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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 02 de julio de 2025

El Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria, establece el marco de regulacion de la Union Europea
en materia de seguridad alimentaria.

Dicho Reglamento fue desarrollado y complementado por varias disposiciones, a las que
se denomina en conjunto «paquete de higiene», entre las que se incluyen el Reglamento
(CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a
la higiene de los productos alimenticios; el Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas
de higiene de los alimentos de origen animal; y el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades
oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos,
y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos
fitosanitarios (en adelante, reglamentos del paquete de higiene).

Por lo que se refiere al derecho interno, la Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad
Alimentaria y Nutricién, constituye la base sobre la que se asienta el establecimiento de
normas nacionales en materia de seguridad alimentaria, como aspecto fundamental de la
salud publica. Se han de tener en cuenta, ademas, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad; la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica; la Ley 43/2002, de
20 de noviembre, de Sanidad Vegetal; la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal; la
Ley 11/2001, de 5 de julio, por la que se crea la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
y Nutricién, y la Ley 12/2013, de 2 de agosto, de medidas para mejorar el funcionamiento de
la cadena alimentaria.

Teniendo en cuenta la directa aplicacion de las disposiciones de la Unién Europea, en el
afio 2006 se public6 el Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan
determinadas condiciones de aplicacién de las disposiciones comunitarias en materia de
higiene, de la produccién y comercializacién de los productos alimenticios, que tiene por
objeto el establecimiento de determinadas medidas que contribuyan a la correcta aplicacién
en Espafia de los mencionados reglamentos, asi como establecer normas de aplicacion para
algunos aspectos que no se contemplan en ellos.

Pasada méas de una década desde la publicacion de los citados reglamentos, con la
experiencia adquirida, los avances cientificos y en los sistemas de produccién y de
comercializacion de alimentos, las nuevas demandas de la sociedad y la unidad del mercado
interior, resulta conveniente proceder a la revision del citado real decreto.

Ademas, los reglamentos del paquete de higiene ofrecen la posibilidad a los Estados
miembros de establecer determinadas excepciones, adaptaciones o flexibilizaciones a los
requisitos recogidos en los mismos, en relaciébn con los requisitos estructurales de los
establecimientos, para poder seguir utilizando métodos tradicionales en la produccién, o para
responder a las necesidades de las empresas situadas en regiones con condicionantes
geograficos particulares, lo que facilitard el comercio de proximidad, manteniéndose los
objetivos de higiene contemplados en dichos reglamentos.

Las medidas adoptadas en este real decreto contribuiran a la consecucién de varios de
los objetivos fijados en la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, adoptada por la
Asamblea General de la Organizacion de las Naciones Unidas el 25 de septiembre de 2015,
gue determina la prioridad del fomento del consumo de alimentos de cercania. Asimismo,
estas medidas estan en linea con la estrategia de salud NAOS (Nutricién, Actividad Fisica y
Prevencion de la Obesidad) para la promociéon de una alimentacién saludable. Tienen en
cuenta ademas las conclusiones generales del «informe final de una misién de investigacién
realizada en Espafia del 19 al 29 de septiembre de 2017, con objeto de recopilar informacién
sobre el estado de aplicacién de las disposiciones y excepciones sobre flexibilidad previstas
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en la legislacién de la UE sobre higiene en las pequefas y medianas empresas», llevada a
cabo por la Comisién Europea, en el que se concluye que Espafia no esta haciendo uso de
todas las medidas que el paquete de higiene pone a disposicion de los Estados miembros.

Por lo tanto, con esta norma se pretende dar respuesta a tres situaciones diferenciadas,
por un lado, se establecen excepciones o adaptaciones para flexibilizar los requisitos
recogidos en los reglamentos del paquete de higiene para determinados tipos de
establecimientos y productos; por otro, se regulan actividades excluidas del ambito de
aplicacién de estos reglamentos; y, por Ultimo, se establecen medidas que contribuyen a la
correcta aplicacion en Espafa de la normativa de la Unién Europea.

De manera adicional, se integra, simplifica y adapta la hormativa nacional sobre higiene
de los alimentos que se encuentra dispersa en diversos reales decretos, la mayoria de ellos
anteriores a los reglamentos del paquete de higiene, y que ahora se derogan.

Como primer bloque de medidas, en el capitulo Il, se recogen excepciones o
adaptaciones para flexibilizar los requisitos establecidos en los reglamentos del paquete de
higiene para determinados tipos de establecimientos y productos.

Asi, se establece el sistema de concesion de excepciones para la producciéon de
alimentos con caracteristicas tradicionales, de acuerdo con el procedimiento de
comunicacion simplificado previsto en el articulo 7 del 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. Estos alimentos, muchos
de los cuales se elaboran en regiones con dificultades geograficas especiales, forman parte
del patrimonio cultural y resulta necesario establecer un sistema armonizado a nivel nacional
para la concesion de excepciones y para su comunicacion a la Comision Europea.

También se establece el mecanismo para adoptar, en caso necesario, medidas de
adaptacion especificas adicionales, a través de normas nacionales, de acuerdo con el
procedimiento previsto en los reglamentos del paquete de higiene para que los Estados
miembros puedan aplicar medidas de flexibilidad. Este mecanismo debe ser completamente
transparente teniendo en cuenta que todos los alimentos fabricados con arreglo a las normas
de higiene circularan libremente en toda la Union Europea.

Adicionalmente, en el caso de pequefios mataderos, esta norma establece ciertas
medidas de flexibilidad especificas, permitiendo excepciones y adaptaciones estructurales y
de funcionamiento adecuadas a su pequefio tamafio.

Se permite el sacrificio de aves de corral y caza de granja fuera del matadero,
estableciendo los requisitos para ello; la evisceraciéon parcial de determinados ungulados,
aves y lagomorfos siempre que se cumplan ciertas condiciones; el vaciado de estémagos de
rumiantes jovenes, sin necesidad de realizar el escaldado o lavado, cuando se van a
destinar a la produccién de cuajo ni de realizar el vaciado cuando los estdmagos se destinan
a la produccién de cuajo en pasta. Este cuajo se utiliza de manera tradicional para la
fabricacion de determinados tipos de quesos artesanales y para su obtencion se necesita,
como materia prima, el estbmago de los pequefios rumiantes sin vaciar por el rico contenido
enziméatico de la leche de su interior. Por otra parte, se permite el transporte de patas de
ungulados desde un matadero sin desollar, lavar o depilar, haciendo uso de la habilitacion
establecida mediante el Reglamento (UE) n.° 1137/2014 de la Comisién, de 27 de octubre de
2014, por el que se madifica el anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a la manipulacion de determinados despojos de
animales destinados al consumo humano. Se establece una marca sanitaria de dimensiones
mas reducidas en el caso de corderos, cabritos y lechones, teniendo en cuenta el tamafio de
estos animales; se autoriza el uso de leche de rebafios que no cumplen determinados
requisitos de sanidad animal en determinadas condiciones, asi como el uso de leche que no
cumple determinados criterios de células somaticas o gérmenes. Finalmente, se establecen
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criterios mas flexibles en cuanto a la temperatura de transporte de la carne para la
produccion de productos especificos. Todo ello, basado en que el Reglamento (CE) n.°
853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, permite que las
autoridades competentes autoricen una serie de excepciones previstas en sus anexos y con
el fin de que los operadores econdmicos, con el permiso de la autoridad competente, puedan
hacer uso de estas opciones de manera armonizada para todo el territorio, favoreciendo la
unidad de mercado.

Se establecen los mismos requisitos de higiene para el sacrificio de los animales lidiados
y de los animales que por su peligrosidad no puedan ser trasladados a matadero que para
los animales sacrificados de urgencia fuera del matadero, y se afiaden, para los animales
lidiados, algunos requisitos adicionales, teniendo en cuenta las caracteristicas particulares
de estos sacrificios, procediendo a la derogacion del Real Decreto 260/2002, de 8 de marzo,
por el que se fijan las condiciones sanitarias aplicables a la produccién y comercializacién de
carnes de reses de lidia.

Se regula la posibilidad de que la autoridad competente autorice el corte de las canales
de cerdos domésticos y de caballos antes de conocer los resultados del analisis para la
deteccion de triquinas, y se dispone en qué condiciones puede concederse dicha
autorizacioén, haciendo uso de lo establecido en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1375
de la Comisién, de 10 de agosto de 2015, por el que se establecen normas especificas para
los controles oficiales de la presencia de triquinas en la carne.

Se establecen las condiciones en las que la autoridad competente puede autorizar
excepcionalmente, y caso por caso, que los mataderos y los establecimientos que produzcan
carne picada, preparados de carne y carne fresca de aves de corral en pequefias cantidades
sean eximidos de la aplicacion de las frecuencias de muestreo establecidas en el
Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los
criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios, de acuerdo con la prevision
establecida en el mismo.

El segundo blogue de medidas, desarrollado en el capitulo Ill, consiste en la regulacion
de algunas actividades excluidas del ambito de aplicacion de la normativa de la Unién
Europea en materia de higiene, relativas al consumo doméstico privado y al suministro
directo por parte del productor de pequefias cantidades de determinados productos al
consumidor final o a establecimientos locales de venta al por menor para el abastecimiento
del consumidor final. En lo que se refiere al suministro directo, los reglamentos de higiene
disponen que los Estados miembros han de establecer, con arreglo a su derecho nacional,
normas que regulen dicha actividad.

Asi, se regula el sacrificio de ungulados domésticos para consumo doméstico privado en
términos similares a los establecidos en el Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, debiendo
las autoridades competentes determinar las condiciones para su realizacion, teniendo en
cuenta el cumplimiento de las disposiciones en relacién con los subproductos y el bienestar
de los animales. Debido al riesgo que supone la triquinosis, en el caso de especies sensibles
a la triquina, incluidas las de caza destinadas al autoconsumo, se deberdn someter a un
andlisis de deteccion de triquina.

Se establece que los requisitos de higiene para la produccién primaria de alimentos
deben ser, en todos los casos, iguales a los requisitos minimos previstos en los reglamentos
del paquete de higiene. Este planteamiento permitir4, ademas, que los productores primarios
comercialicen sus productos sin ningun tipo de limitacion geografica. Todo ello, con
independencia de la posibilidad que ofrece la normativa de la Unién Europea de adecuar el
nivel de exigencia al tamafio y la naturaleza de las empresas.

Asimismo, se regulan los requisitos para el suministro directo por parte del productor de
pequefas cantidades de carne procedente de aves de corral y lagomorfos sacrificados en la
explotacion al consumidor final o a establecimientos locales de venta al por menor que
suministran directamente dicha carne al consumidor final que, de acuerdo con el Real
Decreto 640/2006, de 26 de mayo, quedaban restringidos al consumo doméstico privado,
con excepcion de las aves destinadas a la produccién de foie gras. La mejora considerable
de las condiciones higiénicas de las explotaciones de aves de corral y lagomorfos en los
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Ultimos afios hacen posible permitir esta nueva actividad sin disminuir el nivel de exigencia
en lo que a cuestiones de higiene de las explotaciones se refiere, siempre que se rednan
una serie de requisitos que garanticen el cumplimiento de los objetivos de los reglamentos
de higiene.

Se procede a la modificacion del Real Decreto 1084/2005, de 16 de septiembre, de
ordenacion de la avicultura de carne, y del Real Decreto 1547/2004, de 25 de junio, por el
gue se establecen normas de ordenacion de las explotaciones cunicolas, debido a que la
autorizacion del sacrificio en las explotaciones de aves de corral y lagomorfos para el
suministro directo de carne precisa una adaptacion de la informaciéon que deben contener los
libros de registro de dichas explotaciones de manera que se recojan, de forma detallada, las
bajas de los animales de la explotacion.

Se establecen los requisitos para que, en determinados casos, los cazadores puedan
suministrar pequefias cantidades de carne de caza mayor silvestre al consumidor final o a
establecimientos locales de venta al por menor que suministran directamente al consumidor
final, de manera que se ofrezcan garantias sanitarias suficientes.

La situacion sanitaria de la fauna silvestre en relaciéon con ciertas enfermedades que
pueden afectar a las personas o0 a los animales, y, en especial, la posible presencia de
triquina en especies sensibles, aconseja establecer, con caracter general, que toda la carne
de caza que se comercialice deba obtenerse en un establecimiento de manipulacién de
carne de caza. No obstante, en casos excepcionales y debidamente justificados, cumpliendo
los requisitos que se establecen, es posible autorizar este tipo de suministro directo por parte
de los cazadores.

\%

El tercer bloque de medidas, desarrollado en el capitulo IV, contiene aquellas que
contribuyen a la correcta aplicacion en Espafia del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, de los reglamentos del paquete
de higiene, y del Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
22 de mayo de 2001, por el que se establecen disposiciones para la prevencion, el control y
la erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles, sin perjuicio de
la directa aplicacion de los mismos. Estas medidas se incluyen con el objetivo de que su
aplicacion sea homogénea en todo el territorio nacional, facilitando el trabajo de los
operadores comerciales y el control oficial por parte de las autoridades competentes.

Asi, se regulan los requisitos para la evisceracion de las piezas de caza silvestre en el
campo y la posterior obtencidon de su carne en establecimientos de manipulacion de caza,
teniendo en cuenta que la correcta gestion de los animales abatidos facilitara la obtencion
posterior de una carne en mejores condiciones sanitarias y que, ademas, la correcta gestion
de los subproductos tendra una incidencia directa en el control de enfermedades que afectan
a los animales y a las personas.

También se permite que los propios cazadores puedan realizar entregas directas a los
establecimientos de manipulacion de caza para su inspeccidon sanitaria y posterior
comercializacién, estableciendo unos requisitos que aseguren alcanzar los objetivos de
seguridad previstos en los reglamentos de higiene. Con ello, se favorece el aprovechamiento
de piezas de caza silvestre cobradas en ciertas modalidades, que en la actualidad no estan
siendo objeto de comercializacion.

Se amplia el ambito de comercializacion de la carne de ungulados domésticos
sacrificados de urgencia fuera de los mataderos y se suprime la obligacion de llevar la marca
sanitaria especial que se prevé en el Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, alineando la
normativa nacional con la modificacion del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, que ahora no limita el ambito de
comercializacién de la carne de estos animales ni exige una marca sanitaria distinta del resto
de ungulados sacrificados en un matadero.

Por otro lado, en el caso de los sacrificios de urgencia fuera del matadero, se exige que
la inspeccién «ante mortems la realice un veterinario oficial, en lugar de un veterinario, y que
este firme un certificado, en lugar de una declaracién, adaptandose a las nuevas
disposiciones que se establecen en el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de marzo de 2017, y en el Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la
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Comision, de 8 de febrero de 2019, relativo a normas especificas respecto a la realizacién de
controles oficiales sobre la produccion de carne y respecto a las zonas de produccion y
reinstalacion de moluscos bivalvos vivos de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625
del Parlamento Europeo y del Consejo.

