta.

En caso de datos informiticos, deberdn impri-
mirse a peticién de dicha autoridad.

2.

Sin embargo, a peticién de la autoridad compe-
tente del Estado miembro de destino, debera
proporcionarse un certificado sanitario cuando la
carne se destine a la exportacion a un tercer pafs
después de ser picada. Los gastos ocasionados
por dicho certificado correrdn a cargo de los
operadores;

ii) de un certificado de inspeccion veterinaria, de
conformidad con el capitulo III del Anexo I,
cuando se trate de carne picada procedente de un
local de fabricacién situado en una regién o en
una zona de restriccién o de carne picada desti-
nada a otro Estado miembro, tras haber tran-
sitado por un pais tercero en camidn precin-
tado.

Ademi3s de las disposiciones previstas en el apartado

1, la carne picada deberd cumplir los siguientes requisi-
tos:

a) La carne fresca utilizada para la fabricacion de carne

picada debera:

i} sl se trata de carne congelada o ultracongelada,
haber sido obtenida a partir de carne fresca
deshuesada y haber permanecido almacenada
como maximo dieciocho meses en el caso de la
carne de vacuno, doce meses en el caso de la
carne de ovino y seis meses en el caso de la carne
de porcino, a partir de su congelacién o ultra-
congelacién, en un almacén frigorifico autori-
zado con arreglo a lo dispuesto en el articulo 10
de Ta Directiva 64/433/CEE.> No obstante, la
atitoridad ¢ompetente podra autorizar el deshue-
sado in situ de la carne de porcino y de ovino,
inmediatamente antes de su picado siempre que
dicha operacion se desarrolle en condiciones de
higiene y calidad satisfactorias;

i) si se trata de carne refrigerada, deberd utili-
zarse:
— en un plazo maximo de seis dias después del
sacrificio de los animales de que proceda, o,
— si la carne de vacuno estd deshuesada y
envasada en vacio, en un plazo méiximo de
quince dias a partir del sacrificio de los
animales de que proceda.

b) La carne picada debera haberse tratado por frio en un

plazo maximo de una hora después de las operaciones
de troceado y de envasado, excepto cuando se recurra
a procedimientos que requieran una reduccién de la
temperatura interna de la carne durante su elabora-
cion.

La carne picada deberd envasarse y debera presentarse
en una de las siguientes formas:

i) en forma refrigerada, cuando se haya obtenido
de la carne a que se refiere el inciso ii) de la letra
a) vy haya alcanzado una temperatura central
inferior a + 2 °C en el plazo mas breve posible.

No obstante, se autoriza el afiadido de una
cantidad limitada de carne congelada que cumpla
las condiciones establecidas_en el inciso i) de la
letra a) para acelerar el proceso de refrigeracién
siempre que ese afnadido se mencione en la

etiqueta. En tal caso, el plazo antes mencionado
debera ser de una hora como maximo;

(*) Incluidos los tejidos grasos contiguos.
() DO n° L 26 de 31. 1. 1977, p. 67.
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il en forma ultracongelada, cuando se haya obte-
nido a partir de la carne a que se refiere la letra
a) y haya alcanzado en un tiempo minimo una
temperatura central inferior a — 18 °C, de con-

formidad con el apartado 2 del articulo 1 77@;_,13)

Directiva 89/108/CEE (').

d) La carne picada no debera haberse sometido a un
tratamiento por radiaciones ionizantes ni ultravio-
leta.

e) Las denominaciones que figuran en la seccién I del
Anexo II, asociadas en su caso al nombre de la
especie animal de la que dicha carne se ha obtenido,
s6lo deberan indicarse en los envases previos cuando
se cumplan los requisitos previstos en la seccion I del
Anexo II para dichas denominaciones.

3. La carne picada a la que se ha afiadido un maximo de
un 1 % de sal se someterd a los requisitos de los
apartados 1y 2.

Articulo 4

1. Con el fin de tener en cuenta los habitos particulares
de consumo, garantizando a la vez el respeto de los
requisitos sanitarios de la presente Directiva, los Estados
miembros podrdn autorizar la producciéon y comercializa-
cién de carne picada destinada a ser comercializada
Unicamente en su territorio que se obtenga:

a) a partir de carne contemplada en el segundo parrafo

de la letra b) del articulo 2;

b) a partir de locales de produccién autorizados o regis-
trados y que, ademas, dispongan de los locales esta-
blecidos en el Anexo I;

¢) no obstante lo dispuesto en:
1) el punto 4 del capitulo VI del Anexo I;

ii) las letras f) y g) del apartado 1 del articulo 3 y el
apartado 2 del articulo 3, salvo en lo que se
refiere a los guiones segundo y tercero del punto
I del Anexo IL.

2. La carne picada obtenida con arreglo al presente
articulo no debera estar provista de la marca de inspec-
cién veterinaria contemplada en el capitulo VI del
Anexo L.

3. El Estado miembro que quiera hacer uso de las
disposiciones del apartado 1, comunicara a la Comisién
la naturaleza de las excepciones que pretende conceder.

En caso de que la Comisién considere que estas excepcio-
nes no permiten garantizar el nivel sanitario establecido
en la Directiva y tras concertacion del Estado miembro
interesado, se adoptardn las medidas apropiadas de
acuerdo con el procedimiento establecido en el articulo
20.

En caso contrario, la Comisién informard a los demds

Estados miembros de las medidas que le hayan sido
comunicadas.

(') DO n° L 40 de 11. 2. 1989, p, 34.

CAPITULO 1II

Comercializacion de preparados de carne

Articulo §

1. Sélo podran ser objeto de intercambios los prepara-
dos de carne con arreglo a la letra b) del apartado 2 del
articulo 2 si:

a) se han preparado a partir de carnes frescas distintas
de las carnes de solipedos:

i) que se ajusten a lo estipulado en el articulo 3 de
las directivas mencionadas en la letra b) del
punto 2 del articulo 2;

i) o bien — si son importadas — que se ajusten a
lo dispuesto en la Directiva 72/462/CEE o en el
capitulo Il de las Directivas 71/118/CEE y 92/
45/CEE y a los requisitos de los articulos 3, 6 y 8
de la Directiva 91/495/CEE, o en el capitulo 11
del Anexo I de la Directiva 92/118/CEE (3} y que
se controlen de conformidad con la Directiva
90/6757CEE. Si se trata de carne fresca de cerdo,
deberd haberse sometido a un examen de detec-
cién de triquinas, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 2 de la Directiva 77/96/CEE, o haberse
sometido a tratamiento por frio con arreglo al
Anexo IV de dicha Directiva;

b) se han producido en une de los establecimientos a
que se refiere la letra d) del punto 2 del articulo 2
que:

i) se ajuste a lo dispuesto en el capitulo I del
Anexo I de la presente Directiva, y

ii) haya sido autorizado y figure en la lista o las
_listas elaboradas con arreglo al apartado 1 del
articulo 8 de la presente Directiva;

¢) se han producido a partir de carne que, en caso de
haber sido ultracongelada, debera utilizarse en un
plazo maximo de dieciocho meses después del sacrifi-
cio para la carne de vacuno, de doce meses para la
carne de ovino y caprino, la carne de aves de corral,
la carne de conejo, asi como la carne de caza de cria y
de seis meses para la carne de las dema4s especies.

No obstante, la autoridad competente podra autorizar

el deshuesado i situ de la carne de porcino y ovino,

inmediatamente antes de la elaboracién de los prepa-
rados de carne siempre que dicha operacién se des-
arrolle en condiciones de higiene v calidad satisfacto-
rias;

d) si se han embalado y se destinan a la comercializa-
cion:

i) en forma refrigerada, deberan haberse llevado en
un tiempo minimo a una temperatura central
inferior a + 2 °C en el caso de los preparados
de carne obtenidos a partir de carne picada, a
+ 7 °C en el caso de los preparados obtenidos a
partir de carne fresca, a + 4 °C en el caso de los
preparados de carne de ave de corral y a + 3 °C
en el caso de los preparados que contienen
despojos;

{*) DO n° L 62 de 15. 3. 1993, p. 49.
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i) en forma ultracongelada, deberin haber alcan-
zado en un tiempo minimo una temperatura

central inferior a - 18 °C, de conformidad con el.

apartado 2 del articulo 1 de la Directiva 89/
108/CEE.

