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ANEXO IV

«Retribuciéon de expertos para la realizacion de fun-
ciones incluidas en el articulo 16 del Real Decre-
10 631/1993 s

El INEM aplicard a los expertos que contrate los
siguientes moddulos retributivos, expresados en pese-
tas/hora, en funcion del nivel y grado de dificultad del
trabajo a realizar y el perfil requerido al experto segun
la titulacion exigida. '

] Grado de dificultad del trabajo
Titulacion exigida

Bajo Medio Alto
Superior ...........ieciiinn 4.350 | 5.100 | 6.000
Media ........... . 3.700 { 4.350 | 5.100
‘No exige titulacién .............. 3.150 | 3.700 | 4.350

En los médulos anteriormente resefiados esté incluida
la cuota empresarial de Seguridad Social. '

Para la suscripcion de estos contratos se requerird
con caracter previo un informe motivado del INEM en
el que se especifique el trabajo a realizar con su grado
de dificultad, el perfil del experto necesario al efecto
y la'unidad que va a supervisar el trabajo.»

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

22497 REAL DECRETO 1397/1995, de 4 de agosto,
por el que se aprueban medidas adicionales
sobre el control oficial de productos alimen-
ticios.

El Real Decreto 50/1993, de 15 de enero, por €l
que se regula el control oficial de los productos alimen-
ticios, llevd a cabo la transposicion de la Directiva
89/397/CEE del Consejo, de 14 de junio.

Posteriormente, la Directiva 93/99/CEE del Consejo,

de 29 de octubre, ha venido a completar aquella regu-
lacion mediante el establecimiento de una serie de medi-
das adicionales, y por ello, los Estados miembros deben
adoptar las disposiciones legales, reglamentarias y admi-

nistrativas necesarias para dar cumplimiento a su con--

tenido.

Las medidas adicienales en el control oficial de pro-
ductos alimenticios afectan a la cualificacion técnica y
profesional de los agentes que intervienen en el control
y también a los laboratorios que llevaran a cabo los ensa-
yos y pruebas. correspondientes al citado control. Para
los labo-atorios supone una adaptacién importante en
cuanto a instalaciones y medios humanos y materiales,
necesaria para cumplimentar los criterios generales de
funcionamiento .de los laboratorios de ensayo exigidos
en la- norma de la serie UNE 66.500 o serie europea
EN 45.000. Por esta razén, la Directiva 93/99/CEE del
Consejo, de 29 de octubre, dispone un plazo més largo
para la vigencia de su articulo 3 relativo a los criterios
de funcionamiento que deben cumplir los laboratorios
y la evaluacién de los mismos. De la misma forma, el
presente Real Decreto contiene idéntica prevision en la
disposicion final segunda. - :

En consecuencia, la citada Directiva se incorpora al
ordenamiento juridico interno mediante el presente Real
Decreto que complementa la regulacién incluida en el
Real Decreto 50/1993, de 15 de enero.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo.
establecido en el articulo, 149.1.16.2 de la Constitucién,
en cuanto sus disposiciones estan dirigidas a prevenir
los riesgos para la salud publica. ,

En la tramitacidon del procedimiento llevado a cabo
para la aprobacién del presente Real Decreto se han
cumplimentado los informes pertinentes del Consejo de
Consumidores y Usuarios y de los sectores afectados,
asi como el informe preceptivo de la Comisién Inter-
ministerial para la Ordenacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Economia y Hacienda, de Agricultura,
Pesca y Alimentacién, de Industria y Energia y de Comer-
cio y Turismo, de acuerdo con el -Consejo de Estado
y. previa deliberaciéon del Consejo de Ministros en su

~ reurtion del dia 4 de agosto de 1995,

DISPONGO:
Articulo 1.
1. El presente Real Decreto establece las medidas

- adicionales destinadas 4 completar los principios gene-

rales para la realizacién del control oficial de los pro-
ductos alimenticios establecidos por el Real Decreto
50/1993, de 15 de enero, por el que se regula el control
oficial de los productos alimenticios. .
2. A los efectos del presente Real Decreto, en lo
que respecta a la definicién del control oficial de pro-
ductos alimenticios y al espectro de productos incluidos
en dicho control, serd de aplicacion los articulos 2

'y 3 del citado Real Decreto 50/1993, de 15 de enero.
- Articulo 2. '

Las operaciones de control a que se refiere el articu-

lo 6 del Real Decreto 50/1993, de 15 de enero, se

llevardn a cabo por agentes debidamente cualificados
y experimentados, especialmente en areas como la qui-
mica, la quimica de los alimentos, la veterinaria, la medi-
cina, la microbiologia de los alimentos, la higiene de
los alimentos, la tecnologia de los alimentos y el derecho.