En relacion con la informacion al consumidor, se exige que determinados tipos de carne
lleven un rétulo en el que se indique que los productos han de cocinarse antes de su
consumo, de acuerdo con lo previsto en el capitulo VI de la seccién | del anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004. Ademas, entre los requisitos adicionales para la comercializacién de la carne de reses
lidiadas, se establece la obligacién de que esta carne se comercialice con una denominacion
especifica que permita identificarla.

Se fijan los requisitos nacionales para la manipulacién de los materiales especificados de
riesgo en relacion con las encefalopatias espongiformes transmisibles, teniendo en cuenta
gue la correcta gestion y eliminacion de los materiales especificados de riesgo se considera
la medida mas eficaz para evitar la transmisién a los seres humanos, y la situacion actual de
estas enfermedades, en la que Espafia se encuentra entre los paises con riesgo
insignificante de encefalopatia espongiforme bovina.

La normativa sobre encefalopatias espongiformes transmisibles se encuentra
armonizada a nivel de la Unién Europea y permite que los Estados miembros autoricen la
extraccion de determinados materiales especificados de riesgo en lugares distintos de los
mataderos y las salas de despiece. En Espafia, el Real Decreto 1911/2000, de 24 de
noviembre, por el que se regula la destruccion de los materiales especificados de riesgo en
relacion con las encefalopatias espongiformes transmisibles, que ha sido modificado a
medida que la situacion epidemioldgica ha evolucionado favorablemente, tanto a nivel de la
Union Europea como a nivel de Espafia, establece los lugares y las condiciones para su
extraccion. Se procede ahora a actualizar sus disposiciones y a su derogacion.

En este real decreto se establecen una serie de requisitos para la leche cruda destinada
a la venta directa al consumidor, adicionales a los de los reglamentos del paquete de
higiene, como son la exigencia de que el establecimiento esté autorizado e inscrito en el
Registro General de Empresas Alimentarias y Alimentos, el cumplimiento de unos criterios
microbiolégicos, la presentacién para la venta al consumidor envasada, determinadas
menciones obligatorias en el etiguetado informando de la necesidad de someterla a
tratamiento térmico y de conservarla entre uno y cuatro grados centigrados y ciertas
limitaciones de su uso como materia prima. Todo ello, teniendo en cuenta que el Reglamento
(CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, establece
en su articulo 10.8 que un Estado miembro podra mantener o establecer normas nacionales
gue prohiban o limiten la puesta en el mercado en su territorio de leche cruda destinada al
consumo humano directo. En Espafia no se ha hecho uso de este articulo y, por tanto, no
existe ninguna limitacion a la comercializacién de leche cruda siempre y cuando se cumpla
con los requisitos establecidos en los reglamentos del paquete de higiene. No obstante, tras
la publicacion, en 2015, de la Opinion Cientifica sobre los riesgos para la salud publica
relacionados con el consumo de leche cruda (Scientific Opinion on the public health risks
related to the consumption of raw drinking milk), por la Agencia Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), del Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo,
Seguridad Alimentaria y Nutricibn (AECOSAN) sobre los riesgos microbiolégicos asociados
al consumo de leche cruda y productos lacteos elaborados a base de leche cruda 'y, en 2020,
del Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AESAN) sobre la idoneidad de los requisitos adicionales de higiene aplicables a la
leche cruda destinada a la venta directa al consumidor final, se ha puesto en evidencia que
la normativa actual debe revisarse para garantizar la seguridad alimentaria y, por lo tanto, es
necesario establecer una serie de condiciones adicionales para que se pueda destinar leche
cruda a la venta directa al consumidor.

También se establecen los criterios que ha de cumplir el calostro, teniendo en cuenta que
estos no estan previstos en la legislacion comunitaria y que el Reglamento (CE) n.° 853/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, dispone que mientras no se
establezcan requisitos de la Unién Europea para el calostro se aplicaran los criterios
nacionales. Por ello, es preciso cubrir este vacio legislativo.
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Es necesario modificar el Coédigo Alimentario Esparfiol, aprobado por el Decreto
2484/1967, de 21 de septiembre, para ampliar la lista de las especies de caracoles silvestres
gue pueden ser objeto de comercializacion y actualizar los requisitos de higiene en linea con
los reglamentos de la Unién Europea. Esto se debe a que en Espafia hay una gran tradicién
de consumo de diferentes especies de caracoles silvestres y el Codigo Alimentario Espafiol,
en la seccion 3.2 del capitulo XIll regula aspectos sanitarios de los caracoles terrestres,
incluyendo un listado con las especies consideradas aptas para el consumo humano, que no
se corresponde en su totalidad con las establecidas en el Reglamento (CE) n.° 853/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, ni con las que realmente son
objeto de consumo.

También se armonizan los requisitos exigibles a las comidas testigo en los
establecimientos de comidas preparadas. El Real Decreto 3484/2000, de 29 de diciembre,
por el que se establecen las normas de higiene para la elaboracidn, distribucién y comercio
de comidas preparadas, establece que las autoridades competentes, en determinados
casos, podran exigir a los responsables de los establecimientos elaboradores de comidas
preparadas que dispongan de comidas testigo. Estas comidas testigo representaran a las
diferentes comidas preparadas diariamente, para posibilitar la realizacion de los estudios
epidemiolégicos que, en su caso, sean necesarios. Se procede ahora a adoptar criterios mas
homogéneos en relacién con estas comidas, en cuanto a sus lugares de preparacion y al
tiempo y forma de conservacion.

En otro orden de cosas, y para una aplicacion uniforme y armonizada en todo el territorio
del Reglamento (CE) n.° 37/2005 de la Comisién, de 12 de enero de 2005, relativo al control
de las temperaturas en los medios de transporte y los locales de depdsito y almacenamiento
de alimentos ultracongelados destinados al consumo humano, es necesario establecer una
definicién de la distribucion local a efectos de su cumplimiento, dejando la posibilidad de que
las autoridades competentes en las regiones insulares, por su especial limitacién geogréfica,
puedan modificar las distancias establecidas.

El Real Decreto 361/2009, de 20 de marzo, por el que se regula la informacion sobre la
cadena alimentaria que debe acompafar a los animales destinados a sacrificio, sistematizé
las previsiones normativas de la Union Europea sobre la informaciéon de la cadena
alimentaria, estableciendo las obligaciones de los operadores econdémicos y de las
autoridades competentes en relacién con la informaciéon sobre la cadena alimentaria, y
desarrolld los elementos minimos de informacién sobre la cadena alimentaria que el
operador de la empresa alimentaria que expide los animales debe comunicar al operador
econdmico del matadero y la forma de transmitirla.

Una vez puesta en marcha la transmision de la informacién de la cadena alimentaria, y
con la experiencia adquirida, es necesario modificar el referido real decreto para acogerse a
la posibilidad ofrecida por el Reglamento (CE) n.° 1161/2009 de la Comisién, de 30 de
noviembre de 2009, por el que se modifica el anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la informacién sobre la cadena
alimentaria que debe comunicarse a los operadores de empresa alimentaria que exploten
mataderos, y autorizar que la informacion pueda acompafar a los animales, salvo en
determinados supuestos en los que la informacién debera llegar con veinticuatro horas de
antelacion, al objeto de no poner en peligro los objetivos del Reglamento (CE) n.° 853/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004. Igualmente, es necesario
introducir algunos cambios en la informacién minima que debe transmitirse, al objeto de
adecuar nuestra norma a las modificaciones legislativas de los reglamentos de higiene.

\Y

Este real decreto se ajusta a los principios de buena regulacion a los que se refiere el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comudn de
las Administraciones Publicas, en particular, a los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia. Asi, este real decreto,
atendiendo a los principios de necesidad y eficacia, persigue un interés general como es el
de mejorar el marco regulatorio de la seguridad alimentaria, particularmente en lo que
respecta a las habilitaciones contenidas en los reglamentos a los que se adapta, la
flexibilizacién de la normativa aplicable a los pequefios establecimientos y la actualizacién de
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la normativa nacional que se ha quedado anticuada por la légica evolucion del ambito
regulado. Ademas, ajustandose al principio de proporcionalidad, supone la regulacién
imprescindible para atender al interés general antes expuesto, sin que suponga un
incremento de las cargas administrativas, atendiendo al principio de eficiencia. Igualmente,
su adopcién contribuira de manera importante a la seguridad juridica del ambito regulado, al
ser coherente con el ordenamiento europeo, en concreto, con los reglamentos del paquete
de higiene, vy, por otra parte, lleva a cabo una unificaciéon y simplificaciéon de la dispersién
normativa nacional existente en esta materia, incluyendo una disposicion derogatoria
pormenorizada que clarificara el marco juridico de aplicacion.

Asi, entre otros, se derogan aquellos apartados del Cédigo Alimentario Espafiol que son
contrarios 0 han quedado superados por los reglamentos del paquete de higiene, la
normativa de la UE sobre informacion al consumidor, materiales en contacto con alimentos,
aditivos alimentarios, aromas alimentarios contaminantes en los alimentos o residuos de
plaguicidas en los alimentos.

En el proceso de elaboracion de este real decreto, se han sustanciado los tramites
preceptivos de consulta publica previa y de informacién publica. Asimismo, han sido
consultadas las comunidades auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla, los sectores
afectados y las asociaciones de consumidores y usuarios, habiendo emitido informe la
Comisiéon Interministerial para la Ordenacion Alimentaria. Asimismo, ha sido sometido al
procedimiento previsto en la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de
informacion en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de
la sociedad de la informacion, asi como a lo dispuesto en el Real Decreto 1337/1999, de 31
de julio, por el que se regula la remision de informacién en materia de normas y
reglamentaciones técnicas y reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la
informacion, que incorpora esta directiva al ordenamiento juridico espafiol.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases
y coordinacion general de la sanidad, en virtud de lo dispuesto en el articulo 40.2 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en la habilitacién contenida en la disposicion
final quinta de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Consumo y del Ministro de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 9 de diciembre de 2020,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
Este real decreto tiene por objeto establecer la normativa basica en relacion con:

a) Las excepciones y adaptaciones para determinados tipos de establecimientos y
productos, para flexibilizar los requisitos recogidos en los anexos del Reglamento (CE) n.°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene
de los productos alimenticios; el Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene
de los alimentos de origen animal; y el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales
realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las
normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

b) Las actividades excluidas del ambito de aplicacion de los reglamentos mencionados
con anterioridad.

c) Las medidas que contribuyan a la correcta aplicacion en Espafia de los citados
reglamentos.
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Articulo 2. Definiciones.

1. A efectos de este real decreto, seran de aplicacién las definiciones contenidas en el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, en los reglamentos del paquete de higiene, y en el Reglamento de Ejecucion (UE)
2015/1375 de la Comisién, de 10 de agosto de 2015, por el que se establecen normas
especificas para los controles oficiales de la presencia de triquinas en la carne.

2. Asimismo, se entendera por:

a) Autoridad competente: El Ministerio de Consumo y el Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacién, para el establecimiento de los requisitos basicos en materia de control e
higiene alimentaria y comunicaciones con los restantes Estados miembros y la Comision
Europea en el &mbito de sus respectivas competencias, y los érganos que determinen las
comunidades autbnomas y las ciudades de Ceuta y Melilla para el desarrollo y ejecuciéon de
las normas basicas estatales e intercambios nacionales y con la Unién Europea.

b) Alimentos con caracteristicas tradicionales: Alimentos que, en la comunidad auténoma
donde son producidos tradicionalmente, son reconocidos histéricamente como productos
tradicionales, o producidos de acuerdo con referencias técnicas codificadas o registradas al
proceso tradicional o siguiendo métodos de produccién tradicionales, o bien protegidos como
productos alimenticios tradicionales por una norma comunitaria, nacional, regional o local.

c) Pequefios mataderos: Los mataderos autorizados para el sacrificio de animales de
cualquier especie de animal de abasto que no sacrifiquen mas de cuarenta unidades de
ganado mayor, en adelante UGM, por semana, con un maximo de dos mil UGM por afio. En
regiones insulares, incluida Canarias como region ultraperiférica, tendran tal condicion los
mataderos que sacrifiguen un méaximo de dos mil quinientas UGM por afio, pudiendo
ampliarse dicho limite por la Autoridad sanitaria competente tras la evaluacion del riesgo. A
efectos de este real decreto, seran de aplicacion las correspondencias entre tipo de animal y
UGM establecidas en el anexo |.

d) Reses de lidia: Los animales pertenecientes a la raza bovina de lidia, inscritos en el
Libro Genealégico correspondiente a dicha raza.

e) Carne de reses lidiadas: Todas las partes de las reses de lidia que sean aptas para el
consumo humano, procedentes de reses lidiadas o corridas y sacrificadas fuera de un
matadero durante un festejo o al finalizar éste.

f) Veterinario de servicio: El veterinario nombrado, de acuerdo con la legislacion vigente
sobre espectéculos taurinos, para intervenir en los mismos o el veterinario asignado para la
intervencién en practicas de entrenamiento, ensefianza o toreo a puerta cerrada y otros
festejos taurinos.

g) Material especificado de riesgo: Los tejidos que se establecen en el anexo IV del
Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de
2001, por el que se establecen disposiciones para la prevencion, el control y la erradicacion
de determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles.

h) Comida preparada: Elaboracion culinaria resultado de la preparacion en crudo, del
precocinado o cocinado de uno o varios productos alimenticios. Podra presentarse envasada
0 no y dispuesta para su consumo, bien directamente, o bien tras un calentamiento o
tratamiento culinario adicional.

CAPITULO Il

Excepciones y adaptaciones para flexibilizar los requisitos de los reglamentos
de higiene para determinados tipos de establecimientos y productos

Articulo 3. Establecimientos que producen alimentos con caracteristicas tradicionales.

1. Las excepciones concedidas a los establecimientos que producen alimentos con
caracteristicas tradicionales conforme a lo establecido en el articulo 7.2 del Reglamento (CE)
n.° 2074/2005 de la Comisién, de 5 de diciembre de 2005, podran ser individuales, si se
otorgan a un establecimiento concreto que fabrica algin alimento o categoria de productos
con caracteristicas tradicionales, o generales, en el caso de que la excepcién se conceda a
todos los establecimientos que produzcan un alimento o categoria de productos con
caracteristicas tradicionales.
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2. La Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion llevara a cabo la
comunicacion prevista en el articulo 7.3 del Reglamento (CE) n.° 2074/2005, de la Comisién,
de 5 de diciembre de 2005. Para ello, las autoridades competentes de las comunidades
autbnomas remitiran a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién una
notificacién en la que incluiran la informacién a la que se hace referencia en el citado
articulo. En el caso de las excepciones generales, seran las entidades o asociaciones
representativas del sector solicitantes las que remitan esta informacion directamente a la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutriciéon, sin perjuicio de la informacion
adicional que pueda ser proporcionada por las autoridades competentes.

3. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricibn mantendra un listado
publico actualizado de las excepciones concedidas para establecimientos que producen
alimentos con caracteristicas tradicionales.

4. La Agencia Espariola de Seguridad Alimentaria y Nutricién, en colaboracién con las
autoridades competentes, elaborara una guia para facilitar la correcta aplicaciéon de este
articulo.

Articulo 4. Procedimiento para la concesion de adaptaciones.