2. Ademas de los requisitos del apartado 1, los prepara-
dos de carne deberdn cumplir los siguientes requisitos:

a) haber sido preparados con arreglo a lo dispuesto en el
capitulo IV del Anexo I de la presente Directiva;

b) haber sido controlados con arreglo a lo dispuesto en
el articulo 8 y en el capitulo V del Anexo [

¢) haber sido marcados y etiquetados con arreglo a lo
dispuesto en el capitulo VI del Anexo I;

d) haber sido envasados y embalados de conformidad
con los requisitos del capitulo VII del Anexo Iy
almacenados con arreglo al capitulo VIII del Anexo
15

e) haber sido transportados de acuerdo con el capitulo
IX del Anexo I;

f) ir acompafiados, durante el transporte, del certificado
de inspeccién veterinaria contemplado en el Anexo V,
que el destinatario deberd conservar durante un perio-
do minimo de un afio, para poderlo presentar a la
autoridad competente a instancias de la misma.

3. Salvo los embutidos frescos de carne y la carne para
embutidos, sélo podrian ser objeto de intercambios los
preparados de carne obtenidos a partir de carne picada
de animales de abasto que cumplan los requisitos del
articulo 3.

4, En tanto no se aprueba una posible normativa comu-
nitaria en materia de lonizacién, no podrdn aplicarse
radiaciones ionizantes a los preparados de carne. La
presente disposicién no afectard a las normas nacionales
relativas a la ionizacién con fines médicos.

5. Los Estados miembros podrdn conceder con vistas a
su autorizacién, a los locales de fabricacién productores
de preparados de carne que no tengan estructura ni
capacidad de produccién industrial, excepciones a los
requisitos del capitulo I del Anexo I de la presente
Directiva, asi como a los requisitos del capitulo I del
Anexo B de la Directiva 77/99/CEE y a los de la letra g)
del punto 2 del capitulo I del Anexo A (por lo que se
refiere a los grifos) y los del punto 11 del mismo capitulo
(por lo que se refiere a los armarios) de la Directiva

64/433/CEE.

Ademas, podran concederse excepciones al punto 3 del
capitulo I del Anexo A de la Directiva 77/99/CEE para
los locales de almacenamiento de materias primas y
productos acabados. Sin embargo, en este supuesto, dicho
establecimiento debera disponer de, al menos:

i) un local o dispositivo para €l almacenamiento de las
materias primas cuando se efectie en ¢l dicho alma-
cenamiento;

ii) un local o dispositivo refrigerado para el almacena-
miento de los productos acabados cuando se efectie
en €l dicho almacenamiento.

i

Articulo 6

1. Con el fin de tener en cuenta los hédbitos particulares
de consumo, garantizando a la vez el respeto de las
exigencias sanitarias de la presente Directiva, los Estados
miembros podran autorizar la produccién y comercializa-
ci6n de preparados de carnes destinada a ser comerciali-
zados en su territorio que se obtengan:

a) a partir de carne contemplada en el segundo pérrafo
de la letra b) del articulo 2;

b) a partir de locales de fabricacién autorizados o regis-
trados y que, ademds, dispongan de los locales esta-
blecidos en el Anexo III;

¢) no obstante lo dispuesto en:
— las letras b) y d) de! capitulo IV del Anexo I,
— las letras c) y. d) del apartado 1 del articulo §,
— el punto 4 del capitulo VI del Anexo I,

— las letras e) v f) del apartado 2 del articulo 5 y el
apartado 3 del articulo 5,

2. Los preparados de carne obtenidos con arreglo a lo
dispuesto en el apartado 1 no deberdn llevar la marca de
inspeccién veterinaria prevista en el capitulo VI del
Anexo 1 y no deberan ser objeto en ningin caso de
intercambios bilaterales entre Estados miembros.

3. El Estado miembro que quiera hacer uso de las
disposiciones del apartado 1, comunicard a la Comision
la naturaleza de las excepciones que pretende conceder.
En caso de que la Comisién considere que estas excepcio-
nes no permiten garantizar el nivel sanitario establecido
en la Directiva y tras concertacién del Estado miembro
interesado, se adoptardn las medidas apropiadas de

acuerdo con el procedimiento establecido en el articulo
20.

En caso contrario, la Comisién informard a los demas
Estados miembros de las medidas que le hayan sido
comunicadas.

CAPITULO 1V

Disposiciones comunes

Articulo 7

1. Los Estados miembros velaran porque el empresario o
el gestor del local de fabricacion tomen todas las medidas
necesarias para que en todas las fases de la produccién se
cumplan las disposiciones de la presente Directiva.

A tal fin, dichos responsables deberdn cumplir los requisi-
tosdelos artictlos 3 y 6 de la Directiva 93/43/CEE (Y7,
ademis; efectuar autocontroles constantes cumpliendo los
siguientes principios:

() DO n° L 175 de 19. 7. 1993, p. 1.
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— ejecucion de controles de las materias primas que
entran en el establecimiento, para garantizar el cum-
plimiento de los criterios de los Anexos Il y IV en el
producto final,

— control de los métodos de limpieza y desinfeccién,

— toma de muestras para analisis en un laboratorio
reconocido por la autoridad competente,

— conservacion de constancia escrita o grabada de las
indicaciones exigidas de acuerdo con el guién prece-
dente, a fin de presentarla a la autoridad competente.
Los resultados de los diferentes controles y pruebas
seran conservados al menos durante dos afios, salvo
en el caso de los productos refrigerados, para los que
dicho plazo podri quedar reducido a seis meses
después de la fecha limite de consumo del producto,

— suministro a la autoridad competente de garantias en
materia de gestiéon del marcado de inspeccién veteri-
naria, en particular de las etiquetas con la marca de
inspeccién veterinaria, '

— informacién a la autoridad competente cuando el
resultado del examen de laboratorio u otras informa-
ciones de que dispongan pongan de manifiesto la
existencia de algtn riesgo sanitario,

— retirada del mercado, en caso de riesgo inmediato
para la salud humana, de la cantidad de productos
obtenidos en condiciones tecnoldgicamente similares y
que puedan presentar el mismo riesgo. Esta cantidad
retirada permanecerd bajo supervisién y responsabili-
dad de la autoridad competente hasta que sea des-
truida, empleada para usos ‘distintos del consumo
humano o, previa autorizacién de dicha autoridad,
transformada de manera adecuada para garantizar la
seguridad.

2. El empresario o el gestor del establecimiento indica-
ran, a efectos de control, de manera visible y legible en el
embalaje del producto, la temperatura a la cual el pro-
ducto debe transportarse y almacenarse asi como la fecha
limite de consumo para los productos ultracongelados o
la fecha de caducidad para los productos refrigerados.

El empresario o el gestor del establecimiento deberdn
disponer o establecer un programa de formacién del
personal para que éste pueda cumplir las condiciones de
produccion higiénica, adaptadas-a la estructura de pro-
duccidn, salvo si dicho personal dispone ya de cualifica-
cién suficiente, sancionada por un titulo.

La autoridad competente responsable del establecimiento
debera ser asociada a la concepcién y a la puesta en
practica de dicho programa.

3. Deberan llevarse a cabo exdmenes microbiolégicos
diarios en el caso de la carne picada contemplada en el
articulo 3 y de los preparados de carne picada contempla-
dos en el articulo 5 y al menos semanales para las demds
carnes picadas y los demds preparados de carne. Dichos
examenes deberdn efectuarse en el local de fabricacién si
lo reconoce la autoridad competente o en un laboratorio
autorizado.