-Articulo 3.

1. Para que los laboratorios, tanto publicos como
privados, a los que se refieren el articulo 16 del Real
Decreto 1945/1983, de 22 de junio, y la disposicién
adicional del Real Decreto 50/1993, de 15 de enero,
puedan participar védlidamente en el control oficial de
los productos alimenticios, habran de cumplir los criterios
generales de funcionamiento de los laboratorios de ensa-
yo establecidos en la norma UNE 66.601 (que se corres-
ponde con la norma EN 45.001) completados con los
métodos de trabajo normalizados y la verificacion por
sondeo de su cumplimiento por parte del personal de
garantia de la calidad, de acuerdo con los principios
numeros 2 y 7 de la Organizacion para la Cooperacién
y el Desarrolio Econémico (OCDE) de practicas correctas

- de laboratorio, tal y como se establece en la seccion |
-del anexo 2 de la Decisién del Consejo de la OCDE,

de 12 de mayo de 1981, relativa a la mutua aceptacion
de datos en la evaluacién de productos quimicos. ;
2. Enlaevaluacion detos laboratorios a que se refie-

‘re el apartado anterior se aplicaran los criterios esta-

blecidos en la norma UNE 66.502 (que se corresponde
con la norma EN 45.002) y se exigira la utilizacién de
pruebas de capacidad, cuando sea necesario.

Se entenderéa que los laboratorios que satisfagan los
criterios de evaluacién cumplen los criterios a que se
refiere el apartado anterior. :

Los laboratorios que no cumplan tales criterios de
evaluacion no podran ser autorizados para el control
oficial de los productos alimenticios. L
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3. Las autoridades competentes en materia de con-
trol oficial de productos alimenticios designaran, en sus
respectivos d&mbitos de competencias, los érganos encar-
gados de la evaluacion de los laboratorios a que se refiere
el apartado 1 del presente articulo.

Estos 6rganos deberan cumplir los criterios generales
relativos a los organismos de acreditacion de laboratorios
establecidos en la norma UNE 66.503 (que se corres-
ponde con la norma EN 45.003).

4. Lla evaluacion y autorizacion de los laboratorios:

contemplados en el presente articulo, podran referirse
“a parametros analiticos individuales o a grupos de paré-
metros analiticos.

5. Cualquier excepmén adecuada en la forma de
aplicacién de las normas contenidas en los aparta-
dos 1, 2 y 3 de este articulo ser4& tomada en consi-
deracién en concordancia con las medidas que la Comi-
sion de las Comunidades Europeas adopte de confor-
midad con el procedimiento previsto en la normativa
europea.

Articulo 4.

1. En relacién con los métodos de andlisis resultara
de aplicacion la disposicién contenida en el articulo 16.1
del Real Decreto -1945/1983, de 22 de junio, sobre
infracciones y sanciones en materia de defensa del con-
sumidor y de la produccién agroalimentaria.

2. En cualquier caso, para la adopcién de métodos
de analisis deberadn tenerse en cuenta, en la medida
de lo posible, los criterios establecidos en el anexo.

Articulo 5.

1. Las autoridades competentes en materia de con-
trol oficial de los productos alimenticios cooperaran con
los agentes especificos nombrados por la Comisién de
las Comunidades Europeas, a quienés prestaran toda
la asistencia necesaria para el cumplimiento de su
mision, que consistirda en realizar, en cooperaciéon con
aquéllas, el control y la evaluacion de la uniformidad
y de la eficacia de los sistemas oficiales de control de
los productos alimenticios.

‘2. En particular, las autoridades competentes para
el control oficial de los productos alimenticios permitiran
a los agentes nombrados por la Comisién acompafiar
a sus .propios agentes en la realizacién de cualquiera
de las operaciones incluidas en el articulo 6 del Real
Decreto 50/1993, de 15 de enero.

3. En cualquier caso, los agentes nombrados por
la Comisién se someteran a las normas y practicas apli-
cables a los agentes espafoles en la realizacion de sus
funciones. Estos agentes ejecutarén las operaciones con-
templadas en el articulo 6 del mencionado Real Decre-
to 50/1993, de 15 de enero, y seran los responsables
de la ejecucion de las operaciones de control. -

4. Las autoridades competentes en materia de con-
trol oficial de productos alimenticios podran exigir ados
agentes nombrados por la Comision la presentacion de
una autorizacion escrita, emitida por ésta, en la que se
especifigue la |dent|dad y grado del agente.