1. Para la concesién de adaptaciones de los requisitos establecidos en el anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, de conformidad con lo establecido en su articulo 13.3 o en el anexo lll del Reglamento
(CE) n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, de
conformidad con lo establecido en su articulo 10.3, las autoridades competentes de las
comunidades autonomas remitiran a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion una solicitud en la que incluiran la informacién referida en el articulo 13.5, letras a)
a c) del Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, o en el articulo 10.5 letras a) a c) del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, asi como cualquier otra informacién
pertinente que sea requerida por la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion.

2. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion, junto con las autoridades
competentes de las comunidades autébnomas, valorara las adaptaciones propuestas
realizando, cuando proceda, una evaluacién del riesgo y estableciendo, en su caso, las
medidas nacionales de adaptacion de los requisitos solicitados.

3. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién, previamente a la adopcion
de estas medidas, las notificara a la Comisién Europea y a los demas Estados miembros,
debiendo proceder conforme a lo establecido en el articulo 13.5 del Reglamento (CE) n.°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, o en el articulo
10.5 del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, segln corresponda.

Articulo 5. Excepciones y adaptaciones en pequefios mataderos.

1. En los pequefios mataderos definidos en el articulo 2, incluidos los mataderos moviles,
y aquellos que solo faenan animales sacrificados de urgencia fuera de los mataderos, de
conformidad con la habilitacién contenida en el articulo 10.3 y 4.b) del Reglamento n.°
853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, y sin perjuicio del
obligado cumplimiento del resto de requisitos recogidos en los reglamentos del paquete de
higiene, no sera necesario:

a) Disponer de establos o de corrales de espera, siempre y cuando el traslado de los
animales desde la explotacion de origen sea directo y el sacrificio se efectie de forma
inmediata tras su llegada al matadero.

b) Tener instalaciones independientes con cerradura para animales enfermos o0 que se
sospeche que lo estén, si existe otra forma efectiva de aislarlos del resto de los animales.

c) En los mataderos de ungulados, contar con una sala independiente para vaciar y
limpiar estbmagos e intestinos siempre y cuando dichas operaciones se realicen en
momentos diferentes al sacrificio y faenado y se adopten medidas para evitar el riesgo de
contaminacion. Tampoco sera necesario si destinan estémagos e intestinos a subproductos
sin vaciar.
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d) En los mataderos de ungulados, contar con una sala independiente para la
manipulacion de tripas una vez limpias y la preparacion y limpieza de otros despojos siempre
y cuando dichas operaciones se realicen en momentos diferentes al sacrificio y faenado y se
adopten medidas para evitar el riesgo de contaminacion.

e) En los mataderos de ungulados y en los de aves de corral y lagomorfos, contar con
salas independientes para la evisceracion y el faenado siempre y cuando dichas operaciones
se realicen en momentos diferentes y se adopten medidas para evitar el riesgo de
contaminacion.

f) Tener una sala de despiece independiente, siempre que, previa limpieza y
desinfeccion, el sacrificio de animales se realice en momentos distintos, existan camaras
frigorificas de capacidad suficiente, dispositivos necesarios para mantener la dependencia a
doce grados centigrados durante el despiece y se adopten medidas para evitar el riesgo de
contaminacion.

g) Contar con instalaciones con cerradura para el almacenamiento frigorifico de carne
retenida, si hay posibilidad de mantenerla separada del resto de la carne.

h) Disponer de local para el almacenamiento estanco de pieles, cuernos, pezufias y
cerdas siempre y cuando se garantice la retirada de manera inmediata tras la finalizacién de
las operaciones de sacrificio y faenado.

i) Disponer de local para el almacenamiento de los subproductos si existe un
emplazamiento o contenedor dentro del matadero que garantice que no habra contaminacion
cruzada y que el almacenamiento se hace en condiciones de temperatura adecuada.

j) Disponer de una zona o lugar para el almacenamiento de estiércol y del contenido del
tubo digestivo si se puede garantizar que la recogida y eliminacién se realiza
inmediatamente después de la finalizacién de las operaciones de sacrificio o faenado o bien
el matadero no cuenta con corrales y/o no realiza el vaciado y lavado de tripas.

k) En los mataderos de ungulados, disponer de camaras para una refrigeracion
inmediata de las canales tras la inspeccion «post mortem», siempre y cuando tras el faenado
sean retiradas de forma inmediata en vehiculo frigorifico con destino a una sala de despiece
0 a una carniceria que cuenten con instalaciones de refrigeracion suficientes en las que
debera alcanzarse la temperatura establecida en capitulo VII de la seccién | del anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004 y el transporte no dure mas de treinta minutos.

[) Disponer de una instalacion adecuadamente equipada y que pueda cerrarse con llave
0, en caso necesario, de un espacio para uso exclusivo del servicio veterinario oficial,
siempre que este pueda utilizar para su uso alguna instalacion o local contiguos.

2. Los mataderos cuya Unica actividad sea el faenado de animales sacrificados de
urgencia fuera del matadero deberan cumplir lo establecido en el Reglamento (CE) n.°
853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, para este tipo de
establecimientos, pudiendo adaptarse los requisitos de las instalaciones, incluido lo previsto
en el apartado 1, al tipo de actividad que realizan, teniendo en cuenta que no reciben
animales vivos.

Articulo 5 bis. Materiales de las superficies en contacto con los alimentos.

No obstante lo establecido en el punto f del apartado 1 del capitulo Il del anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, siempre que se mantengan limpias, en buen estado de conservacién y no supongan
una fuente de contaminacién para los productos alimenticios, se permite el uso de:

a) Mesas con tablero de madera de haya, roble o pino rojo para el manipulado de masas
panarias y de bolleria.

b) Camaras de madera para la fermentacién de las masas de panaderia y bolleria.

c) Tajos de corte para el despiece de la carne, siempre que sean de maderas tratadas,
resistentes y se encuentren en perfecto estado de mantenimiento y limpieza.

Articulo 5 ter. Métodos de produccion tradicionales.

1. Conforme a lo establecido en los articulos 13.3 y 13.4.a).i) del Reglamento (CE) n.°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, y no obstante lo
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establecido en el punto 1 del capitulo Il y en el punto 1 del capitulo V de su anexo Il, estara
permitido comercializar, siempre que tengan una actividad de agua inferior a 0,70, los
siguientes alimentos tradicionales secados al aire libre:

a) Alimentos de origen animal: pescado seco, pulpo seco y pota seca.

b) Alimentos de origen vegetal: pimientos y fioras secas, tomates secos, albaricoques
secos, higos secos, uvas pasas, melocotones secos, ciruelas secas, platanos secos.

c) Otros alimentos producidos siguiendo métodos equivalentes.

No obstante lo anterior, la actividad de agua de estos alimentos podra ser superior a
0,70, siempre que el operador demuestre que el proceso productivo logra un efecto
equivalente mediante el empleo de una combinacién de factores de conservacion.

2. Conforme a lo establecido en los articulos 10.3 y 10.4.a).i) del Reglamento (CE) n.°
853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, y no obstante lo
establecido en el punto 5, del capitulo 1V, de la seccidn Il de su anexo lll se exceptuara del
sangrado el sacrificio tradicional de pichones.

3. Conforme a lo establecido en los articulos 13.3 y 13.4.a).i) del Reglamento (CE) n.°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, los
establecimientos dedicados a la maduracion de alimentos con caracteristicas tradicionales
podran estar localizados en cuevas geoldgicas naturales o en bodegas tradicionales
excavadas en el terreno, siempre que se garantice que esta localizacidon no supone un riesgo
de contaminacion de los alimentos.

Articulo 6. Sacrificio de aves de corral y de caza de cria fuera del matadero.

Se podra realizar el sacrificio en explotacién para su posterior traslado a un matadero o,
en su caso, a una sala de despiece de:

a) Aves de corral, en los términos previstos en el capitulo VI de la seccién Il del anexo I
del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004.

b) Caza de cria, en los términos previstos en los apartados 3, 3 bis y 4 de la seccion Il
del anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004.

Articulo 7. Evisceracion parcial de canales en los mataderos.

Conforme a lo establecido en el anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, y concretamente en la letra d)
del apartado 16 del capitulo IV de la seccién I; en la letra c) del apartado 7 del capitulo IV de
la seccién Il; en el apartado 5 del capitulo Ill de la seccion IV; y en la letra c) del punto 7 del
capitulo IV de la seccién Il

1. Las canales de los ungulados domésticos, aves de corral, lagomorfos y animales de
caza menor silvestre que figuren en la lista del anexo Il podran contener las visceras,
distintas al estémago y al intestino, que se mantengan en conexién anatémica con el cuerpo.

En el caso de las aves, las canales podran contener también el proventriculo y la molleja.

2. En el caso de los ungulados domésticos, dichas visceras seran siempre objeto de una
inspeccién «post mortems.

3. En el caso de las aves de corral y lagomorfos, el operador econémico garantizara la
homogeneidad sanitaria de los lotes sacrificados. En la inspeccién «post mortem» el
veterinario oficial se ocupara personalmente de efectuar, al menos, los siguientes controles:

a) El examen de las visceras y cavidades del cuerpo de un porcentaje de animales
determinado con base en la informacién de la cadena alimentaria, en la inspeccién «ante
mortem» y en cualquier otra consideracion pertinente.

b) La inspeccion completa de todas las canales del lote, si en las inspecciones por
muestreo se constatara la presencia de alteraciones en las visceras de varias canales.
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Articulo 8. Requisitos para los estomagos de rumiantes jovenes y pequefios rumiantes
lactantes destinados a la produccién de cuajo.

1. Los estbmagos deberan ser escaldados o lavados en los mataderos cuando se
destinen a una transformacion ulterior. No obstante, si se trata de estbmagos de rumiantes
jévenes destinados a la produccion de cuajo, solo serd preciso vaciarlos, de acuerdo con el
apartado 18.a) del capitulo IV, seccién | del anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.

2. Los estbmagos de los pequefios rumiantes lactantes podran extraerse sin vaciar
cuando se destinen a la produccién tradicional de cuajo en pasta, de acuerdo con la
habilitacion contenida en el articulo 10.3 y 4 del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.

Articulo 9. Requisitos para el transporte de cabezas y patas de ungulados domeésticos
desde los mataderos.

El transporte de cabezas y patas de ungulados sin desollar o escaldar ni depilar desde el
matadero a un establecimiento autorizado podra realizarse, cumpliendo los requisitos del
apartado 18.c) del capitulo 1V, seccion | del anexo Ill del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.

Articulo 10. Dimensiones y caracteres de la marca sanitaria de corderos, cabritos y
lechones.

Las dimensiones y caracteres de la marca sanitaria de corderos, cabritos y lechones,
establecida en el anexo Il del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/627 de la Comisiéon, de 15
de marzo 2019, por el que se establecen disposiciones practicas uniformes para la
realizacion de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo
humano, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo, y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 2074/2005 de la Comision en lo
que respecta a los controles oficiales, podran reducirse utilizandose un sello de, como
minimo, 4,5 cm de anchura y 3 cm de altura. Las letras y cifras tendrdn como minimo una
altura de 0,6 y 0,8 cm, respectivamente.

Articulo 11. Sacrificio de reses de lidia fuera del matadero.

El sacrificio de las reses de lidia lidiadas o corridas, tendra la misma consideracion y
debera cumplir los mismos requisitos en materia de higiene que los casos en los que se
precisa un sacrificio urgente de un animal fuera del matadero, debido a un accidente que
impide su transporte al mismo atendiendo a su bienestar, de acuerdo con lo establecido en el
capitulo VI de la seccion | del anexo lll del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.

Articulo 12. Uso de leche cruda procedente de rebafios que no cumplen los requisitos del
Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, en relacion con la brucelosis y la tuberculosis.

La leche cruda procedente de animales que no cumplan los requisitos del punto 2 del
apartado | del capitulo | de la seccion IX del anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, podré utilizarse en los siguientes
€asos:

a) En el caso de las vacas y bufalas que no muestren una reaccién positiva a las
pruebas de la brucelosis o la tuberculosis ni presenten sintomas de estas enfermedades, y
siempre que sea sometida a un tratamiento térmico hasta mostrar una reaccion negativa a la
prueba de la fosfatasa.

b) En el caso de animales de las especies ovina o caprina que no muestren una reaccion
positiva a las pruebas de la brucelosis, o que hayan sido vacunados contra la brucelosis en
el marco de un programa autorizado de erradicacién, y que no presenten sintomas de esta
enfermedad. En este supuesto, la leche debera destinarse a la elaboracion de queso con un
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periodo de maduracion de al menos 60 dias o ser sometida a un tratamiento térmico hasta
mostrar una reaccion negativa a la prueba de la fosfatasa.

c) En el caso de hembras de otras especies que no muestren una reaccion positiva a las
pruebas de la tuberculosis ni de la brucelosis ni presenten sintomas de estas enfermedades,
pero pertenezcan a un rebafio en el que se hayan detectado estas enfermedades a raiz de
las inspecciones periddicas realizadas al respecto a los rebafios segun los planes de
inspeccién aprobados por la autoridad competente de la comunidad auténoma, y siempre
gue sea sometida a un tratamiento que garantice su inocuidad.

Articulo 13. Uso de leche cruda que supera los parametros de colonias de gérmenes y
contenido de células somaticas.

1. Cuando los controles realizados en la granja de origen, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 50.1 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comision, de 15 de
marzo de 2019, demuestren que la leche cruda supera los parametros en cuanto a colonias
de gérmenes y al contenido de células somaticas establecidos en el apartado Il del capitulo
| de la seccion IX del anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, la autoridad competente de la comunidad autbnoma
remitira al productor un requerimiento en el que se le indique que dispone de un plazo de
tres meses desde su natificacion para corregir esta situacion.

2. De acuerdo con lo establecido en el articulo 50 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2019/627 de la Comisién, de 15 de marzo de 2019, en relacién con lo previsto en el articulo
10.8.b) del Reglamento (CE) 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, una vez transcurrido el plazo de tres meses a que se refiere el apartado anterior,
aquellos productores que sigan superando los indicados parametros deberan suspender la
entrega de leche cruda, salvo que la autoridad competente de la comunidad auténoma
autorice su entrega, con la debida informacion de las condiciones que presenta, a
establecimientos que garanticen los siguientes requisitos de tratamiento y utilizacion:

a) La elaboracion de quesos con un ciclo de maduracién de sesenta dias como minimo y
productos lacteos obtenidos en la fabricacién de dichos quesos, con la condicién de que los
responsables de los establecimientos que elaboren estos quesos realicen un control de
almacén de forma que se conozca y registre el tiempo de permanencia de cada lote de
productos para garantizar una estancia minima de sesenta dias; o

b) la elaboracién de productos lacteos o productos a base de calostro a partir de esa
leche o calostro, una vez hayan sido sometidos a los requisitos de tratamiento térmico
establecidos en el capitulo Il de la seccidn I1X del anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.