La muestra recogida para anilisis deberd estar formada
por cinco unidades y ser representativa de la produccién
diaria. Para los preparados de carne, las muestras debe-
ran efectuarse profundamente en la musculatura previa
cauterizacion de la piel.

Los controles microbiolégicos deberan efectuarse con
arreglo a métodos cientificos reconocidos y experimenta-
dos practicamente, en particular los que se definen en las
directivas comunitarias o en otras normas internacio-
nales.

Los resultados de los controles microbiolégicos deberan
evaluarse segtin los criterios de interpretacién previstos en
el Anexo II cuando se trate de carne picada y de
preparados de carne obtenidos a partir de carne picada
de animales de abasto excepto los embutidos frescos y la
carne para embutidos y segin los criterios del Anexo IV
cuando se trate de otros preparados de carne.

En caso de conflicto en los intercambios, los Estados
miembros reconocerin como métodos de referencia los
métodos E.N.

4. Los requisitos previstos en materia de autocontrol
deberan haber sido determinados en colaboracién con la
autoridad competente, que controlara con regularidad su

observancia.

5. Las normas de desarrollo del presente articulo, y en
particular los casos de aplicacién del apartado 1, se
precisardn de conformidad con el procedimiento previsto
en el articulo 20. ‘

Articulo 8

1. Cada Estado miembro establecers una lista de los
establecimientos que fabriquen carne picada o preparados
de carne haciendo una distincién entre los autorizados en
virtud de los articulos 3 y 5 y los registrados en virtud de
los articulos 4 y 6. La lista de los locales de fabricacién
autorizados en virtud de los articulos 3 y S se transmitird
a los demas Estados miembros y a la Comisién.

Cada Estado miembro asignara a cada local de fabrica-
ci6n un nimero de autorizacién del establecimiento auto-
rizado, de conformidad con la Directiva 64/433/CEE, la

Directiva 71/118/CEE, la Directiva 77/99/CEE;ta Direc

tiva 91/495/CEE o la Directiva 92/45/CEE, con la men-
cién de que estd autorizado para la produccién de carne
picada o de preparados de carne, y a cada unidad de
produccién auténoma, un nimero de autorizacién parti-
cular.

Podra darse un nimero de autorizacién tnico a:

v
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i)  un establecimiento que elabore preparados obtenidos
a partir de o con materias primas contempladas en
varias de las directivas mencionadas en el parrafo
siguiente;

ii) un establecimiento con la misma ubicacién que un
establecimiento autorizado de conformidad con el
articulo 2 de una de las directivas citadas.

Los locales de fabricacion asi autorizados figurardn res-
pectivamente para la produccién de carne picada y para
la de preparados de carne en una columna especifica de

la lista de establecimientos ﬂ%ntemplan en el

articulo 10 de la Directiva (64/433/ en el articulo 6
de la Directiva 71/118/CEE en el articulo 8 de la
Directiva 77799/CEE_o entre los. contemplados en el
articulo 7 de la Directiva 92/45/CEE vy, si se trata de una
unidad de produccién auténoma, en una lista distinta
elaborada con arreglo a los mismos criterios.

La autoridad competente s6lo concederd autorizacién a
un establecimiento si se ha asegurado que éste cumple
con las disposiciones de la presente Directiva en lo
referente a la indole de las actividades que ejerce. No
obstante, en caso de que un establecimiento al que se
haya de autorizar con arreglo a la presente Directiva esté
integrado en un establecimiento autorizado con arreglo a

lds  Diréctivas 64/433/CEE 77/118/CEE, 79/99/CEE o

97745/CEE, los locales, equipos e instalaciones previstos
para el personal, asi como todos los locales, en general,
en los que no haya peligro de contaminacién de las
materias primas o los productos no envasados, podran
ser comunes a ambos establecimientos.

2. Los locales de fabricacion deberdn estar bajo control
permanente de la autoridad competente, que procederd a
su inspeccién y control con la siguiente frecuencia:

— en el caso de locales de fabricacién anejos a salas de
despiece: la misma frecuencia que para dichas salas;

— en el caso de locales de fabricacién autorizados que
fabriquen los productos a que se refiere el articulo 3:
por lo menos una vez al dia durante la fabricacién de
carne picada;

— en el caso de los demds locales de fabricacion: la
necesidad de una presencia permanente o periddica de
la autoridad competente en un establecimiento dado
dependerd del tamafio del establecimiento, del tipo de
producto fabricado, del sistema de evaluacién de
riesgos y de las garantias ofrecidas de conformidad
con el segundo parrafo del apartado 1 del articulo
7.

La autoridad competente deberd tener libre acceso, en
todo momento, a todas las dependencias de los estableci-
mientos, para asegurarse del cumplimiento de las disposi-
ciones de la presente Directiva, y, en caso de duda sobre
el origen de las carnes, a los documentos contables que le
permitan identificar el matadero de origen o el estableci-
miento de origen de la materia prima y, por lo que se
refiere al cumplimiento de los criterios establecidos en los
Anexos I y IV, a los resultados de los autocontroles

previstos en el articulo 7, incluido el resultado de los
controles de las materias primas. En caso de datos
informaticos, éstos deberdn imprimirse a peticién de la
autoridad competente.

La autoridad competente debera realizar analisis periédi-
cos de los resultados de los controles previstos en el
articulo 7. Basindose en dichos andlisis, podrd disponer
que se proceda a exdmenes complementarios en todas las
fases de la produccién o en los productos.

La naturaleza de dichos controles, su frecuencia y los
métodos de muestreo y de los exdmenes microbioldgicos
se establecerain de conformidad con el procedimiento
previsto en el articulo 20.

Los resultados de dichos analisis serdn objeto de un
informe cuyas conclusiones o recomendaciones se dardn a
conocer al empresario o al gestor del establecimiento, que
deberan remediar las carencias observadas, con el fin de
mejorar la higiene.

A efectos de dichos controles, la autoridad competente
podré estar asistida por auxiliares que posean las cualifi-
cac1ones profesionales previstas en los Anexos III de las
: 64/433/CE 71/118/CEE

3. Si, al efectuarse un control con arreglo al capitulo V,
la autoridad competente comprobare en el autocontrol un
incumplimiento reiterado de los criterios fijados en los
Anexos 11 y IV, reforzara las medidas de control de la
produccién del estableamlento de que se trate y podra
incautar las etiquetas y demds soportes que contengan la
marca de inspeccién veterinaria contemplada en el capitu-
lo VL.

Si, al término de un plazo de quince dias, la produccién
de los locales de fabricacion siguiere sin ajustarse a los
criterios mencionados, la autoridad competente adoptara
todas las medidas adecuadas para remediar las carencias
observadas y, en su caso, ordenard el tratamiento térmico
de los productos del establecimiento en cuestiéon. Si
dichas medidas no fueren suficientes, se suspendera la
autorizacién del establecimiento.

4. Cuando la autoridad competente detecte una infrac-
cién evidente de las normas higiénicas establecidas en la
presente Directiva o un impedimento para la adecuada
inspeccién sanitaria:

i) estara facultada para intervenir sobre la utilizacién
de equipos o locales y para adoptar todas las medi-
das necesarias, que podran consistir incluso en la
reduccién de la cadencia de produccién o en la
suspensiéon momentanea del proceso de produccién;

ii) cuando dichas medidas o las medidas previstas en el
altimo guién del apartado 1 del articulo 7 resulten
insuficientes para remediarlo, suspenderd temporal-
mente la autorizacién, en su caso, para el tipo de
producciéon de que se trate.
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Si ¢l empresario o el gestor del establecimiento no pusie-
ren remedio a las infracciones comprobadas en el plazo
fijado por la autoridad competente, ésta retirard la auto-
rizacién.