Articulo 6.

Las autoridades competentes en materia de control
oficial de productos alimenticios se prestaran asistencia
administrativa mutua y la que les sea requerida por las
autoridades de cualquier otro Estado miembro de ‘la
Unién Europea, en todos los procedimientos de super-
vision con respecto a las disposiciones legales, las nor-
mas de calidad aplicables a los productos alimenticios
y los procedimientos por infraccidn en esta materia.

Articulo 7.

1. La asistencia administrativa a que se refiere el
articulo anterior se facilitara a través de un érgano de
enlace unico, que se comunicara a la Comision.

2. El érgano de enlace Unico sera la Comision Inter-
ministerial de Ordenacién Alimentaria (CIOA). Se encar-
gara de ponerse en contacto con los érganos de enlace
de Ios demas Estados miembros y coordinard la trans-
misién y recepcion de las solicitudes de asistencia. A
tal fin, efectuara, asimismo, los contactos que resulten
necesarios con las autoridades competentes que debe-
ran. satisfacer en el plazo mas breve posible las soli-

‘citudes de informacion realizadas por el citado érgano
" de enlace.

3. Previa solicitud justificada, el dérgano de enlace
unico facilitara al 6rgano solicitante toda la informacién
necesaria, que le permita garantizar el cumplimiento de
las disposiciones legales aplicables a los productos ali-
menticios, dentro de su territorio.

Queda exceptuada de la presente regla la informacion

que no pueda ser divulgada por hallarse sometida a pro-
cedimientos judiciales o se impida la dlfusn‘m por impe-
rativo legal.
- 4. Lainformacién y los documentos solicitados con
arreglo al apartado 3, se enviaran sin retrasos indebidos,
ya sea a través del 6rgano de enlace tnico o directa-
mente, por la autoridad de la que aquéllos procedan.
Cuando no puedan presentarse documentos originales
podra presentarse copia de los mismos.

5. En el supuesto de que, durante el intercambio
de informacion se constate cualquier incumplimiento del
derecho comunitario o nacional de cualquier Estado
miembro de la Unién Europead, en territorio espafiol, la
CIOA, como drgano de enlace, informara a la autoridad
competente del Estado solicitante, de toda actuacion
que haya podido llevarse a cabo en relacién con dicho
incumplimiento, asi como de toda medida adoptada,
incluidas las medidas destinadas a lmpedlr que se repita
el supuesto incumplimiento.

Asmlsmo se podra enviar una copia de dicha infor-
macién a la Comisién.

6. El presente articulo se aplicara sin perjuicio de
los sistemas de intercambio rapido de informacion exis-
tentes en el &mbito comunitario, de conformidad con
la Directiva 92/59/CEE del Consejo, de 29 de junio,
relativa a la seguridad general de los productos.

Articulo 8.

1. - Enrelacién a la proteccion de la informacién faci-
litada en virtud de lo dispuesto en los articulos 6 y 7
del presente Real Decreto, serd de aplicacién el articu-
lo 37 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, del Régi-
men Juridico de las Administraciones Pablicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comun.

2. Enlos supuestos en que por aphcacuén de la cita-

. da Ley 30/1992 no pudiera limitarse el derecho al libre
acceso de los ciudadanos a los archivos y registros publi-

cos, en relacién con una informacidn determinada, se
hara constar tal circunstancia al érgano de enlace tinico
emisor de la informacién.

En los procesos penales, la informacién solicitada
sélo podra ser utilizada con el consentimiento previo
del Estado emisor, con arreglo a lo dispuesto en los
convenios internacionales y acuerdos vigentes, sobre
asistencia mutua en procedimientos penales.

4. Toda denegacion de informacién solicitada con-
forme al presente articuto debera quedar justificada.

Disposicion adicional primera. -

El presente Real Decreto se dicta al amparo del
articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola y de
conformidad con los articulos 18.10, 38 y 40.2 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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Disposicion adicional segunda.

Por autoridad competente en materia de control ofi-
cial de productos alimenticios se entendera el érganc
correspondiente de la Comunidad Auténoma, excepto
cuando se trate de productos destinados a intercambios
con paises no comunitarios, en cuyo caso la competencia
recaera en el 6rgano correspondiente de la Administra-
cion General del Estado.

El ejercicio de las competencias de la Adminis-
tracién General del Estado en el ambito de sanidad exte-

rior se realizara seguin lo previsto en el Real Decreto
1418/1986, de 13 de junio.

Disposicion adicional tercera.