3. Se mantendran las restricciones previstas en el apartado anterior hasta que sean
levantadas por la autoridad competente de la comunidad autbnoma, previa demostracién por
parte del productor de la granja de origen de que la leche cruda que produce vuelve a
cumplir los requisitos exigidos en el apartado Il del capitulo | de la seccién IX del anexo |l
del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004.

Articulo 14. Carne pendiente del resultado de los andlisis de triquina.

1. Las canales de cerdos domésticos y de caballos podran cortarse en seis trozos, como
maximo, en un matadero o en una sala de despiece de las mismas instalaciones, a la espera
de los resultados del analisis para la deteccion de triquinas, a condicién de que el operador
de la empresa alimentaria garantice la plena trazabilidad.

2. No obstante lo anterior, y de acuerdo con el apartado b) del punto 5 del articulo 3 del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1375 de la Comisién, de 10 de agosto de 2015, en la
redaccion dada por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/1478 de la Comision de 14 de
octubre de 2020, por el que se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1375 en lo
relativo al muestreo, el método de referencia para la detecciéon y las condiciones de
importacion respecto al control de las triquinas, la autoridad competente podra autorizar
excepcionalmente y, caso por caso, la posibilidad de cortar las canales en mas de seis
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trozos en una sala de despiece situada en las mismas instalaciones o en salas contiguas al
matadero, siempre que se cumplan las condiciones establecidas en la referida norma.

3. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién, en colaboracion con las
autoridades competentes, establecera los requisitos en los que se permitird conceder dicha
autorizacion.

Articulo 15. Reduccion de la frecuencia de muestreos microbioldgicos.

1. Los mataderos y los establecimientos que produzcan carne picada, preparados de
carne y carne fresca de aves de corral en pequefias cantidades, podran ser eximidos de la
aplicaciéon de las frecuencias de muestreo establecidas en el Reglamento (CE) n.°
2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios
microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios, en virtud de la autorizacién
establecida al efecto en el articulo 3.2 del capitulo 3 del anexo | del citado reglamento
cuando esté justificado en funcién de un analisis del riesgo y siempre que la autoridad
competente lo autorice caso por caso.

2. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién, en colaboracion con las
autoridades competentes, elaborard una guia para facilitar la correcta aplicacion de este
articulo.

3. A los efectos de reduccién de la frecuencia de muestreos microbiolégicos, la autoridad
sanitaria de la Comunidad Autébnoma de Canarias, como regién ultraperiférica, podra
establecer otros limites de sacrificio aplicables a los pequefios mataderos de aves de corral.

Articulo 16. Transporte de carne de ungulados domésticos y aves de corral para la
produccion de productos especificos.

1. Sin perjuicio del necesario cumplimiento de lo establecido en el capitulo VIl de la
seccion | del anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, el transporte de carne de ungulados domésticos para la
produccion de productos especificos desde los mataderos podra tener lugar, de acuerdo con
lo previsto en el apartado 3.a) del citado capitulo, antes de que se alcance una temperatura
no superior a tres grados centigrados en el caso de los despojos y a siete grados
centigrados en otros tipos de carne, siempre que la autoridad competente lo autorice caso
por caso y se cumplan las siguientes condiciones:

a) Que el transporte se efectie de conformidad con los requisitos que las autoridades
competentes de origen y de destino estipulen para el transporte desde un Unico
establecimiento de origen a otro de destino, no permitiéndose el reparto por varios
establecimientos. El medio de transporte debe ser frigorifico y permitir que la temperatura del
interior de las carnes descienda durante el viaje.

b) Que la carne salga inmediatamente del matadero, o de una sala de despiece
emplazada en el mismo lugar que las dependencias del matadero, y el transporte no dure
mas de dos horas.

c) Que dicho transporte esté justificado por razones tecnolégicas. Los operadores
econdmicos que soliciten acogerse a la excepcidn listaran los productos especificos que van
a elaborar, adjuntando memoria técnica que documente un andlisis del riesgo, la justificacion
tecnolégica para solicitar la excepcion y las medidas que se van a contemplar en los
procedimientos permanentes basados en la metodologia del analisis de peligros y puntos de
control criticos (APPCC) en relacién con la excepcion a la refrigeracion previa al transporte.

2. El higado para la produccion de foie gras podra ser transportado a una temperatura
superior a cuatro grados centigrados siempre y cuando la carne salga inmediatamente del
matadero o la sala de despiece y la duracién del transporte sea igual o inferior a dos horas,
sin perjuicio de lo establecido en el apartado 4 del capitulo V de la seccién Il del anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004.

3. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutriciéon, en colaboracion con las
autoridades competentes, elaborard una guia para facilitar la correcta aplicacion de este
articulo.
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Articulo 17. Comunicacion.

Los establecimientos que deseen utilizar la flexibilidad prevista en este capitulo, excepto
la establecida en los articulos 12 y 13, deberdn comunicarlo con carécter previo a la
autoridad competente y, en caso de que asi resulte necesario, obtener la preceptiva
autorizacion para ello.

No obstante, la comunicacién de las adaptaciones contenidas en los articulos 5 bis, 5 ter
y 10 no serd necesaria si el cumplimiento de los requisitos queda documentado en una
actuacion de control oficial.

CAPITULO III

Regulacion de las actividades excluidas del ambito de aplicacion de los
reglamentos de higiene: Consumo doméstico privado y suministros directos

Articulo 18. Consumo domeéstico privado de ungulados domésticos y carne de caza.

1. El sacrificio para consumo doméstico privado de ungulados domésticos se llevara a
cabo en los términos que determine la autoridad competente de la comunidad autdbnoma,
teniendo en cuenta, en particular, las disposiciones sobre materiales especificados de riesgo
y los subproductos de origen animal no destinados al consumo humano y con la necesaria
observancia de las especificas disposiciones sobre bienestar animal a cuyo cumplimiento
obliga, en los casos de consumo doméstico privado, el articulo 10 del Reglamento (CE) n.°
1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la proteccion de los
animales en el momento de la matanza.

2. En el caso de las especies porcina y equina y de la carne de caza de especies
sensibles a triquina, la autoridad competente de la comunidad autbnoma establecera un
sistema que permita que todos los animales se sometan a un analisis de deteccién de
triquina antes de su consumo, utilizando uno de los métodos establecidos en los capitulos | y
Il del anexo |y, en su caso, en el anexo Il del Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1375 de
la Comisioén, de 10 de agosto de 2015.

Articulo 19. Suministro directo de pequefias cantidades de carne de aves de corral, de
lagomorfos y de caza silvestre.

1. El suministro directo por parte del productor de pequefias cantidades de carne fresca
procedentes de aves de corral y lagomorfos sacrificados en la explotacion, destinados al
consumidor final o a establecimientos de comercio al por menor que suministran
directamente dicha carne al consumidor final, se podra realizar cumpliendo los siguientes
requisitos relativos al sacrificio en explotacién y al suministro:

a) Requisitos de las explotaciones ganaderas: Podran solicitar la autorizacion para el
sacrificio de aves de corral o lagomorfos criados en su propia explotacién para el suministro
directo de pequefas cantidades de carne al consumidor final o a establecimientos locales de
venta al por menor que suministren directamente dicha carne como carne fresca al
consumidor final:

1) Las explotaciones de codornices y/o perdices.
2) Las explotaciones de aves de corral de la especie Gallus gallus que utilicen uno de los
siguientes sistemas de cria, reconocidos en la normativa europea y nacional:

a. Sistema de cria ecolégica. Conforme a lo que establece el articulo 3.3.a) del Real
Decreto 1084/2005, de 16 de septiembre, de ordenacion de la avicultura de carne.

b. Explotaciones avicolas de carne que estén produciendo bajo alguno de las siguientes
formas de cria recogidas en el articulo 3.4 del Real Decreto 1084/2005, de 16 de septiembre:

i. Campero tradicional.
ii. Campero criado en total libertad.

3) Las explotaciones de lagomorfos que:

a. Poseen menos de cincuenta madres o bien,
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b. producen de acuerdo con alguno de los regimenes de calidad reconocidos en la
normativa de la Unién Europea, conforme al Reglamento (UE) n.° 1151/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 21 de noviembre de 2012, sobre los regimenes de calidad de los
productos agricolas y alimenticios;

c. Producen conforme al Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccion ecoldgica y etiquetado de los productos
ecolégicos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo; 0

d. Producen conforme a otros estandares de calidad adicional, certificados por entidades
acreditadas por la Entidad Nacional de Acreditacion, de acuerdo con lo previsto en la norma
UNE 17011:2017, o norma que la sustituya por la Entidad Nacional de Acreditacion o, en su
caso, que estén certificadas por la autoridad competente cuando esta asuma el papel de
entidad de control de la figura de calidad adicional.

b) Autorizacion del sacrificio en explotacion de aves y lagomorfos: Solicitud de
autorizacion por parte de los titulares de explotaciones ganaderas:

1) Con caréacter previo al inicio de su actividad, los titulares de las explotaciones
ganaderas que deseen acogerse a esta excepcién, deberan disponer de la autorizacion
correspondiente emitida por la autoridad competente de la comunidad auténoma o de las
ciudades de Ceuta y Melilla en que radiguen las mismas, de acuerdo con el articulo 6.3 del
Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004.

2) Los titulares de las explotaciones ganaderas acompafaran la solicitud de autorizacién
de la actividad que deseen realizar con, al menos, los siguientes datos: su nombre o razén
social, el NIF, NIE o CIF, la sede del establecimiento y justificacion del cumplimiento de los
requisitos de las explotaciones ganaderas previstos en el apartado 1.

3) Los titulares de las explotaciones ganaderas comunicaran a la autoridad competente
de la comunidad autonoma la modificacion de cualquiera de los datos de los
establecimientos autorizados, asi como el cese definitivo de su actividad econémica. Dicha
comunicacién se hara en el plazo maximo de un mes desde que se produzca la modificacion
o cese de la actividad.

Autorizacién de la actividad:

1) La autoridad competente de la comunidad autbnoma o de las ciudades de Ceuta y
Melilla resolvera y notificara, en el plazo maximo de tres meses, la solicitud de la
autorizacion para el sacrificio en la explotaciéon y, en su caso, el despiece, tras una
inspeccién «in situ», entendiéndose dicha solicitud desestimada transcurrido dicho plazo.
Estos establecimientos, de conformidad con el articulo 2.1 del Real Decreto 191/2011, de 18
de febrero, deberan inscribirse en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos (RGSEAA) en los términos establecidos en los articulos 5 y 6 de dicho real
decreto, e indicarse dicha informacion en el Registro General de Explotaciones Ganaderas
(REGA).

2) Las autorizaciones podran retirarse, previa audiencia al interesado, cuando el
establecimiento o el operador dejen de cumplir con los requisitos que justificaron la misma.

c) Limites de sacrificio:

1) Los productores que se acojan a esta excepcién podran sacrificar en su explotacion
solo animales criados en la propia granja.

2) Ademas, la estancia minima de los animales en la explotacién antes del sacrificio sera
de, al menos:

a. Aves de corral de la especie Gallus gallus: La mitad del periodo minimo de cria en los
sistemas de cria que puedan acceder a esta excepcion.

b. Codornices: Veinte dias.

c. Perdices: Cincuenta dias.

d. Lagomorfos: Treinta y cinco dias.

3) Ademas, se establecen los siguientes limites para el nimero de animales sacrificados:
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a. Para las explotaciones de aves de corral de la especie Gallus gallus, el limite de
sacrificio sera de 500 aves por semana, con un maximo de 25.000 aves al afio.

b. Para las explotaciones de perdices y codornices, el limite de sacrificio semanal y anual
sera el doble que los limites establecidos en la letra a).

c. Para las explotaciones de lagomorfos, el limite de sacrificio sera de 300 lagomorfos
por semana, con un maximo de 15.600 lagomorfos al afio.

d. En el caso de produccién estacional, el operador podra solicitar permiso escrito a la
autoridad competente de la comunidad auténoma para superar las cifras semanales
anteriores, aungue no el limite anual.

e. En el caso de los animales certificados como produccion ecolégica debera cumplirse
con los periodos de conversion y los limites de sacrificio establecidos en el Reglamento (CE)
834/2007 del Consejo de 28 de junio de 2007 sobre produccion ecolbgica y etiquetado de los
productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 2092/91, o, una vez
gue entre en aplicacién, en el Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccion ecoldgica y etiquetado de los productos
ecolégicos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo.

d) Requisitos adicionales al anexo Il del Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004: Las explotaciones autorizadas para el
sacrificio de aves de corral o lagomorfos criados en su propia explotacion deberan cumplir
con lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, teniendo en cuenta que se trata de operadores de empresa
alimentaria que intervienen en fases posteriores a la produccion primaria y sus actividades
conexas. Ademas, deberan cumplir los siguientes requisitos:

1) Los animales enfermos o que se sospeche lo estén y los sacrificados en aplicacion de
programas de erradicacion o control de enfermedades no podran sacrificarse en las
instalaciones destinadas al sacrificio de animales para el consumo humano, salvo casos
excepcionales autorizados expresamente por la autoridad competente de la comunidad
auténoma.

2) Dispondran de zonas separadas para el aturdimiento y sangrado, y para el escaldado
y desplumado en aves o el desollado en conejos.

Dispondran de una sala independiente para la evisceracion y faenado, salvo cuando
dichas operaciones se realicen en momentos diferentes y se adopten medidas para evitar el
riesgo de contaminacion.

Dispondran de una sala independiente para, en su caso, el despiece de las canales. No
obstante, el despiece se podra realizar en la sala de evisceracién en momentos diferentes y
previa limpieza.

3) Las operaciones de aturdimiento, sangrado, desuello, desplumado, evisceracion y
otros trabajos se llevaran a cabo sin demoras innecesarias, evitandose la contaminacion de
la carne. En especial, deberan tomarse las medidas oportunas para impedir que durante la
evisceracién se derrame el contenido del tubo digestivo.

4) Dispondran de equipos que permitan la desinfeccién de utensilios empleados para el
sacrificio y faenado.

5) Dispondran de camaras frigorificas suficientes, que aseguren el mantenimiento de la
carne producida a una temperatura igual o inferior a cuatro grados centigrados.

6) Comercializaran las canales y, en su caso, los despieces como carne fresca
refrigerada, no estando permitida su congelacion.

7) Las canales y sus cortes se comercializaran siempre a una temperatura entre menos
dos y cuatro grados centigrados.

8) Las canales y, en su caso, los despieces, llevaran una Marca de Identificacion que
sera rectangular, incluira la leyenda «VENTA LOCAL» y el nimero de autorizacién del
establecimiento y se fijara directamente en el producto, en el envase o en el embalaje, o bien
podra estamparse en una etiqueta fijada a cualquiera de los tres.

e) Comercializacion:

1) El suministro directo se podra realizar:
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a. Directamente por el productor al consumidor final en la propia explotacion o en
mercados ocasionales o periddicos, estando permitido el reparto a domicilio, pero no el envio
de estos productos por correspondencia.

b. Directamente por el productor, y sin intermediarios, a establecimientos de comercio al
por menor permanentes que suministran directamente al consumidor final.