La autoridad competente de que se trate tendrd en
cuenta, en particular, las conclusiones de un eventual
control efectuado de conformidad con el articulo 9.

Se informard a los demds Estados miembros y a la
Comisién de la suspension o de la retirada de la autoriza-
cion.

5. En caso de infracciones repetidas debera reforzarse el
control y, en su caso, deberdn decomisarse las etiquetas,
precintos u otros soportes con la marca de inspeccién
veterinaria.

6. Las normas de desarrollo del presente articulo, y en
particular las modalidades de asistencia de los auxiliares,
se adoptaran de conformidad con el procedimiento pre-
visto en el articulo 20.

Articulo 9

En la medida necesaria para la aplicaciéon de la presente
Directiva y en colaboracién con las autoridades compe-
tentes, especialistas de la Comisién podrin efectuar con-
troles iz situ. Para ello podrdn comprobar, controlando
un porcentaje representativo de locales de fabricacién, si
las autoridades competentes controlan, de manera uni-
forme, el cumplimiento de las disposiciones de la presente
Directiva por parte de dichos locales, y en particular el de
las disposiciones del articulo 7 (autocontroles).

Dichos controles podran llevarse a cabo con ocasién de
otros controles realizados por especialistas de la Comi-
sién en aplicacién de la legislacién comunitaria.

La Comisién informard a los Estados miembros del
resultado de los controles efectuados.

El Estado miembro en cuyo territorio se efectile un
control prestard toda la ayuda necesaria a los especialis-
tas en el cumplimiento de su misién.

Las normas generales de desarrollo del presente articulo
— vy, en particular, las encaminadas a regular las modali-
dades de colaboracién con las autoridades nacionales —
se adoptardn segtin el procedimiento previsto en el articu-
lo 20.

Articulo 10

Serdn aplicables las disposiciones establecidas en la_Direc-

tiva "897662/CEE- del ‘Consejo, de 11 de diciembre. de

1989, relativa a los centroles veterinarios aplicables en
los intefcambios intracomunitarios con vistas a la realiza-
cién del mercado interior, en particular en lo que se
refiere a la organizacién y consecuencias de los controles
realizados por el Estado miembro de destino y a las
medidas de salvaguardia que deban tomarse.

Articulo 11

El eventual afiadido de aditivos a la carne picada o a los
preparados de carne contemplados en la presente Direc-
tiva deberd hacerse cumpliendo la Directiva 94/36/
CEE ().

Articulo 12

1. Sin perjuicio de las disposiciones especificas previstas
en la presente Directiva, cuando existan sospechas de
incumplimiento de las disposiciones de la presente Direc-
tiva o dudas acerca de la salubridad de los productos
mencionados en el articulo 1, la autoridad competente
efectuard cuantos controles considere oportunos.

2. Cada Estado miembro establecerd las sanciones que
deberdn aplicarse en caso de infraccién a lo dispuesto en
la presente Directiva.

CAPITULO V

Disposiciones aplicables a las importaciones a la Comuni-
dad de preparados de carne y de carne picada

Articulo 13

I. Los Estados miembros velardn porque las importacio-
nes de carne picada que cumplan los requisitos del
articulo 3 y de los preparados que cumplan los
requisitos del articulo 5, que hayan sido ultracongela-
dos en el local de fabricacién de origen, se autoricen
tinicamente en caso de que cumplan los requisitos del
presente capitulo.

A. Las garantias dadas por el local de fabricacion de
origen y confirmadas por la autoridad competente
del tercer pais sobre el cumplimiento de los requi-
sitos establecidos para la comercializacién de pro-
ductos de origen comunitario obtenidos de con-
formidad con los articulos 3 y 5 deberd aprobarse
con arreglo al procedimiento previsto en el articu-
lo 20.

B. Para la aplicacién uniforme del punto A, se aplica-
ran las disposiciones de los apartados siguientes.

1. Para que puedan importarse a la Comunidad,
la carne picada ultracongelada contemplada en
el articulo 3 y los preparados de carne ultra-
congelados contemplados en el articulo 5
deberan

a) proceder de terceros paises o de partes de
terceros paises a partir de los cuales no
estén prohibidas las importaciones por
razones_de policia sanitaria con arreglo a
las Directivas 91/494/CEE (%), 92/118/CEE,
72/462/CEE y 92/45/CEE; ~ o

b) proceder de un tercer pais de los que
figuren en las listas que deberan confeccio-
narse con arreglo a las directivas regulado-
ras de los aspectos sanitarios y de policia
sanitaria que deberdn cumplirse para las

() DO n® L 22 de 27. 1. 1994, p. 43.

() DO n® L 268 de 24. 9. 1991, p. 35.
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importaciones de la carne que entre en la
composicion de los preparados de carne y
que ofrezca las garantias exigidas por la
presente Directiva;

c) ir acompafiados del -certificado sanitario y
de inspeccién veterinaria que habra de ela-

borarse de acuerdo con el procedimiento .

previsto en el articulo 20, completado con
la certificacién, firmada por el veterinario
oficial, de que dicha carne y dichos prepa-
rados de carne cumplen, respectivamente,
los requisitos establecidos en los articulos 3
y 5, proceden de establecimientos que ofre-
cen las garantias previstas en el Anexo Iy
se han ultracongelado en el local de fabri-
cacion. -

2. Siguiendo el procedimiento previsto en el
articulo 20, se estableceran:

a) una lista comunitaria de los establecimien-
tos que cumplen los requisitos de la letra
b). A la espera de que se elabore dicha
lista, los Estados miembros podran mante-

ner los cgg;mlcs que . establecee apartado
CEE, asi como el certificado sanitario
nacional exigido para los establecimientos
que hayan sido objeto de. autorizacién
nacional;

b) las condiciones especificas en lo que res-
pecta a los requisitos de la presente Direc-
tiva distintos de los que permiten excluir
las carnes destinadas al consumo humano
con arreglo a las Directivas 64/433/CEE y
71/118/CEE. Estas condiciones y garantias
no podran ser menos estrictas que las
previstas en los articulos 3 y 5.

A la espera de las decisiones contempladas en
las letras a) y b), podrdn autorizarse, a partir
de la fecha prevista en el articulo 22, las
importaciones procedentes de establecimientos
autorizados de conformidad con la Directiva
72/462ICEE ~y-con—respecto a los clales las
autoridades competentes estén en condiciones
de garantizar el cumplimiento de los requisitos
de la presente Directiva.

3. Especialistas de la Comision efectuaran con-
troles in situ, en colaboracién con las autori-
dades competentes de los Estados miembros,
para comprobar:

a) las garantias ofrecidas por el pais tercero
con respecto a las condiciones de produc-
cién y de comercializacion;

b) si se cumplen las condiciones contempladas
en los apartados 1y 2.

Los especialistas de los Estados miembros
encargados de efectuar los controles serdn
nombrados por la Comisién, a propuesta de
los Estados miembros.

Dichos controles se realizardn por cuenta de la
Comunidad, que se hard cargo de los gastos
correspondientes. La frecuencia y las modali-
dades de los mismos se determinarin con
arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 20.

4. Hasta que se organicen los controles a que se
hace referencia en el apartado 3, seguirdn
aplicindose las disposiciones nacionales en
materia de inspeccion en los terceros paises,
informandose, en el seno del Comité veterina-
rio permanente, de los incumplimientos de las
normas de higiene observados con ocasién de
dichas inspecciones.

II. Con arreglo al procedimiento previsto en el arti-
culo 19, podrdn obviarse los requisitos del presente
articulo.

Articulo 14

So6lo podran figurar en las listas previstas en el apartado
2 del punto B de la seccion I del articulo 13 los terceros
paises o partes de terceros paises:

a) a partir de los cuales no estén prohibidas las importa-
ciones en aplicacién de los articulos 9 a 12 de la
Directiva 9T7494/CEE y de los articulos 14, 17 y 20
de la Directiva 72/462/CEE

b) que, habida cuenta de la legislacién y de la organiza-
cién de sus servicios veterinarios y de sus servicios de
inspeccién, de las atribuciones de los mismos y del
control al que estén sujetos, hayan sido reconocidos
capaces de garantizar y controlar la aplicacién de su
legislacion vigente, de conformidad con el apartado 2
del articulo 3 de la Directiva 72/462/CEE o con el
apartado 2 del articulo 9 de I: la Directiva 91/494/CEE,
o cuyo servicio veterinario esté en condiciones de
garantizar el cumplimiento de requisitos sanitarios al
menos equivalentes a los establecidos en los articulos
3y5S.

Articulo 15

1. Los Estados miembros velardn porque la carne picada
ultracongelada contemplada en el articulo 3 y los prepa-
rados de carne ultracongelados contemplados en el
articulo S sélo se importen a la Comunidad si:

— les acompaiia el certificado previsto en la letra c) del
apartado 1 del punto B de la seccién I del articulo
13,

—-han superado los controles establecidos en la Direc-
tiva 90/675/CEE.

2. En espera de que se fijen las normas de desarrollo del
presente capitulo,

— seguirdn prohibidas las importaciones de carne
picada;

— seguirdn aplicandose las normas nacionales aplicables
a las importaciones de preparados de carne proceden-
tes de terceros paises para los que no estén fijados
dichos requisitos a nivel comunitario, siempre que
tales normas no sean mas favorables que las estableci-
das en el articulo §;
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— las importaciones deberdn realizarse en las condicio-
nes previstas en el articulo 11 de la Directiva 90/
675/CEE.

Articulo 16

Se aplicardn los principios y normas previstos en la
Directiva 90/675/CEE, en particular en lo que se refiere a
la organizacién de los controles que deban efectuar los
Estados miembros, a las medidas que se adopten a
consecuencia de los mismos y a las medidas de salvaguar-

dia que deban aplicarse.

En tanto no se apliquen las decisiones a que se refiere el
punto 3 del articulo 8 de la Directiva 90/675/CEE, las
importaciones deberdn ajustarse al apartado 2 del articu-
loTl de dicha Directiva.

CAPITULO VI

Disposiciones finales

Articulo 17

1. En el articulo S de la Directiva | 71/118/CEE se afadi-

ra el siguiente apartado 3:

«3. Los Estados miembros velarin porque-la carne
separada mecanicamente sélo pueda ser objeto de
intercambios si se ha tratado previamente por trata-
miento térmico de conformidad con lo establecido en
la Directiva 77/99/CEE en el estableciniiento de origen
o en otro establecimiento determinado por la autoridad
competente.».

2. En el articulo 6 de la Dlrectlva 91/495/CEE se anadl-
ra el siguiente apartado 4:

«4. Los Estados miembros velarin porque la carne
separada mecanicamente s6lo pueda ser objeto de
intercambios si se ha tratado previamente por trata-
miento térmico de conformidad con lo. establecido en
la Directiva 77/99/CEE en el establecimiento de origen
o0 en otro establecimiento determinado por la autoridad
competente.».

Articulo 18

1. Las disposiciones de los Anexos no serdn aplicables a
los locales de fabricacién situados en determinadas islas
de la Reptblica Helénica o en determinados departamen-
tos y territorios franceses de Ultramar, siempre que la
produccion de dichos establecimientos se reserve exclusi-
vamente al consumo local.

2. Las normas de desarrollo del apartado 1 se aprobardn
con arreglo al procedimiento que establece el articulo
20.

Siguiendo el mismo procedimiento podra decidirse modi-
ficar las disposiciones del apartado anterior con vistas a
la ampliacién progresiva de las normas comunitarias al
conjunto de los locales de fabricacién situados en las islas
y partes de territorios anteriormente mencionados.

Articulo 19

Los Anexos serdn modificados por el Consejo, que se
pronunciard por mayoria cualificada y a propuesta de la
Comisién, con miras, en particular, a adaptarlos al pro-
greso tecnolbgico y cientifico.

Articulo 20

1. En los casos en que se haga referencia al procedi-
miento definido en el presente articulo, el Comité veteri-
nario permanente, creado por la Decision 68/361/CEE (1),
en adelante denominado. «Comités; sefd convocado sin
demora por su presidente, bien por iniciativa de éste, bien
a peticion de un Estado miembro.

2. El representante de la Comisién presentara al Comité
un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra determinar en funcién de ia
urgencia de la cuestiéon de que se trate. El dictamen se
emitird segiin la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones
que el Consejo deba tomar a propuesta de la Comision.
Con motivo de la votacién en el Comité, los votos de los
representantes de los Estados miembros se ponderardn de
la manera definida en el articulo anteriormente citado. El
presidente no tomard parte en la votacion.

3. a) La Comisién adoptara las medidas previstas y las
aplicard de inmediato cuando sean conformes al
dictamen del Comité.

b) Cuando las medidas previstas no sean conformes
al dictamen del Comité o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién someterd sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo se pronunciard por
mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comi-
sién adoptard las medidas propuestas, excepto en
el caso de que el Consejo se haya pronunciado por
mayoria simple en contra de dichas medidas.

Articulo 21

Por mayoria’ cualificada y a propuesta de la Comision, el
Consejo fijard , antes del 1 de enero de 1996, las normas
de higiene aplicables:

a) a la produccién y a la comercializacién de carne para
embutidos destinada a la posterior fabricacién de un
producto a base de carne,

b) a la produccién y utilizacién de carnes separadas
mecanicamente.

(') DO n° L 255 de 18. 10. 1968, p. 23.
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Articulo 22

Los Estados miembros pondrdn en vigor, a mds tardar el
1 de enero de 1996, las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas riccésarias para dar cumplimiento a
lo dispuesto en la presente Directiva. Informardn de ello
inmediatamente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompanadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

Los Estados miembros comunicarin a la Comisién el
texto de las disposiciones basicas de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Direc-
tiva. '

Articulo 23
Queda derogada, a_partir del_l de enero de 1996, la
Directiva 88/657/CEE. )
Articulo 24

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de diciembre de 1994.

Por el Consejo
El Presidente
J. BORCHERT
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ANEXO I

CAPITULO 1

Condiciones especiales de autorizacién para los establecimientos de produccién de carne picada

1. Locales de fabricacién con arreglo a la letra d) del punto 2 del articulo 2.

Ademis de cumplir las condiciones establecidas en el capftulo Iy en el capitulo IIT del Anexo I de la
Directiva 64/433/CEE, los locales de fabricacién deberdn contar, por lo menos, con:

a) un local separado de la sala de despiece para las operaciones de picado y de envasado, provisto de un
termémetro o de un teletermdémetro registradores.

No obstante, la autoridad competente podra autorizar que el picado de las carnes se haga en la sala
de despiece, siempre que esta operacion se efectiie en un lugar especifico claramente separado;

b) un local de embalaje, a menos que se cumplan las condiciones previstas en el punto 63 del capitulo
XII del Anexo I de la Directiva 64/433/CEE;

¢) un local o armarios para el almacenamiento de sal;

d) equipos frigorificos que permitan respetar las temperaturas previstas en la presente Directiva.

2. Independientemente de las condiciones generales del capitulo I del Anexo de la Directiva 77/99/CEE, las
unidades de produccién auténomas deberdn disponer al menos de;

a) locales que se ajusten al punto 1 del capitulo I del Anexo B de la Directiva 77/99/CEE, y

b) locales que-se ajusten a la letra a) del apartado 1 del presente capitulo.

3. Las normas previstas en el capitulo V del Anexo I de la Directiva 64/433/CEE serdn aplicables en lo que
se refiere a la higiene del personal, de los locales y del material en los establecimientos.