2) La distancia entre la explotacion y los mercados o establecimientos no podra superar
los 100 kilometros. No obstante, en regiones con limitaciones geograficas especiales o en el
caso de regiones insulares, la autoridad competente de la comunidad autbnoma podra
autorizar la comercializacién en un radio superior dentro del territorio de la comunidad
auténoma.

3) Sin perjuicio de lo establecido en la normativa general sobre la informacién alimentaria
facilitada al consumidor de los productos alimenticios, el productor debera facilitar al
comprador un documento en el que figure:

a. El nimero de inscripcién de la explotacion en el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias (RGSEAA) donde consta la autorizacion para el sacrificio en la
explotacion,

b. la descripcion de la mercancia, y

c. el peso neto del producto y la fecha de sacrificio.

4) De manera excepcional, se podra autorizar la venta directa por parte del productor al
consumidor final en ferias o eventos de caracteristicas similares fuera del ambito descrito en
los puntos 1) y 2) anteriores.

El productor debera portar dicha autorizacion para mostrarla a requerimiento de los
servicios de control oficial en el lugar de venta.

5) En el caso de los productos certificados como produccién ecolégica se cumplira con la
exigencia de certificacion establecida para la comercializacion de productos ecoldgicos en el
Reglamento (CE) 834/2007 del Consejo, de 28 de junio de 2007, sobre produccion ecolégica
y etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.°
2092/91, o, una vez que entre en aplicacién, en el Reglamento (UE) 2018/848 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccion ecoldgica y
etiquetado de los productos ecolégicos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.°
834/2007 del Consejo.

f) Cumplimiento de otras normas: En el caso de las aves, las explotaciones ganaderas
deberan cumplir lo establecido en los programas nacionales de control de determinados
serotipos de Salmonella, en los cuales se establecen los controles oficiales y autocontroles
gue deben realizarse por parte de la autoridad competente de la comunidad auténoma y los
operadores respectivamente.

En todos los casos, ademas, deberan cumplir con todas las obligaciones establecidas en
la normativa europea y nacional que les sea de aplicacion, en particular, la de subproductos
de origen animal no destinados al consumo humano.

En relacion con el bienestar animal, deberan cumplir lo establecido en los articulos 3.1,
4.1y 7.1 del Reglamento (CE) n.° 1099/2009, del Consejo, de 24 de septiembre de 2009.

2. Toda la carne de caza silvestre que se comercialice deberd obtenerse en un
establecimiento de manipulacién de caza, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento
(CE) n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004. No
obstante, en casos excepcionales y debidamente justificados, previa autorizaciéon de la
autoridad competente de la comunidad auténoma, los cazadores podran realizar el
suministro directo de pequefias cantidades de carne fresca de caza mayor silvestre al
consumidor final o a establecimientos de comercio al por menor que suministran
directamente esta carne al consumidor final, en los términos siguientes:

a) Se consideran pequefias cantidades de carne de caza dos canales de caza mayor a la
semana, por cazador (productor).

b) La obtencion de la carne de caza y las instalaciones donde se realice deberan cumplir
con lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, y en patrticular, su anexo Il.
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c) La autoridad competente de la comunidad auténoma establecera un sistema que
permita asegurar el control oficial y la inspecciéon sanitaria de las carnes antes de su
comercializacion que, en el caso de especies sensibles a triquina, incluya un analisis de
deteccion de triquina utilizando uno de los métodos establecidos en los capitulos | y 1l del
anexo | y, en su caso, en el anexo lll del anexo | Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1375
de la Comisién, de 10 de agosto de 2015.

d) El suministro directo se podra realizar:

a. Directamente por el productor al consumidor final en el establecimiento donde se
obtenga la carne.

b. Directamente por el productor, y sin intermediarios, a establecimientos de comercio al
por menor permanentes que suministran directamente al consumidor final.

e) La comercializacion de este tipo de carne solo se podra realizar dentro del ambito del
municipio donde esté ubicado el establecimiento o bien dentro de la unidad sanitaria local,
zona de salud o territorio de iguales caracteristicas y finalidad que defina la autoridad
competente de la comunidad auténoma correspondiente.

f) Las canales y, en su caso, los despieces llevaran una Marca de Identificacion que sera
rectangular, incluird la leyenda «VENTA LOCAL» y el nimero de registro del establecimiento
y se fijara directamente en el producto, en el envase o en el embalaje, o bien podra
estamparse en una etiqueta fijada al producto, a su envase 0 a su embalaje.

g) El productor debera facilitar al comprador un documento en el que figure:

a. El nimero de inscripcién en el registro establecido al efecto,

b. la descripcion de la mercancia, y

c. el peso neto del producto, la fecha, el coto o zona de caza, la localidad y la comunidad
auténoma donde se ha abatido el animal.

3. El productor o cazador que realice suministro directo de pequefias cantidades de
carne fresca, a las que se refieren los apartados 1 y 2 de este articulo, debera disponer de
un registro que incluya las cantidades y fechas de los suministros y, en su caso, los
establecimientos a los que haya suministrado sus productos, y pondra esta informacion a
disposicion de las autoridades competentes si estas asi lo solicitan.

CAPITULO IV

Medidas que contribuyen a la correcta aplicacion de los reglamentos de
higiene

Articulo 20. Suministro directo de productos primarios.

1. Cualquier suministro directo por parte del productor o recolector de productos
primarios agricolas estara sujeto al cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (CE) n.°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004. De manera
adicional, también estara sujeto al cumplimiento de lo establecido en el Real Decreto 9/2015,
de 16 de enero, por el que se regulan las condiciones de aplicacién de la normativa
comunitaria en materia de higiene en la produccion primaria agricola.

2. Cualquier suministro directo por parte del productor o recolector de setas estara sujeto
al cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004. De manera adicional, también estara sujeto
al cumplimiento de lo establecido en el articulo 6 del Real Decreto 30/2009, de 16 de enero,
por el que se establecen las condiciones sanitarias para la comercializacion de setas para
uso alimentario.

3. Cualquier suministro directo por parte del productor o recolector de productos
primarios de origen animal tales como huevos, miel o caracoles al consumidor final o a
establecimientos de comercio al por menor que suministran directamente al consumidor final,
estard sujeto al cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, y en particular en su anexo |, de
la parte que le sea de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004 y a lo establecido en este real decreto.
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De manera adicional, el suministro directo de productos de la pesca y de la acuicultura
por parte del productor debera realizarse de acuerdo con las precisiones contenidas en el
Real Decreto 418/2015, de 29 de mayo, por el que se regula la primera venta de los
productos pesqueros. En ningln caso se permite el suministro directo de moluscos bivalvos
vivos, equinodermos, tunicados y gaster6podos marinos vivos por parte del productor
primario al consumidor final, ni a establecimientos de comercio al por menor.

4. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion, en colaboracién con el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y las demas autoridades competentes
establecera requisitos especificos y desarrollara guias para facilitar la correcta aplicacion de
las disposiciones previstas en este articulo.

Articulo 21. Evisceracion de piezas de caza silvestre.

1. La evisceracion de piezas de caza menor silvestre se realizara sin demora indebida a
su llegada al establecimiento de manipulacion de caza en el caso de no haber sido
evisceradas previamente.

2. La evisceracion de piezas de caza mayor silvestre cumplira las siguientes condiciones:

a) La extraccion de estdbmagos e intestinos debera realizarse de manera higiénica lo
antes posible tras la muerte del animal y en un tiempo maximo de treinta minutos desde su
llegada al lugar de evisceracion, que sera una zona de facil limpieza y desinfeccion que
permita la realizacién del examen de los animales abatidos. Esta zona dispondra de uno o
varios contenedores estancos, impermeables, de facil limpieza y desinfeccién y con cierre
gue evite el acceso de animales, para el almacenamiento de los subproductos no destinados
al consumo humano de los animales abatidos.

b) Las piezas de caza deberan llegar al lugar de evisceracion con todas las visceras,
salvo en el caso de que exista una persona que haya recibido una formacion, de acuerdo a
lo establecido en el punto 4 del capitulo | de la seccién IV del anexo 1l del Reglamento (CE)
n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, que podra
retirar con anterioridad el estbmago y los intestinos. La formacion se acreditara mediante la
posesion de un titulo de formacién profesional, o de un certificado de profesionalidad, o bien
de una certificaciéon reconocida por la autoridad competente que permita acreditar que se
retnen los requisitos de formacion exigidos por la normativa que resulte aplicable. Esta
acreditacion tendra validez en todo el territorio nacional. Todo ello, sin perjuicio de la
aplicacién de lo establecido en el Real Decreto 50/2018, de 2 de febrero, por el que se
desarrollan las normas de control de subproductos animales no destinados al consumo
humano y de sanidad animal, en la practica cinegética de caza mayor.

c) No obstante, en determinados momentos y lugares con riesgo sanitario especial por la
presencia de alguna enfermedad que afecte a las personas o los animales, la autoridad
competente de la comunidad autbnoma podra exigir que, en todos los casos, las piezas de
caza lleguen al lugar de evisceracion con la cabeza y todas las visceras.

d) Si una vez en el lugar de evisceracion esta se realiza sin la presencia del veterinario
encargado de los examenes de los animales abatidos, las visceras deberan poder
identificarse como pertenecientes a un animal determinado.

e) En la gestién de los subproductos generados se debera cumplir lo establecido en el
Real Decreto 50/2018, de 2 de febrero, y aquellos otros requisitos que se establezcan en la
normativa especifica de gestién de subproductos que, por razones de salud publica, sanidad
animal o medioambiental, determinen las autoridades competentes.

Articulo 22. Entrega de piezas de caza por los cazadores a los establecimientos de
manipulacion de caza.

1. La entrega de piezas de caza menor silvestre por parte de un cazador a un
establecimiento de manipulacién de caza, sin que el examen sobre el terreno del cuerpo vy,
en su caso, de las visceras extraidas lo realice un veterinario, se podréa realizar cuando se
cumplan las siguientes condiciones:

a) Las piezas de caza menor silvestre iran acompafiadas de una declaracion numerada
firmada por una persona que haya recibido una formacién, de acuerdo a lo establecido en el
punto 4 del capitulo | de la seccion IV del anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, en la que se sefale que, tras el
examen de las piezas no se observan caracteristicas que indiquen que la carne presenta un
riesgo sanitario, que no se ha detectado comportamiento anémalo antes de abatir la pieza y
gue no hay sospecha de contaminacién ambiental. Ademas, en la declaracién se indicara el
namero de piezas que ampara y el origen, la fecha de la caza y el establecimiento de
destino. En caso de detectarse anomalias en los aspectos mencionados, se debera informar
de las mismas a la autoridad competente de la comunidad autbnoma vy las piezas de caza
afectadas no podran destinarse al consumo humano.
b) La formacion se acreditara de la forma prevista en el articulo 21.2.b).

2. La entrega de piezas de caza mayor silvestre por parte de un cazador a un
establecimiento de manipulacién de caza, sin que el examen sobre el terreno del cuerpo vy,
en su caso, de las visceras extraidas lo realice un veterinario, se podréa realizar cuando se
cumplan las siguientes condiciones:

a) Las piezas habran sido abatidas en las modalidades de rececho y aguardo o de
similares caracteristicas.

b) Las piezas de caza mayor silvestre se identificaran individualmente mediante un
precinto numerado e irdn acompafiadas de una declaracién numerada firmada por una
persona que haya recibido una formacion de acuerdo a lo establecido en el punto 4 del
capitulo | de la seccién IV del anexo Ill del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, y acreditada de la forma prevista el articulo
21.2.b), en la que se sefiale que, tras el examen de las piezas no se observan caracteristicas
que indiquen que la carne presenta un riesgo sanitario, que no se ha detectado
comportamiento andémalo antes de abatir la pieza y que no hay sospecha de contaminacion
ambiental. Ademas, se indicara el nUmero de piezas que ampara y el origen, la hora y la
fecha de la caza y el establecimiento de destino. En caso de detectarse anomalias, se
debera informar de las mismas a la autoridad competente de la comunidad auténoma y las
piezas de caza afectadas no podran destinarse al consumo humano.

c) La entrega al establecimiento de manipulacién de caza se realizara lo antes posible y
los cuerpos deberan ir acompanados de la cabeza (salvo los colmillos, astas y cuernos) y de
todas las visceras con excepcion del estbmago y los intestinos y se evisceraran
inmediatamente tras su llegada.

d) El maximo de piezas por cazador y dia no superara el nimero de dos.

Articulo 23. Comercializacion de carne de ungulados domésticos sacrificados de urgencia
fuera del matadero.

Para la comercializacion de sus carnes, debera cumplirse lo establecido en el capitulo VI
de la seccion | del anexo Il del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004. Los animales iran acompafiados al matadero de la
declaracion del operador que los haya criado, que incluya la informacién de la cadena
alimentaria prevista en el Real Decreto 361/2009, de 20 de marzo, por el que se regula la
informacion sobre la cadena alimentaria que debe acompafiar a los animales destinados a
sacrificio, y el certificado del veterinario oficial que realiza la inspeccién «ante mortem», cuyo
modelo se establece en el anexo V del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/628 de la
Comisién de 8 de abril de 2019, relativo a los modelos de certificados oficiales para
determinados animales y mercancias y por el que se modifican el Reglamento (CE) n.°
2074/2005 y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/759 en lo que se refiere a dichos
modelos de certificados. Esta declaracién del operador deberad ajustarse al modelo y
contener los datos minimos recogidos en el anexo lll.

Articulo 24. Comercializacién de carne de reses lidiadas.

Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 23, la carne de reses lidiadas se obtendra de
acuerdo con los siguientes requisitos adicionales:

a) Procedera de reses de lidia que:

i. Hayan sido lidiadas en espectaculos taurinos en los que se procede a su sacrificio en
el ruedo o en los corrales de la plaza si hubiera sido devuelto durante la lidia, o
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ii. Hayan sido lidiadas o corridas en espectaculos o festejos taurinos populares y
posteriormente sacrificadas sin la presencia de publico, en las dependencias de la plaza, o
bien,

iii. Hayan sido lidiadas y sacrificadas en practicas de entrenamiento, ensefianza o toreo a
puerta cerrada, siempre que cuenten con un veterinario de servicio asignado.

b) Las reses de lidia, tras el arrastre o su aturdimiento seran sangradas lo antes posible y
de forma higiénica.

c) Las reses sangradas se trasladaran obligatoriamente a un matadero, previamente
notificado, ubicado en la propia comunidad auténoma. No obstante, podran ser trasladadas a
un matadero, previamente notificado, situado en otra comunidad auténoma si cada uno de
los traslados se autoriza con la suficiente antelacién por la autoridad competente de la
comunidad auténoma de destino.

d) Los animales iran acompafiados al matadero del documento de traslado de reses
lidiadas sangradas, cumplimentado y firmado por el veterinario de servicio designado, cuyo
modelo figura en el anexo IV. Dicho documento se considerara equivalente al certificado del
veterinario oficial, mencionado en el articulo 23, e incluird cuantas observaciones haya
realizado y las anomalias detectadas, asi como la toma de muestras biolégicas que haya
efectuado, en su caso, con indicacion del motivo de las mismas.

e) Antes de proceder a la introduccion de los animales muertos en el medio de
transporte, deberan ser identificados individualmente y claramente, bajo la supervision del
veterinario de servicio, de manera indeleble y con medios aptos para su uso con alimentos.
En dicha identificacién constara, como minimo, ademas del nidmero de identificacion y la
mencién «Reses de lidia lidiadas», la localidad, fecha y hora del sacrificio. EI nimero de
identificacién individual constara en el documento de traslado, cuyo modelo figura en el
anexo IV.

f) Los traslados al matadero se realizaran sin demora y lo antes posible y, en todo caso,
en un plazo maximo de sesenta minutos, desde la finalizacién del espectaculo taurino, en un
medio de transporte que garantice una temperatura en el interior del mismo de cero a cuatro
grados centigrados.

g) Se procedera a su desuello, evisceracién y faenado, en un matadero, lo antes posible
y, como maximo, en un plazo de cinco horas desde la muerte del animal. Estas operaciones
y las restantes condiciones de comercializacion de esta carne, asi como el control oficial de
la misma se regiran por la normativa aplicable al respecto en los reglamentos del paquete de
higiene.