En caso de preparacién manual, el personal encargado de la produccién de carne picada deberd ademas
llevar una mascara buconasal. La autoridad conpetente podrd también imponer el uso de guantes lisos,
impermeables y desechables o similares que puedan limpiarse y desinfectarse.

CAPITULO 1l

Condiciones para la produccién de carne picada

1. Deberdn inspeccionarse las carnes con anterioridad al picado o al troceado, de conformidad con el
articulo 7. Antes de proceder al picado se retiraran y desecharan todas. las partes manchadas o de
aspecto dudoso.

2' La carne picada no podra obtenerse a partir de restos de despiece o de aparejo o de carnes separadas
mecanicamente.

En particular, no podra prepararse ni a partir de carne contemplada en el articulo 5 de la Directiva
64/433/CEE ni a partir de carne procedente de las siguientes partes de bovinos, porcinos, ovinos o
caprinos: carne de la cabeza, con exclusion de los maseteros, y parte no muscular de la linea alba, region
del carpo y del tarso, desechos de carne raspada de los huesos. Los musculos del diafragma -previa
separacién de las membranas serosas- y los maseteros sélo podran utilizarse tras el examen de deteccién
de la cisticercosis. La carne fresca no deberd contener fragmento alguno de huesos.

Cuando las operaciones realizadas entre el momento en que se introduza la carne en los locales
contemplados en el capitulo I y el momento en que el producto acabado sea sometido al proceso de
refrigeracién o de ultracongelacion se efectiien en el plazo méiximo de una hora, la temperatura en el
centro de la carne debera ser, como maximo, de + 7 °C y la temperatura de los locales de fabricacién de
+ 12 °C como miximo. La autoridad competente podrd autorizar plazos superiores en casos especiales
en que el afiadido de sal se justifique por motivos tecnoldgicos, siempre que tal excepcién no afecte a las
normas sanitarias.

Cuando las citadas operaciones duren mds de una hora o mds del plazo autorizado por la autoridad
competente con arreglo al parrafo anterior, la carne fresca s6lo podra utilizarse una vez su temperatura
central se haya reducido a + 4 °C como mdximo.
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3. La carne picada s6lo deberd someterse a una tnica ultracongelacién.

4. Inmediatamente después de la produccidn, la carne picada deberd envasarse de forma higiénica, ponerse,
previo embalado, a las temperaturas previstas en la letra ¢) del apartado 2 del articulo 3 y almacenarse a
dichas temperaturas.

CAPITULO 1II
Condiciones especiales de autorizacién para los locales de fabricacion de preparados de carne

1. Los locales de fabricacién con arreglo a la letra d) del punto 2 del articulo 2 deberén contar, por lo
menos, con salas que cumplan los requisitos de
a) los capitulos Iy Il del Anexo I de la Directiva 64/433/CEE, o de
b) los capitulos I y III del Anexo I de la Directiva 71/118/CEE, o del
¢) capitulo I y el punto 1 del capitulo IV del Anexo I de la Directiva 92/45/CEE,

y disponer de lo siguiente:

— de un local separado de la sala de despiece para las operaciones de produccién de preparados de

carne, de adicién de otros productos alimenticios y de envasado, provisto de un termémetro o
teletermometro registradores.
No obstante, la autoridad competente podra autorizar la produccién de preparados de carne en la
sala de despiece siempre que la produccidén se efectie en un lugar especifico claramente separado.
Podrd autorizarse el afiadido de condimentos a canales enteras de aves de corral en un local
especifico claramente separado del local de sacrificio;

— de un local de embalaje, a menos que se cumplan las condiciones previstas en el punto 63 del
capitulo XII del Anexo I de la Directiva 64/433/CEE o en el punto 74 del capitulo XIV del Anexo I
de la Directiva 71/118/CEE o del punto 5 del capitulo VIII del Anexo I de la Directiva
92/45/CEE;

— de un local para el almacenamiento de condimentos y otros productos alimenticios limpios y listos
para su utilizacién;

— de locales frigorificos para el almacenamiento de:

— carnes frescas de las contempladas en la letra a) del apartado 1 del articulo §,
— o preparados de carne;

— de equipos frigorificos que garanticen el cumplimiento de las temperaturas previstas en la presente
Directiva.

2. Las unidades de fabricacién auténomas deberan cumplir los requisitos del capitulo 1 del Anexo A y del
capitulo I del Anexo B de la Directiva 77/99/CEE.

3. Las normas previstas en el capitulo V del Anexo I de la Directiva 64/433/CEE y/o de la Directiva

71/118/CEE o las del capitulo II de la Directiva 92/45/CEE seran aplicables por analogia en lo que se
réfiere a la higiene del personal, de los locales y del material en los establecimientos.

En caso de preparacién manual, el personal encargado de la produccién de preparados de carne debera
llevar, ademds, una méscara buconasal. La autoridad competente podra obligar a dicho personal a que
utilice guantes lisos, impermeables y desechables o similares que puedan limpiarse y desinfectarse.

CAPITULO IV

Requisitos especiales para la fabricacién de preparados de carne

Ademds del cumplimiento de las condiciones generales que figuran en el capitulo 1II, y en funcién del tipo
de produccién de que se trate:

la produccién de preparados de carne deberd realizarse a temperatura controlada;

los preparados de carne deberdn envasarse en unidades de expedicién, de tal forma que se evite todo
riesgo de contaminacién;

los preparados de carne sélo podran ultracongelarse una vez y sélo deberan ser objeto de intercambios
en un plazo no superior a dieciocho meses;
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d) inmediatamente después del proceso de produccién, los preparados de carne deberdn envasarse de
conformidad con el capitulo VII y ponerse, previo embalado, a las temperaturas previstas en la letra d)
del apartado 1 del articulo 5.

CAPITULO V

Controles

1. Los locales de fabricacién de carne picada v de preparados de carne serdn sometidos a un control por
parte de la autoridad competente, que debera cerciorarse de que se cumplen los requisitos de la presente
Directiva y, en particular:

a) controlar:
i) la limpieza de los locales, de las instalaciones y de los instrumentos y la higiene del personal;

ii) la eficacia de los controles efectuados por el establecimiento, de conformidad con el articulo 7
de la presente Directiva, en particular mediante el examen de los resultados y la toma de
muestras;

iii) las condiciones microbiolégicas e higiénicas de la carne picada y de los preparados de carne;

iv) el marcado de inspeccién veterinaria apropiado de la carne picada y de los preparados de
carne;

v) las condiciones de almacenamiento y transporte;

b) tomar, en el marco de los controles oficiales, las muestras necesarias para los exdmenes de
laboratorio encaminados a confirmar los resultados del autocontrol;

¢) proceder a cualquier otro control que estime necesario para garantizar el cumplimiento de los
requisitos de la presente Directiva, quedando entendido que la autoridad competente deberd evaluar
los resultados de los controles microbiolégicos en funcion de los criterios previstos en el Anexo II
cuando se trate de carne picada y en el Anexo IV cuando se trate de preparados de carne.

2. La autoridad competente debera tener libre acceso, en todo momento, a los almacenes frigofificos y a
todos los locales de trabajo, para comprobar el estricto cumplimiento de estas disposiciones.

CAPITULO VI

Marcado y etiquetado

1. En el envase o embalaje de la carne picada y de los preparados de carne figurara la marca de inspeccién
veterinaria.

2. La marca comunitaria de inspeccién veterinaria sélo podrd fijarse en la carne picada obtenida de
conformidad con el articulo 3 y en los preparados de carne obtenidos con arreglo al articulo 5 en un
local de fabricacién autorizado de conformidad con el articulo 8; dicha marca de inspeccion veterinaria
deberd cumplir:

a) en el caso de la carne picada, lo dispuesto en el punto 50 del capitulo XI del Anexo I de la Directiva
64/433/CEE;

b) en el caso de los preparados de carne:

i) obtenidos a partir de carne fresca de animales de abasto o de caza de cria, lo dispuesto en el
punto 50 del capitulo XI del Anexo I de la Directiva 64/433/CEE,

ii) obtenidos a partir de carne de aves de corral y de carne de caza menor de cria de pluma o de
pelo, lo dispuesto en el punto 66 del capitulo XII del Anexo I de la Directiva 71/118/CEE,

iii) obtenidos a partir de caza cobrada, lo dispuesto en el punto 2 del capitulo VII del Anexo I de la
Directiva 92/45/CEE.

3. Cuando la fabricacién de carne picada o de preparados de carne tenga lugar en unidades auténomas de .
produccién, la marca de inspeccién veterinaria deberd llevar el niimero de autorizacién asignado por la
autoridad competente con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 8.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 79/112/CEE, en el embalaje debera figurar de manera visible
v legible, a efectos de control, en los casos en que no se desprenda claramente de la denominacién de
venta del producto o de la lista de ingredientes de conformidad con la Directiva 79/112/CEE, la siguiente
informacién: la especie o especies de las que se ha obtenido la carne y, si se trata de una mezcla, el
porcentaje de cada especie; cuando el producto esté contenido en un embalaje no destinado al
consumidor final, la fecha de fabricacién.

Para la carne picada y los preparados de carne obtenidos a partir de carne picada de animales de abasto,
excepto los embutidos frescos v la carne para embutidos, que lleven la marca de inspeccion veterinaria
prevista en el presente capitulo, la etiqueta deberd ademds incluir las siguientes indicaciones:
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— la indicacién «porcentaje de grasa inferior a .. .»,

— la indicacién «relacién colageno/proteina de carne inferior a . . .».

CAPITULO VII

Envasado y embalaje

1. Los embalajes (por ejemplo, cajas, cajas de cartén) deberan satisfacer todas las normas de higiene, y en
particular:

— no deberdn poder alterar los caracteres organolépticos de la carne picada o de los preparados de
carne,

- — no deberan poder transmitir a la carne picada o a los preparados de carne sustancias nocivas para la
salud humana,

— serdn de una solidez suficiente para garantizar la proteccién eficaz de la carne picada o de los
preparados de carne durante el transporte y las manipulaciones.

2. Los embalajes no deberdn volver a utilizarse para embalar carne picada o preparados de carne, salvo si
son de materiales resistentes a la corrosién, ficiles de limpiar, y si previamente se han limpiado y
desinfectado.

3. La carne picada o los preparados de carne envasados deberan embalarse.

4. No obstantey si el envase redne todas las condiciones de proteccién del embalaje, no deberd ser
obligatoriamente transparente e incoloro y no serd indispensable colocarlo en un segundo envase,
siempre y cuando retina las demdas condiciones del punto 1.

CAPITULO VIII

Almacenamiento

1. La carne picada y los preparados de carne deberén refrigerarse inmediatamente después del envasado y/o
del embalaje, y almacenarse a la temperatura indicada en la letra ¢) del apartado 2 del articulo 3 en el
caso de la carne picada, y en la letra d) del apartado 1 del articulo 5 en el caso de los preparados de
carne.

2. La ultracongelacién de la carne picada y de los preparados de carne sélo podra llevarse a cabo en
dependencias de los locales de fabricacién o de las unidades de produccién auténomas, o bien en
almacenes frigorificos autorizados.

3. En los almacenes frigorificos, la carne picada y los preparados de carne sélo podran almacenarse con
otros productos alimenticios si el embalaje garantiza que queda excluido todo efecto perjudicial para la
carne picada y los preparados de carne.

CAPITULO IX

Transporte

1. La carne picada y los preparados de carne deberdn expedirse de modo que, durante el transporte,
permanezcan protegidos de los agentes que puedan contaminarlos o alterarlos, habida cuenta de la
duracién y condiciones del transporte, asi como del medio de transporte utilizado. En particular, los
vehiculos utilizados para el transporte de carne picada y preparados de carne estaran equipados de modo
que no se sobrepasen las temperaturas establecidas en la presente Directiva durante el transporte y
deberan estar provistos de un termémetro registrador que permita registrar el cumplimiento de este
dltimo requisito.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros podran autorizar el transporte de
preparados de carne procedentes de los establecimientos mencionados en el apartado 5 del articulo 5 a
temperaturas superiores a las que dispone la presente Directiva desde un local de fabricacién o una
unidad de produccién auténoma a establecimientos minoristas o a colectividades locales cercanas,
siempre que el transporte no dure mis de una hora.

3. En caso de trdnsito a través de un tercer pafs y cuando el local de fabricacién esté situado en una zona
sometida a restricciones por razones de policia sanitaria, el medio de transporte debera permanecer
precintado.
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II.

ANEXO II

CRITERIOS DE COMPOSICION Y CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Criterios de composicion controlados diariamente

Porcentaje 14 Relacién P
de materia grasa coldgeno/proteina
de carne
— Carne picada magra = 7% =12
— Carne picada de vacuno =20% =15
— Carne picada que contenga cerdo =30% =18
— Carne picada de otras especies =25% =15

Criterios microbiologicos

Los locales de fabricacion o unidades de produccién auténomas deberdn velar por que, en los controles
previstos en el apartado 3 del articulo 7 segun los métodos de interpretacién que figuran mds adelante,
la carne picada responda a los criterios siguientes:

M @ m ®
Gérmenes aerobios mesdfilos 5 x 10%g 5 x 10%g
n=5cd=2
Escherichia coli . 5 x 10%g 50/g
n=25c¢c=2
Salmonella : ausencia en 10 g
n=35c¢=0
Staphylococcus aureus ' 10%g 10%/g
n=35c¢c=2
@ M = limite de aceptabilidad, por encima del cual los resultados dejan de considerarse satisfactorios. M es igual a
10 cm cuando el recuento se efectia en un medio sélido e igual a 30 m cuando el recuento se efectiia en un
medio liquido.
™ m = limite por debajo del cual todos los resultados se consideran satisfactorios.
© n = Namero de unidades que componen la muestra.
@ ¢ = Nuamero de unidades de la muestra que manifiestan valores situados entre m y M.

Los resultados de los anilisis microbioldgicos deberdn interpretarse del siguiente modo:

A. Un plan de tres clases de contaminacién para los gérmenes aerobios meséfilos, Escherichia coli y
Staphylococcus aureus, a saber: :

— una clase inferior o igual al criterio m,

una clase comprendida entre el criterio m y el umbral M,

una clase superior al umbral M.

La calidad de la partida se considerara:

a)

b)

satisfactoria cuando todos los valores observados sean inferiores o iguales a 3 m cuando se
utilice un medio sélido, o0 a 10 m cuando se utilice un medio liquido;

aceptable cuando los valores observados estén comprendidos entre:
i) 3my 10 m (= M) en medio sélido,
ii) 10 m y 30 m (= M) en medio liquido

y cuando c¢/n sea inferior o igual a % con el plan n = 5 y ¢ = 2 o cualquier otro plan de
eficacia equivalente o superior que se reconocerd por el Consejo, que se pronunciard
siguiendo el procedimiento previsto en el articulo 19.
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2. La calidad de'la partida se considerara insatisfactoria:
— en todos los casos en que se observen valores superiores a M,
— cuando c/n sea superior a %.

No obstante, cuando se supere este dltimo umbral en los microorganismos aerobios a + 30 °C,
siempre que se respeten los demds criterios, este rebasamiento de umbral debera ser objeto de
una interpretacién complementaria, en particular en el caso de productos crudos.

En cualquier caso, el producto deberd considerarse toxico o corrompido cuando la contamina-
cién alcance el valor microbiano limite S, que, por lo general, est4 establecido en m - 103.

Para el Staphylococcus aureus, este valor S nunca podra exceder de § - 104

Las tolerancias vinculadas a las técnicas de analisis no se aplicardn a los valores de M ni de S.