Articulo 25. Requisitos de informacion alimentaria y denominacion para determinados tipos
de carne.

1. Los envases destinados al consumidor final que contengan carne picada de aves de
corral, o de solipedos, o preparados de carne en los que hay carne separada
mecanicamente deberan llevar, sin perjuicio de lo establecido en la normativa sobre la
informacion alimentaria facilitada al consumidor de los productos alimenticios, un rétulo en el
gue se indique que los productos han de cocinarse antes de su consumo.

2. Durante toda su comercializacién la carne de reses lidiadas se identificard como
«carne de reses lidiadas».

Articulo 26. Manipulacién del material especificado de riesgo.

El material especificado de riesgo se debera extraer en los establecimientos
mencionados en el apartado 4.1 del anexo V del Reglamento (CE) n.° 999/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001. No obstante, en virtud del
apartado 4.3 del citado anexo, se permitira:

1. La extraccién de la médula espinal de ovinos y caprinos en salas de despiece
expresamente autorizadas a tal efecto por la autoridad competente de la comunidad
autbnoma, siempre que cuenten con un protocolo de actuacién concreta que garantice la
seguridad de dichas operaciones y la completa retirada de la misma para su correcta
destruccion.
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2. La extraccién de la columna vertebral de las canales o partes de las canales de bovino
en puntos de venta al consumidor expresamente autorizados, supervisados y registrados a
tal efecto por la autoridad competente de la comunidad autbnoma.

3. La recogida de carne de la cabeza de bovinos en salas de despiece expresamente
autorizadas a tal efecto por la autoridad competente de la comunidad auténoma, de
conformidad con las disposiciones establecidas en el anexo V del Reglamento (CE) n.°
999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001.

Articulo 27. Requisitos adicionales para la comercializacién de leche cruda destinada a la
venta directa al consumidor.

Se establecen las siguientes limitaciones a la puesta en el mercado de leche cruda
destinada al consumo humano directo, haciendo uso de la posibilidad prevista en el articulo
10.8 del Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004:

1. La comercializacion de leche cruda destinada a la venta directa al consumidor podra
realizarse por establecimientos autorizados e inscritos en el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA) que cumplan el Reglamento (CE) n.°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, el Reglamento
(CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, y la
normativa nacional en relacién con los controles que deben cumplir los operadores del sector
lacteo y lo establecido en el anexo V.

2. La leche cruda para su venta al consumidor final o a establecimientos de comercio al
por menor deberad presentarse siempre envasada. El cierre de los envases se realizara
inmediatamente después de su llenado mediante un dispositivo de cierre que impida su
contaminacion y estara concebido de tal forma que, una vez que ha sido abierto sea facil
comprobar esta circunstancia.

3. Sin perjuicio de lo establecido en la normativa general sobre la informacién alimentaria
facilitada al consumidor de los productos alimenticios, en los envases que contengan leche
cruda debera aparecer claramente en la etiqueta:

a) La fecha de caducidad contemplada en el articulo 24.1 del Reglamento (UE) n.°
1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la
informacion alimentaria facilitada al consumidor, que no debera ser superior a tres dias
después del ordefio.

b) Las siguientes indicaciones: «Leche cruda sin tratamiento térmico: Consumir
Unicamente tras hervir durante al menos un minuto» y «Conservar en refrigeracién entre 1y
4 °C»,

4. Los establecimientos de comercio al por menor solo podran utilizar leche cruda como
materia prima o ingrediente para elaboracién de productos alimenticios si la hierven o la
someten a un tratamiento culinario equivalente.

No obstante, los establecimientos de restauracion que sirvan alimentos a colectividades
vulnerables, como hospitales, escuelas infantiles, colegios o residencias de ancianos, no
podran utilizar leche cruda.

5. Los titulares de las explotaciones productoras de leche no podran suministrar leche
cruda de su propia explotacién directamente al consumidor final ni a establecimientos de
comercio al por menor que suministren directamente al consumidor final, salvo que cumplan
con lo establecido en los apartados 1 a 3 anteriores.

6. No obstante, lo establecido en los apartados anteriores no sera exigible cuando los
titulares de las explotaciones productoras de leche suministren leche cruda a un
establecimiento de comercio al por menor de su misma titularidad con la finalidad de
elaborar productos lacteos.

7. En todo caso, habra de cumplirse con las disposiciones previstas en el Real Decreto
989/2022, de 29 de noviembre, por el que se establecen normas basicas para el registro de
los agentes del sector lacteo, movimientos de la leche y el control en el dmbito de la
produccion primaria y hasta la primera descarga.
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Articulo 28. Criterios relativos al calostro.

Los criterios aplicables al calostro en lo referente al nidmero de gérmenes, células
somaticas y los residuos de antibidticos, seran los recogidos para la leche cruda en los
puntos 3y 4 del apartado lll, del capitulo | de la seccién IX del anexo Il del Reglamento (CE)
n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.

Articulo 29. Comercializacion de moluscos gasterépodos terrestres.

1. Se podran comercializar para el consumo humano los moluscos gasteropodos
terrestres y los huevos de las especies que figuran en el anexo VI, sin perjuicio de la
normativa europea, nacional e internacional referida a la proteccion de la fauna silvestre.

2. Los moluscos gasterépodos terrestres solo podran comercializarse en fresco si estan
Vivos y sin signos evidentes de enfermedad. Ademas, los destinados a ser suministrados
vivos al consumidor final, deberdn expenderse limpios, especialmente de tierra o arena.

3. Los moluscos gasterépodos terrestres, tras su sacrificio, podran ser comercializados,
preparados o transformados de acuerdo con lo establecido en la seccion XI del anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, en establecimientos autorizados.

Articulo 30. Requisitos para los establecimientos de comidas preparadas.

1. El fraccionamiento de materias primas, productos intermedios y productos terminados,
se realizara en funcién de las necesidades de trabajo o0 demanda, de manera que se utilicen
las cantidades mas reducidas posibles destinadas a su inmediata elaboracién, consumo o
venta y en condiciones de higiene tales que se evite toda posible contaminacion o alteracién
de estos.

2. Las comidas preparadas se elaboraran con la menor antelacion posible a su consumo,
se serviran para su consumo cuanto antes, a menos que se refrigeren, congelen o se
mantengan a una temperatura superior o igual a 63 °C.

3. Las comidas preparadas refrigeradas se mantendran a una temperatura interna igual o
inferior a:

a) 4 °C si su vida util es superior a veinticuatro horas.
b) 8 °C si su vida util es inferior a veinticuatro horas.

4. Las comidas preparadas congeladas se mantendran a una temperatura interna igual o
inferior a —18 °C.

5. El operador que produzca las comidas preparadas podra establecer temperaturas de
conservacion diferentes de las establecidas en el apartado 3, siempre que demuestre a la
autoridad competente que estas temperaturas estan basadas en evidencias cientificas y que
se garantice la seguridad de los productos.

6. Las comidas preparadas destinadas a ser refrigeradas o congeladas se someteran a
los procedimientos adecuados para alcanzar, en el plazo mas breve posible tras su
elaboracion, las temperaturas establecidas en los apartados 3 o0 4 en el centro del producto.
En el caso de las comidas preparadas en caliente, la temperatura en el centro del producto
debera disminuir de 60 °C a 10 °C en menos de dos horas.

7. Las comidas preparadas se mantendran a las temperaturas de conservacion indicadas
en los apartados 2, 3 0 4 hasta su servicio y/o consumo. En su caso, se recalentaran de tal
manera que debera alcanzarse una temperatura de por lo menos 74 °C durante al menos
quince segundos en el centro del alimento, en el término de una hora desde que se han
retirado del frigorifico. Podran aplicarse unas temperaturas de recalentamiento méas bajas
siempre que las combinaciones de tiempo/temperatura utilizadas sean equivalentes, a
efectos de destruccion de microorganismos, a la combinacion anteriormente citada.

El alimento recalentado debera llegar a la persona consumidora lo antes posible. Todos
los alimentos recalentados que no se consuman se descartardn y no volveran a calentarse ni
se volveran al almacenar.

8. Deberan disponer de comidas testigo que representen las diferentes comidas
preparadas servidas a las personas consumidoras diariamente, para posibilitar la realizacién
de los estudios epidemiologicos que, en su caso, sean necesarios, los operadores
econdmicos que elaboren o sirvan comidas preparadas:
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a) Destinadas a residencias de mayores, centros de dia, comedores escolares, escuelas
infantiles, hospitales, campamentos infantiles u otras colectividades similares.

b) En comedores colectivos (institucionales, de empresa, etc., que tengan un mend
comun).

c) Para medios de transporte.

d) Para eventos, cuando esta sea la actividad principal de la empresa.

e) Por encargo para grupos o eventos de mas de 40 personas.

9. Las comidas testigo referidas en el apartado 8 se recogeran en el momento del
servicio, en el caso de que la elaboracién y el servicio sean realizados en el mismo
establecimiento. En el caso de que la elaboracién y el servicio sean realizados en
establecimientos diferentes, quien elabora recogera la comida testigo en el momento mas
préximo a su salida del establecimiento y el operador que la sirva, en el momento del
servicio.

10. Las comidas testigo estaran claramente identificadas y fechadas, se conservaran
debidamente protegidas en refrigeracién a una temperatura igual o inferior a 4 °C o0 en
congelacion a una temperatura igual o inferior a —18 °C, durante un minimo de siete dias y la
cantidad correspondera a una racién individual de como minimo de 100 g.

11. Los contenedores para la distribucion de comidas preparadas, asi como las vajillas y
cubiertos que no sean de un solo uso, seran higienizados mediante métodos mecanicos,
provistos de un sistema que asegure su correcta limpieza y desinfeccion u otros equivalentes
gue sean aceptados por la autoridad competente.

CAPITULO V

Controles oficiales y régimen sancionador

Articulo 31. Controles oficiales.

1. La autoridad competente llevara a cabo controles oficiales sobre el cumplimiento de lo
previsto en este real decreto con regularidad, en funcion del riesgo y con la frecuencia
apropiada de acuerdo con el articulo 9 del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017. Estos controles se realizardn conforme al
Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA).

2. Cuando los pequefios productores que desempefien su actividad, tanto en la
produccion primaria y en las operaciones conexas como en cualquiera de las fases de
produccion, transformacion y distribucion de alimentos posteriores, sean objeto de control de
las condiciones establecidas en el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, y las que, en su caso, les sean de aplicaciéon del
Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, las autoridades competentes tendrdn en cuenta la naturaleza y el tamafio de las
empresas, siempre que no se comprometan los objetivos de dichas normas, de acuerdo con
las guias nacionales o de la UE que el operador esté aplicando al efecto. Para ello, se
fomentara el desarrollo de guias de practicas correctas de higiene, con la coordinacion
necesaria a los efectos de una proteccion igual frente a la salud en todo el territorio nacional.

Todas las medidas de flexibilidad establecidas en este real decreto aplicadas por los
operadores econdmicos, deberan documentarse adecuadamente.

3. En orden a facilitar el control oficial, deberan estar identificados en el correspondiente
registro:

a) Los productores o recolectores de productos primarios que realizan suministro directo
al consumidor final o a establecimientos de comercio al por menor que suministran
directamente al consumidor final, excepto los productores o recolectores de productos
primarios agricolas, que quedaran sujetos al cumplimiento de lo establecido para su registro
en el Real Decreto 9/2015, de 16 de enero.

b) Los establecimientos acogidos a medidas de flexibilidad dispuestas en el presente real
decreto.
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Articulo 32. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo previsto en este real decreto o en la reglamentacion en
materia de higiene de la Unién Europea sera de aplicacién, en funcién de la materia, el
régimen de infracciones y sanciones previsto en la Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad
Alimentaria y Nutricion; en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica; en la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; en la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de
Sanidad Vegetal; en la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal; o en la Ley 32/2007,
de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacioén y sacrificio, y en el Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se
regulan las infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor y de la
produccion agro-alimentaria, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro
orden que pudieran concurrir.

Disposicién adicional primera. Definicion de distribucién local a efectos del cumplimiento
del Reglamento (CE) n.° 37/2005, de la Comision, de 12 de enero de 2005, relativo al control
de las temperaturas en los medios de transporte y los locales de depdsito y almacenamiento
de alimentos ultracongelados destinados al consumo humano.

A efectos del cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 37/200 de la Comision, de 12 de
enero de 2005, se entendera por distribucién local la realizada mediante vehiculos que
retornan sistematicamente a su base de origen, cuyo radio de distribucién desde el punto de
carga no sea superior a 100 kildmetros y la capacidad de transporte til sea igual o inferior a
3.500 kilogramos, efectuando actos de venta y facturacion a clientes, o entregando
mercancias a través de albaranes preestablecidos.

No obstante lo anterior, en regiones insulares, la autoridad competente de la comunidad
autbnoma podréd establecer una distancia superior a los 100 kilbmetros en su ambito
territorial.

Disposiciéon adicional segunda. Suministro de los establecimientos de comercio al por
menor a otros establecimientos de estas mismas caracteristicas.

(Suprimida)

Disposicién adicional tercera. Clausula del mercado unico.

Las mercancias comercializadas legalmente en otro Estado miembro de la Unién
Europea o en Turquia, u originarias de un Estado de la Asociacion Europea de Libre
Comercio signatario del Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo y comercializadas
legalmente en él, se consideran conformes con el presente real decreto, con excepcién de la
leche cruda destinada a la venta directa al consumidor que no cumpla unos requisitos
equivalentes a los establecidos en el articulo 27. La aplicacion de esta medida esta sujeta al
Reglamento (CE) n.° 764/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
por el que se establecen procedimientos relativos a la aplicacion de determinadas normas
técnicas nacionales a los productos comercializados legalmente en otro Estado miembro y
se deroga la Decision n.° 3052/95/CE.

Disposicidn transitoria Unica. Régimen transitorio para salas de tratamiento de reses de
lidia.