B. Un plan de dos clases para la Salmonella, sin tolerancia alguna, que corresponderi a las
expresiones: ‘

— «Ausencia en»: el resultado se considerard satisfactorio;

— «Presencia en»: el resultado se considerara insatisfactorio.



31. 12, 94

Diario Oficial de las Comunidades Europeas N° L 368/27

ANEXO I

CERTIFICADO DE INSPECCION VETERINARIA RELATIVO A LA CARNE PICADA (')

Pafs EXPEAIAOT: wervirieriieerieieeritiis ettt bbb bbb

IVILELISTEIIO! +eveuerenreessesssesssesssasesessussssssssssssssssnsssnsresnsensssssensassanesnsnessnssssssstssssesassssrasssssssnnssssssnsssssnsnnnsnnsnsssssessnasnens

GOIVICIO! +vveeresenseeneeesesossaoasseesesaesssesssssassasssssasasssnnesesasssssesnssesesassnsressesssnssssenssneresesssessessioasinssssessarasnensssrsnssssrnannas

REFELEICIA (2): vvoverererrerereraeseerarsststetsseestenniestseersesacstaesesshasatsssessersasseneasb ek e s sa et bbb abab e A2 R s e S sE et sor et en bbb eneeaen

II.

L

Identificacién de la carne picada

Productos preparados a partir de Carne de: ...ocoviivieieiniiieeneeee
(especie animal)

Naturaleza de 108 PrOQUCTOS (3] .ecvrrerireeceisiressessencesireesssesssicasssosessiorssssamsmsssssesessessssssssasssassnsasasssssssass
Naturaleza del €mDbalajer .oviieererierceeencccnneree i sa s
Niimero de piezas o de unidades de embalaje: .....c.ccoeveiiineinienc
Temperatura de almacenamiento y de tTANSPOITE: .....ieiieeimsecsncnismser ottt
Plazo de CONSEIVATION: wovuurvuiriiiits st st

PSSO TIELOT veveneaerrerermnriieieseeertessesssessersensasassassettetssssssasssssseessonesssisnssesssesisstiostessnsstsrsosssesssnsuiontermnnsssissssssanesns

Procedencia de la carne picada

Direccién(es) y ntmero(s) de autorizacién de la(s) industria(s) crnica(s) autorizada(s): .....ccooverirereee.

En caso necesario:

Direccién(es) y niimero(s) de autorizacién del (de los) almacén(es) frigorifico(s) autorizado(s):

Destino de la carne picada

La carne picada se expedird

(pais destinatario)

por el medio de transporte siguiente [0 F OO PR SO PUO P OOOON

Con arreglo al articulo 2 de la Directiva 94/65/CEE.

Facultativo.

A completar con las menciones previstas en la letra ¢) del apartado 2 del articulo 3 de la Directiva 94/65/CE.

Para los vagones y camiones, indiquese el nimero de matricula, para los aviones, el nimero de vuelo, y para los barcos,
el nombre, indicaciones que deberdn actualizarse en caso de transbordo.
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Nombre y direccion del eXpedidor: .......cceiieioirenieiieniienreeetrseee sttt seeees e ess s eee s

IV. Certificacién de inspeccién veterinaria

El abajo firmante certifica que la carne picada arriba designada
a) ha sido preparada con carne en las condiciones especificas previstas en la Directiva 94/65/CE;

b) se destina a la Repiblica Helénica ().

Hecho en .oovveeeeeeieeeeeteeeee e 3 €l e

(sello y firma del veterinario oficial)
(nombre en maytsculas)

(") En su caso.
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ANEXO IV

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Los locales de fabricacién o unidades de produccién auténomas deberan garantizar que, en los controles

previstos en el apartado 3 del articulo 7 y de acuerdo con los métodos de

el Anexo II, los preparados de carne se ajustan a los siguientes criterios:

interpretacién que se precisan en

Preparados de carne M) m (%)
Escherichia coli 5 x 10%g 5 x 10%/g
n=35c=2
Staphylococcus aureus 5 x 10%g 5 x 10%g
n=35c=1
Salmonella ausencia en 1 g
n=5c¢=0

() M = «limite de aceptabilidad, por encima del cual los resultados dejan de considerarse satisfactorios. M es igual a
10 m cuando el recuento se efectia en medio sélido e igual a 30 m cuando el recuento se efectiia en medio

liquido.

() m = limite por debajo del cual todos los resultados se consideran satisfactorios.

El Consejo, que se pronunciar a propuesta de la Comisién, procedera, antes del 31 de diciembre de 1995, a
estudiar de nuevo los criterios aplicables a los preparados de carne en lo que se refiere a la ausencia de

salmonelas.
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ANEXO V

CERTIFICADO DE INSPECCION VETERINARIA RELATIVO A PREPARADOS DE CARNE (%)

Pals EXPEAIAOLT roriuieiriiiiiiiiii et ettt e se st ta e s sttt et s bt st b bt ea s b eneten

IMUTUSEETION uvetirieeiarireenieresireeesaeesiireesereasssresrentassasstessssnsessrssresssssassssesasnsssesnressassessssssosssseosessssasssosssssosssonssnesssesne

SEIVICION wieuiueiiiorererieereiseeeseetesoneesirsansessesssssasesaesssseassssasssessesassssssnsseseossessonssnsanserssssssessssenssesossssesastsssssesssseesosnues

REFETENCIA (2)1 ceieteieeririreisieterssesereeesesessesessaseeseee s s esessebasass et ess st sasberessesessseasssstassesbesensstssessasesasenssssnencssosesssaes

1I.

1L

Identificacién de los preparados de carne

Productos preparados a partir de carne de: ......

(especie animal)

Naturaleza de 10s PIOQUCEOS (3): wueveeririucerieerrniieririii st esere st st sese s sa st sss st ene s sss s tssssanbesssssssenass
Naturaleza del embalaje: ....ovivcoiiiiriienee ettt ettt ane e e
Nimero de piezas o de unidades de embalaje: .c.ecerierrenieniinninereienee e e
Temperatura de almacenamiento y de LranSPOILE: ...occocieeiiieieriiriiriereissentesesse e teseesesesessesesesssssersesesessas
Plazo de COMSEIVACION: .uivviriiresinireieeriinreierenareeneareeresteesereneaesestesatessussessnsassssssssasasesessassensansensansasnssssasnns

PESO TMELO: eiiiiiiiiiiierirtesittecs s et s erreee s e r e se e e e e e s esssee s s s anassteeaanrassorsnstersrasensnesansesiastessnesastesaseeastasanareeans

Procedencia de los preparados de carne

Direccién(es) y nimero(s) de autorizacion de la(s) industria(s) cdrnica(s) autorizada(s): .....c.ccecervrennenn

En caso necesario:

Direccién{es) y nimero(s) de autorizacion del (de los) almacén(es) frigorifico(s) autorizado(s):

Destino de los preparados de carne

Los productos se expediran

por el medio de transporte SIGUIENTE (*): couiviieierirrrreiririrrereereseseesirssrsssssseeseesesseseesassassessssesessessassssnssesssan

-~
Con arreglo al articulo 2 de la Directiva 94/65/CEE.

Facultativo.

Mencién de la eventual aplicacion de radiaciones ionizantes por razones de indole médica.

Para los vagones y camiones, indiquese el nimero de matricula, para los aviones, el ndmero de vuelo, y para los barcos,
el nombre, indicaciones que deberan actualizarse en caso de transbordo.
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Nombre y direccion del expedidor: ..o

IV. Certificacion de inspeccion veterinaria

El abajo firmante certifica que los preparados de carne arriba designados

a) han sido preparados con carne fresca en las condiciones especificas previstas en la Directiva
94/65/CE;

b) se destinan a la Repiiblica Helénica (1).

HeChO €0 eovveceeeeeeeeceecirie et e e e e e seee e saee 3 €l

(sello firma del veterinario oficial)
(nombre en mayusculas)

(') En su caso.