No obstante lo establecido en el apartado p) de la disposicion derogatoria Unica, durante
un plazo de dos afios desde la entrada en vigor de este real decreto, la carne de reses
lidiadas también se podra seguir obteniendo y comercializando en los términos previstos en
el Real Decreto 260/2002, de 8 de marzo, por el que se fijan las condiciones sanitarias
aplicables a la produccion y comercializacion de carnes de reses de lidia. Al final de dicho
plazo, las salas de tratamiento de reses de lidia autorizadas antes de la entrada en vigor de
este real decreto, que quieran seguir obteniendo y comercializando carne de reses lidiadas,
deberan estar autorizadas como mataderos o bien como mataderos cuya Unica actividad sea
el faenado de animales sacrificados de urgencia fuera del matadero.
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Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en este real decreto y en particular:

a) Las siguientes partes del Codigo Alimentario Espafiol, aprobado por el Decreto de
Presidencia del Gobierno 2484/1967, de 21 de septiembre:

i. Los capitulos: 1V, VI y VIIL.

ii. La seccion 2.2 del capitulo X; la seccién 2.2 del capitulo XI; la seccién 3.2 del capitulo
Xll; la seccién 3.2 del capitulo XllI; la seccidén 3.2 del capitulo X1V, la seccién 7.2 del capitulo
XXV, la seccién 4.2y la seccién 5.2 del capitulo XXVI.

iii. Los apartados: 1.02.01, 1.02.02, 1.02.03, 1.02.07, 1.02.11, 1.02.12, 1.03.01, 1.03.05,
1.03.06, 2.05.16, 2.05.18, 3.10.01, 3.10.02, 3.10.06, 3.10.35, 3.10.36, 3.10.40, 3.10.41,
3.10.42, 3.10.43, 3.11.01, 3.11.02, 3.11.06, 3.11.07, 3.11.08, 3.11.09, 3.11.10, 3.11.11,
3.11.12, 3.11.13, 3.11.14, 3.12.10, 3.12.11, 3.12.12, 3.13.04, 3.13.09, 3.13.11, 3.13.12,
3.15.06.1, 3.15.06.2, 3.15.06.3, 3.15.07, 3.15.08, 3.15.17, 3.15.18, 3.15.35, 3.15.38
(prohibiciones), 3.16.10, 3.16.11, 3.16.12, 3.16.32, 3.17.03, 3.17.07, 3.17.08, 3.17.10,
3.20.13, 3.20.14, 3.20.51, 3.20.54, 3.20.60, 3.21.13, 3.22.15, 3.23.28, 3.23.47, 3.23.48,
3.24.09, 3.24.10, 3.25.12, 3.25.13, 3.25.22, 3.25.23, 3.25.32, 3.25.33, 3.25.38, 3.25.49,
3.25.50, 3.25.59, 3.25.72, 3.26.06, 3.26.07, 3.26.08, 3.29.17.

iv. Los puntos Il a IX del apartado 3.13.10; la letra b) del apartado 3.14.08; la letra c) del
apartado 3.15.15; las letras b), d) y e) del apartado 3.15.16; las letras b) y c¢) del apartado
3.15.44; la letra f) del apartado 3.16.47; la letra a) del apartado 3.18.09; la letra c) del
apartado 3.19.05; el segundo parrafo del apartado 3.20.08; la letra c) del apartado 3.20.19, la
letra c) del apartado 3.20.49; la letra i) del apartado 3.20.55; las letras f) y g) del apartado
3.21.12, la letra c) del apartado 3.21.24; la norma 5.2 del apartado 3.22.19; la letra d) del
apartado 3.22.20; la norma 32 del apartado 3.22.21; las letras g) h) e i) del apartado 3.22.31;
la letra d) del apartado 3.23.23; el punto 7 del apartado 3.23.45; la letra c) del apartado
3.23.46, la letra f) del apartado 3.24.08, la letra c) del apartado 3.24.13; la letra I) del
apartado 3.25.11, las letras f) y j) del apartado 3.25.21, las letras g) y h) del apartado
3.25.31, las letras a), b), d), e) y f) del apartado 3.25.60, las letras a), b) y c¢) del apartado
3.29.18; la referencia al contenido de las etiquetas en la letra d) del apartado 3.29.18.

v. Los criterios microbioldgicos recogidos en los apartados: 3.14.09, 3.14.12, 3.15.05.2,
3.15.05.5, 3.15.13, 3.15.43.

b) El punto 5 del articulo 4, la segunda frase del articulo 8 y el articulo 27 de la
Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la elaboracion, circulacién y comercio de grasas
comestibles (animales, vegetales y anhidras) margarinas, minarinas y preparados grasos,
aprobada por Real Decreto 1011/1981, de 10 de abril.

c) Real Decreto 1125/1982, de 30 de abril, por el que se aprueba la Reglamentacién
Técnico-Sanitaria para la Elaboracion, Circulacién y Comercio de Materiales Poliméricos en
relacidn con los productos alimenticios y alimentarios.

d) Real Decreto 3177/1983, de 16 de noviembre, por el que se aprueba la
Reglamentacion Técnico-Sanitaria de Aditivos Alimentarios.

e) El punto 2 del articulo 7 y los articulos 8 y 9 de la Orden de 12 de marzo de 1984, por
la que se aprueba la norma de calidad para gelatinas comestibles destinadas al mercado
interior.

f) El articulo 8 de la Orden de 15 de octubre de 1985, por la que se aprueba la Norma de
Calidad para los Mejillones Cocidos y Congelados.

g) El primer parrafo del punto 1 del articulo 8 y el articulo 9 de la Orden de 15 de octubre
de 1985, por la que se aprueba la Norma de Calidad para el Mejillén, Almeja y Berberecho
en conserva.

h) Real Decreto 397/1990, de 16 de marzo, por el que se aprueban las condiciones
generales de los materiales, para uso alimentario, distintos de los poliméricos.

i) Real Decreto 1477/1990, de 2 de noviembre, por el que se aprueba la reglamentacion
técnico-sanitaria de los aromas que se utlizan en los productos alimenticios y de los
materiales de base para su produccion.
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j) Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista positiva de
aditivos colorantes autorizados para su uso en la elaboracién de productos alimenticios, asi
como sus condiciones de utilizacion.

k) Real Decreto 2002/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista positiva de
aditivos edulcorantes autorizados para su uso en la elaboracion de productos alimenticios,
asi como sus condiciones de utilizacion.

[) El apartado 1 del articulo 6 y el articulo 11 del Real Decreto 618/1998, de 17 de abril,
por el que se aprueba la reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion, circulacion y
comercio de helados y mezclas envasadas para congelar.

m) Real Decreto 1911/2000, de 24 de noviembre, por el que se regula la destrucciéon de
los materiales especificados de riesgo en relaciéon con las encefalopatias espongiformes
transmisibles.

n) Orden de 21 de junio de 2001, por la que se adoptan medidas complementarias de
proteccion frente a las encefalopatias espongiformes transmisibles de los rumiantes.

fi) Orden de 26 de julio de 2001 para la aplicacién del anexo XI del Reglamento (CE) n.°
999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se
establecen disposiciones para la prevencion, el control y la erradicacion de determinadas
encefalopatias espongiformes.

0) Real Decreto 142/2002, de 1 de febrero, por el que se aprueba la lista positiva de
aditivos distintos de colorantes y edulcorantes para su uso en la elaboracién de productos
alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion.

p) Real Decreto 260/2002, de 8 de marzo, por el que se fijan las condiciones sanitarias
aplicables a la producciéon y comercializacién de carnes de reses de lidia.

g) Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan determinadas
condiciones de aplicacién de las disposiciones comunitarias en materia de higiene, de la
produccion y comercializacion de los productos alimenticios.

r) Real Decreto 866/2008, de 23 de mayo, por el que se aprueba la lista de sustancias
permitidas para la fabricacion de materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con los alimentos y se regulan determinadas condiciones de ensayo.

s) Real Decreto 299/2009, de 6 de marzo, por el que se establecen las normas de
identidad y pureza de los edulcorantes utilizados en los productos alimenticios.

t) Real Decreto 1465/2009, de 18 de septiembre, por el que se establecen las normas de
identidad y pureza de los colorantes utilizados en los productos alimenticios.

u) Real Decreto 1466/2009, de 18 de septiembre, por el que se establecen las normas
de identidad y pureza de los aditivos alimentarios distintos de los colorantes y edulcorantes
utilizados en los productos alimenticios.

v) Real Decreto 463/2011, de 1 de abril, por el que se establecen para los lagomorfos
medidas singulares de aplicacién de las disposiciones comunitarias en materia de higiene de
la produccién y comercializacion de los productos alimenticios.

w) Real Decreto 1338/2011, de 3 de octubre, por el que se establecen distintas medidas
singulares de aplicacion de las disposiciones comunitarias en materia de higiene de la
produccion y comercializacion de los productos alimenticios.

Disposicidn final primera. Modificacion del Real Decreto 1084/2005, de 16 de septiembre,
de ordenacion de la avicultura de carne.

El anexo Il del Real Decreto 1084/2005, de 16 de septiembre, de ordenacién de la
avicultura de carne, queda redactado como sigue:

«ANEXO I

Contenido minimo del Libro de registro de explotacion

El Libro de registro de explotacidon contendrd, con caracter general, los siguientes
datos:

a) Cdédigo de explotacion.
b) Nombre y direccién de la explotacion.
¢) ldentificacién del titular y direccién completa.
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d) Clasificacion de la explotacion, desglosada por cada una de las establecidas
en el articulo 3.

e) Inspecciones y controles: fecha de realizacién, motivo, nimero de acta, en su
caso, e identificacion del veterinario actuante.

f) Capacidad maxima productiva de animales anual. Si procede, debera indicarse
por cada una de las clasificaciones establecidas en el articulo 3.1.

g) Entrada de lotes de animales: fecha, cantidad de animales y, si procede,
categoria a la que pertenecen desglosado por cada una de las clasificaciones
establecidas en el articulo 3.1; cédigo de la explotacién de procedencia y codigo de
identificacion del movimiento (c6digo REMO).

h) Salida de lotes de animales: fecha, cantidad de animales y, si procede,
categoria a la que pertenecen, desglosado por cada una de las clasificaciones
establecidas en el articulo 3.1; cddigo de la explotacién, matadero o lugar de destino
y cadigo de identificacién del movimiento (c6digo REMO).

i) Bajas de los animales de la explotaciéon: fecha, cantidad de animales, vy, si
procede, categoria a la que pertenecen y posibles causas.

j) Incidencias de cualquier enfermedad infecto-contagiosa y parasitaria, fecha,
namero de animales afectados y medidas practicadas para su control y eliminacién,
en su caso.

k) Censo total de animales mantenidos por explotacion durante el afio anterior
desglosado, si procede, por cada una de las clasificaciones establecidas en el
articulo 3.1, de acuerdo con la declaracion prevista en el articulo 8.e).3.°

No obstante, el Libro de registro de los mataderos avicolas podra no incluir los
datos contenidos en los parrafos d), e), f) y k) de este anexo.

Lo dispuesto en los parrafos €), g), h), j) y k) de este anexo podra registrarse a
través de los documentos establecidos en el Real Decreto 328/2003, de 14 de
marzo, 0 en otras normas, siempre y cuando todos los datos requeridos en los
citados parrafos figuren en dichos documentos.»

Disposicidn final segunda. Modificacion del Real Decreto 1547/2004, de 25 de junio, por
el que se establecen normas de ordenacion de las explotaciones cunicolas.

El anexo IV del Real Decreto 1547/2004, de 25 de junio, queda redactado como sigue:

«ANEXO IV

Contenido minimo del Libro de registro de explotacién

El Libro de registro de explotacién contendra, con caracter general, los siguientes
datos:

a) Caodigo de explotacion.

b) Nombre y direccion de la explotacion.

c) Identificacion del titular y direccién completa.

d) Clasificacion zootécnica.

e) Inspecciones y controles: fecha de realizacién, motivo, nimero de acta (para
los oficiales) e identificacion del veterinario actuante.

f) Capacidad méxima. Deben indicarse expresamente los animales por categoria:
machos reproductores, hembras reproductoras, animales de engorde, animales de
reposicion (hembras y machos), otros.

g) Entrada de lotes de animales: Fecha, cantidad de animales y categoria a la
que pertenecen: machos reproductores, hembras reproductoras, animales de
engorde, animales de reposicién (hembras y machos), otros; cddigo de la explotacion
de procedencia y codigo de identificacion del movimiento (cédigo REMO).

h) Salida de lotes de animales: fecha, cantidad de animales y categoria a la que
pertenecen: machos reproductores, hembras reproductoras, animales de engorde,
animales de reposicion (hembras y machos), otros; cddigo de la explotacion,
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matadero o lugar de destino y cédigo de identificacion del movimiento (cAdigo
REMO).

i) Bajas de los animales de la explotacion: fecha, cantidad de animales vy, si
procede, categoria a la que pertenecen y posibles causas.

i) Incidencias de cualquier enfermedad infecto-contagiosa que tenga repercusion
en la salud publica: fecha, nimero de animales afectados, medidas practicadas para
su control y eliminacion, en su caso.

k) Censo medio de animales durante el afio anterior por categorias: machos
reproductores, hembras reproductoras, animales de engorde, animales de reposicion
(hembras y machos), otros, de acuerdo con la declaracion prevista en el articulo
9.€).3.°

No obstante, el Libro de registro de los mataderos cunicolas no contendra el
apartado d), asi como no sera obligatorio que contenga los apartados e), f) y k).»

Disposicidn final tercera. Modificacion del Real Decreto 361/2009, de 20 de marzo, por el
que se regula la informacién sobre la cadena alimentaria que debe acompafiar a los
animales destinados a sacrificio.

El Real Decreto 361/2009, de 20 de marzo, por el que se regula la informacién sobre la
cadena alimentaria que debe acompafar a los animales destinados a sacrificio, queda
redactado del siguiente modo:

Uno. Los apartados 3 y 4 del articulo 3 quedan redactados como sigue:

«3. El operador de la explotacién ganadera, o el responsable autorizado, enviara
la informacién de la cadena alimentaria de manera que el operador del matadero la
reciba al menos veinticuatro horas antes de la llegada de los animales cuando se
pongan en peligro los objetivos del Reglamento (CE) n.° 853/2004, asi como cuando
los animales procedan de explotaciones en las que se dé alguna de las siguientes
circunstancias:

a) Explotaciones que se consideren sospechosas por haber arrojado resultados
positivos, en el Gltimo afio, a andlisis de residuos en el ambito del Real Decreto
1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control aplicables
a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos.

b) Explotaciones cuyos animales o medios de produccién se encuentran
inmovilizados por actuaciones judiciales en el ambito de la salud publica o de la
seguridad alimentaria, y se ha autorizado el envio de los animales para su sacrificio
en matadero.

¢) Animales distintos de los lagomorfos que hayan sufrido algin tratamiento
farmacoldgico dentro de los 30 dias precedentes al envio al matadero.

d) Dentro de los Programas Nacionales de control o de erradicacién de
enfermedades los animales positivos, sospechosos u objeto de sacrificio 0 muestreo
obligatorio.

e) Explotaciones en las que el nivel de decomisos totales o parciales afecte al 50
% de los animales sacrificados en una misma jornada, y este hecho haya sido
comunicado conforme al articulo 9. En este supuesto, se enviara la informacioén de la
cadena alimentaria con veinticuatro horas de antelaciéon durante un mes a contar
desde la fecha en la que se realizaron dichos decomisos.

4. En el resto de los supuestos, la informacion de la cadena alimentaria podra
llegar menos de veinticuatro horas antes de la llegada de los animales al matadero o
acompafiar a estos, en virtud de lo establecido en el apartado 7 de la seccién Il del
anexo Il del Reglamento (CE) 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004. No obstante, cuando existan elementos de la informacién sobre
la cadena alimentaria que puedan causar una perturbacién importante de la actividad
del matadero se comunicard, con tiempo suficiente antes de la llegada de los
animales, al responsable de este Ultimo para que pueda planificar adecuadamente la
actividad de sacrificio.»
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Dos. El apartado 4 del articulo 5 queda redactado como sigue:

«4. Cuando se aplique la excepcién prevista en el articulo 3.4, los operadores de
los mataderos deberan evaluar la informacion pertinente y comunicar la informacion
sobre la cadena alimentaria recibida al veterinario oficial. El sacrificio o faenado de
los animales no podran tener lugar hasta que el veterinario oficial lo permita.»

Tres. Se suprime la disposicion adicional Unica.
Cuatro. La letra C del anexo Il queda redactada como sigue:

«C. Informacién sobre los animales enviados.

1. Si los animales han sido objeto o no de una revision general por un veterinario
en las cuarenta y ocho horas anteriores al traslado de la documentacion. En caso de
haberse realizado y detectado anomalias de interés en su estado de salud, se
indicara la sintomatologia.

2. Animales sometidos a tratamientos, indicando nombre, fecha de
administracion y tiempo de espera de los medicamentos administrados en los Ultimos
treinta dias, y de aquellos que tengan un tiempo de espera mayor de treinta dias
administrados en los ultimos noventa dias.

3. En el caso de los porcinos, si son lechones no destetados de menos de cinco
semanas.»

Cinco. La letra D del anexo Il queda redactada como sigue:
«D. Informacién sobre la explotacion de procedencia.

1. Calificacion o estatuto sanitario de la explotaciéon y, si es relevante, la
calificacion o estatuto sanitario de la comarca o provincia.

2. Presencia de alteraciones relevantes del estado sanitario de los demas
animales de la explotacion en las Ultimas cuarenta y ocho horas y si las hubiera, se
describird la sintomatologia.

3. Diagnésticos por parte de un veterinario, en los doce meses anteriores al
traslado, de enfermedades que puedan afectar a la inocuidad de la carne,
relacionandolas, en su caso.

4. Resultados de los andlisis de las muestras tomadas, en los Ultimos seis
meses, en el marco de la vigilancia y el control de las zoonosis, haciendo referencia
especificamente a los analisis en relacion con Salmonella spp., en porcinos, y a
Salmonella spp, Salmonella Enteritidis y Typhimurium en aves de corral.

5. Muestras tomadas en animales, en los Ultimos seis meses, para investigar
residuos, detallando las sustancias quimicas analizadas y los resultados en caso
positivo.

6. Informes, adjuntandolos, en el caso de notificacion desde un matadero, de
hallazgos con relevancia sanitaria en otros animales de esta explotacién en los
ultimos dos afios.

7. En su caso, las medidas suplementarias recogidas en el articulo 7.4.

8. Relacién de programas de control o vigilancia de enfermedades en los que
participan.

9. Nombre y direccion del veterinario privado que atiende normalmente la
explotacion.

10. Si se encuentra en uno de los supuestos contemplados en el articulo 3.4 en
los que la informacion de la cadena alimentaria puede acompafiar a los animales
hasta el matadero.

11. Indicar si los animales proceden o no de explotaciones en régimen extensivo.

12. Para las explotaciones porcinas, indicar si proceden o no de explotaciones en
las que el cumplimiento de las condiciones controladas, de estabulacién en relacion
con Trichinella spp., ha sido reconocido oficialmente.
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Esta informacion debera ir acompafiada con una declaracién de conformidad
firmada por el titular de la explotacion de procedencia y de la fecha prevista de salida
de los animales.

A su recepcion en el matadero la declaracion serd firmada, en caso de
conformidad, por el titular del matadero de destino indicando la fecha de recepcién
de los animales.»

Disposicidn final cuarta. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases
y coordinacion general de la sanidad.

Disposicién final quinta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 9 de diciembre de 2020.
FELIPE R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria
Democrética,
CARMEN CALVO POYATO

ANEXO |
Equivalencias entre tipo de animal y UGM

A efectos de la consideracion de pequefios mataderos se aplicaran las siguientes
correspondencias entre tipo de animal y UGM:

a) Animales bovinos adultos, tal y como se definen en el articulo 17.6 del Reglamento
(CE) n.° 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la proteccion de los
animales en el momento de la matanza, y équidos: 1 UGM.

b) Otros animales bovinos: 0,50 UGM.

c¢) Cerdos con peso en vivo superior a 100 kg: 0,20 UGM.

d) Otros cerdos: 0,15 UGM.

e) Ovejas y cabras: 0,10 UGM.

f) Corderos, cabritos y cochinillos < de 15 kg de peso vivo: 0,05 UGM.

g) Lagomorfos: 0,0065 UGM.

h) Aves: segun lo establecido en el anexo | del Real Decreto 637/2021, de 27 de julio,
por el que se establecen las normas basicas de ordenacion de las granjas avicolas.

ANEXO Il

Lista de ungulados domésticos, aves de corral, lagomorfos y animales de caza

menor silvestre cuyas canales podran contener, tras su sacrificio y

evisceracion, visceras distintas al estdmago y al intestino que se mantengan

en conexion anatémica con el cuerpo, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 7

1. Ungulados domésticos:

— Corderos lechales.
— Cabritos lechales.
— Lechones.

2. Conejos.
3. Aves de corral domésticas que se ajusten a alguna de las siguientes condiciones:
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— Que su evisceracion se produzca en un matadero:

¢ Autorizado para el uso de etiquetado facultativo por la autoridad competente de la
comunidad auténoma, conforme a los articulos 11 y 12 del Reglamento (CE) n.° 543/2008,
de 16 de junio, por el que se establecen normas de desarrollo del Reglamento (CE) n.°
1234/2007 del Consejo, en lo que atafie a la comercializacién de carne de aves de corral.

* Que se encuentre en posesion del documento justificativo establecido en el articulo 29
del Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo de 28 de junio de 2007 sobre produccion y
etiquetado de los productos ecolégicos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.°
2092/91 o, una vez que entre en aplicacion, del certificado establecido en el articulo 35 del
Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de mayo de 2018,
sobre produccién ecolégica y etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo.

« Inscrito en el registro de operadores de las figuras de calidad diferenciada reconocidas
conforme al Reglamento (UE) 1151/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de
noviembre de 2012, sobre los regimenes de calidad de los productos agricolas y alimenticios
y habilitados para el uso de la marca correspondiente a la DOP/IGP/ETG.

— Que se trate de gallina cérnica pesada o reproductora y pollo pesado.

4. Pavo, pato, pintada, oca, faisan, perdiz, codorniz y paloma.
5. Aves y lagomorfos de caza silvestre.
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ANEXO i

Modelo de declaracién del titular de la explotacion para el sacrificio de
urgencia en la explotacién

Declaracién del titular de la explotacion para el sacrificio de urgencia en la explotacion

Datos de la explotacion

Titular Coédigo REGA

Nombre explotacion Municipio

Nombre responsable de la expedicion

Calificacién/estatuto sanitario explotacion Programas de control o vigilancia de enfermedades

Calificacién o estatuto sanitario comarca o provincia (si es relevante)

Explotacion régimen extensivo Explotacion porcina condiciones controladas
Si/No Si/No

Alteraciones relevantes estado sanitario otros animales dltimas 48 horas

Resultados muestras vigilancia y control zoonosis ultimos 6 meses

Diagnéstico veterinario enfermedades en los altimos 12 meses

Muestras para investigar residuos Gltimos 6 meses:
Sustancias quimicas analizadas Resultados positivos

Datos de los animales

Numero de animales Edad-categoria Especie Raza
Sexo Identificacion
Tiempo y lugar permanencia ultimos 30 dias Estado de salud de los animales

Datos del veterinario de explotacion

Nombre Numero de colegiacion y provincia

Datos del transporte

Nombre del conductor del vehiculo Matricula del vehiculo

DNI/NIF del conductor del vehiculo

Fecha y hora de la carga Temperatura del contenedor:

Datos del matadero de destino

Nombre Municipio

Fecha y hora del traslado
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DECLARO

. Que la explotacién no esta sometida a ninguna restriccion de movimiento ganadero con destino al matadero.
. Que se han tomado todas las medidas necesarias para sacrificar al animal/los animales/es lo antes posible.
. Que se ha respetado la normativa sobre medicamentos veterinarios incluyendo los tiempos de espera.

. Que el animal no ha sido tratado con medicamentos autorizados los ultimos 30 dias. (1)

Que elanimal ha sido tratado en los Gitimos 30 dias (0 en los Gltimos 90 dias en el caso de medicamentos con un tiempo de es pera mayor
de 30 dias) con los medicamentos autorizados siguientes: (1) (2)

Medi to Fecha administraciéon Periodo de supresiéndel medicamentd

ME COMPROMETO

. A aportarla documentacion reglamentaria que acompaiiaal traslado (certificado de inspeccién ante mortem / documento de identificacién
del animal / de los animales)

. A adjuntar los informes en el caso de notificacién desde un matadero de hallazgos con relevancia sanitaria en otros animales de esta
explotacion en los ultimos dos afios.

Localidad y fecha Firma

(1) Tacharlo que no proceda
(2) Indicar el medicamento, nombre comercialo principio activo, la fecha de administracién y el periodo de supresiéon o bien adjuntar copia del
Libro de tratamientos en el que figuran los tratamientos administrados al animal.
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ANEXO IV

Informacion a recoger en el documento de traslado de reses lidiadas sangradas

QUE A @SISHIAO @ (1) +viriirie i e ,

= o PP ,
Sita en @ 1ocalidad de...... ... e ,
durante el festejo taurino se han observado las siguientes circunstancias(2):

Se ha procedido al sacrificio y al sangrado de las reses lidiadas alas (3)...........c.ocoovviiiiiin.. ,
las reses lidiadas sangradas han sido marcadas Con (4) .......c.oviriiiiiiiiiiie e ,

con fechas de nacimiento y nimeros-DIB (5)

se transportan al estableCimiento. ... ... .o ,

sito en

Firmado

(Nombre y apellidos en mayuscula)

(1) Indicar el espectaculo o festejo taurino popular.

(2) Indicar si el animal era apto para sacrificio para consumo humano, si el sacrificio y el sangrado se llevaron a cabo correctamente,
asi como cuantas observaciones haya realizado el veterinario de servicio designado y las anomalias detectadas, asi como la toma
de muestras biolégicas que haya efectuado, en su caso, con indicacién del motivo de las mismas.

(3) Indicar la hora del sacrificio para cada res.
(4) Indicar si es precinto, etiqueta, marca a fuego u otro medio inamovible.

(5) indicar fecha de nacimiento que figura en el DIB, y el nimero de identificaciéon asignado, seguido de un guion y del nimero de
identificacion del DIB de cada animal.

(6) indicar el medio de transporte y matricula.
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ANEXO V

Requisitos en relacién con la comercializaciéon de leche cruda destinada a la
venta directa al consumidor

Criterios microbiolégicos aplicables a la leche cruda

Tabla 1. Criterios de seguridad

[ Plan de muestreo () | Limite (**) \

Micro-organismo ‘ n ‘ 5 ‘ M ‘ Método de andlisis de referencia Estadio de aplicacion del criterio
Campylobacter spp. 5 0 No detectado en 25 ml. EN ISO 10272-1 Producto comercializado durante su vida Util.
EN ISO 16654
E. coli STEC 0157. 5 0 No detectado en 25 ml. 0 Producto comercializado durante su vida (til.
CEN/ISO TS 13136
Listeria monocytogenes. 5 0 No detectado en 25 ml. EN ISO 11290-1 Producto comercializado durante su vida Util.
Salmonella. 5 0 No detectado en 25 ml. ENISO 6579-1 Producto comercializado durante su vida (til.

(*) n = nimero de unidades que constituyen la muestra; ¢ = nimero de unidades de muestreo que dan valores
superiores a M.

(**) Los limites indicados se aplican a cada unidad de muestra analizada.

Interpretacion de los resultados de los analisis

Resultado satisfactorio: cuando todos los valores observados indican la ausencia de la

bacteria.
Resultado insatisfactorio: cuando la bacteria se detecta, al menos, en una unidad de

muestra.

Frecuencias de muestreo

Los andlisis de los criterios de seguridad deberan efectuarse al menos una vez al mes.

Tabla 2. Criterios de higiene

[Leche de vaca|Leche de oveja|Leche de otras especies]
Numero de gérmenes a 30 °C (por ml). <50 000 (*) < 250 000 (*) <500 000 (*)
Numero de células somaticas (por ml). < 300 000 (**)

(*) Media geométrica observada durante un periodo de dos meses, con un minimo de dos muestras al mes.

(**) Media geométrica observada durante un periodo de tres meses, con un minimo de una muestra al mes, a
menos que la autoridad competente especifique otra metodologia para tener en cuenta las variaciones estacionales
de los niveles de produccion.

ANEXO VI
Especies de moluscos gasterépodos terrestres comercializables
Familia ACHATINIDAE: Todas las especies.
Familia HELICIDAE:

Cepaea nemoralis (Linnaeus 1758).
Cepaea hortensis (Mller 1774).

Cornu aspersum aspersum (Miiller 1774).
Cornu aspersum maxima (Muller 1774).
Eobania vermiculata (Muller 1774).

Helix lucorum (Linnaeus, 1758).

Helix melanostoma (Draparnaud 1801).
Helix pomatia (Linnaeus 1758).

Iberus gualtieranus (Linnaeus 1758).
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Iberus gualtieranus alonensis (Ferussac 1821).
Otala lactea (Miller 1774).

Otala punctata (Muller 1774).

Pseudotachea litturata (Pfeiffer 1851).
Pseudotachea splendida (Draparnaud 1801).
Theba pisana (Muller 1774).

Familia HYGROMIIDAE:

Cernuella virgata (Da Costa 1778).
Xerosecta cespitum (Draparnaud 1801).
Xerosecta promissa (Westerlund 1893).
Xerosecta reboudiana (Bourguignat 1863).

Familia SPHINCTEROCHILIDAE:

Sphincterochila baetica (Rossmaéssler 1854).
Sphincterochila candidissima (Draparnaud 1801).
Sphincterochila cariosula (Michaud, 1838).

Este documento es de caracter informativo y no tiene valor juridico.
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