Los Ministerios de Sanidad y Consumo, de Economia
y Hacienda, de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de
Industria y Energia y de Comercio y Turismo, designan
a la Entidad Nacional de Acreditacion que se reconozca
en desarrollo de la Ley-21/1992, de 16 de junio, de
Industria, como érgano para la evaluacion de laboratorios
publicos o privados que pretendan realizar controles ofi-
ciales de productos alimenticios.

DlSpOSlClOﬂ transitoria Unica.

* Los servicios de la Administracion del Estado seran

competentes para el control de la produccién agroali- .

mentaria en aquellas Comunidades Autonomas que toda-
via no hayan recibido los correspondientes traspasos.

Disposicion final primera.

El presente Real Decreto, a excepcnon del articu-
lo 3, entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion.

Disposicion final segunda.

El articulo 3 entrara en vigor el dia 31 de octubre
de 1998, sin perjuicio de que la designacion de 6rganos
evaluadores de laboratorios, establecida en el aparta-
do 3 del citado articulo, pueda efectuarse con anterio-
ridad a tal fecha.

Disposicion final tercera.

Se faculta a los Ministros de Sanidad y Consumo,
de Economia y Hacienda, de Agricultura, Pesca y Ali
mentacion, de Industria y Energla y de Comercio y Turis-
mo para dictar, en el ambito de sus respectivas com-
petencias, las normas necesarias para el desarrollo y
aplicacion de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Dado en Palma de Mallorca a 4 de agosto de 1995.
JUAN CARLOS R.

-El Ministro de la Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

ANEXO

1. Los métodos de andlisis que se adopten de acuer-

do con las disposiciones de este reglamento, deberan-

examinarse en atencion a los siguientes criterios:

i) Especificidad.

i) Exactitud.

ili) Precisién: repetibilidad en el seno del mismo
laboratorio y reproducibilidad en el tiempo en
el seno del mismo laboratorio o en laboratorios

" diferentes; coeficientes de variacion.

iv) Limite de deteccion.

“v) Sensibilidad.

vi)  Practicabilidad y aplicabilidad.
vii) Otros criterios que puedan adoptarse segun las
necesidades.

- 2. Los valores que caractericen la precisién contem-
plada en el inciso iii) del apartado 1 se deducirdn de
un ensayo colectivo realizado de acuerdo con un pro-
tocolo internacionalmente admitido para dicho tipo de
ensayo (por ejemplo, «Precision de los métodos de ensa-
yo» publicado por la Organizacion Internacional de Nor-
malizacion) (ISO 5725/1986). Los valores respectivos
de la repetibilidad y de la reproducibilidad se expresaran
en una forma reconocida desde el punto de vista inter-
nacional {por ejemplo intervalos de confianza del 95
por 100, tal y como se definen en la norma ISO
5725/1986). Los resultados del ensayo colectivo se

" publicarédn o su acceso no tendra restriccion.

22498 REAL DECRETO 1466/1995, de 1 de sep-
tiembre, por el que se deroga el articulo 9
de la norma general relativa a los alimentos
ultracongelados destinados a la alimentacion
humana, aprobada por el Real Decreto
1108/1991, de 12 de julio.

El Rea)] Decreto 1109/1991, dé 12 de julio, por el
que se aprueba la norma general relativa a los alimentos
ultracongelados destinados a la alimentacién humana,
transpuso a nuestro derecho interno la Directiva del Con-
sejo 89/108/CEE, de 21 de diciembre de 1988, relativa
a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los alimentos ultracongelados destina-
dos a la alimentacion humana. Posteriormente las Direc-
tivas de la Comision. 92/1/CEE y 92/2/CEE, de 13 de
enero, complementaron la regulaciéon de los productos
ultracongelados, incorpordandose a nuestro derecho
interno, lo establecido en las mismas, mediante el Real
Decreto 380/1993, de 12 de marzo, por el que se modl-:
fica la citada norma general.

Por otro lado la Reglamentacion tecmco—samtana del
Comercio Minorista de Alimentacién, aprobada por el
Real Decreto 381/1984, de 25 de enero, regula en sus
articulos 15, 16 y 17 el etiquetado y envasado de los
productos que en tales establecimientos se expendan,
mediante la remision a las nofmas especificas de cada
uno de ellos y a la norma general de etiquetado, pre-
sentacion y publicidad de los productos alimenticios,
aprobada por el Real Decreto 212/1992, de 6 de marzo,
modificado por el Real Decreto 930/1995, de 9 de junio.

El mantenimiento en el articulo 9 de la norma espe-
cifica relativa a los alimentos ultracongelados, de una
referencia a los articulos 15, 16 y 17 de una norma
genérica, la Reglamentacién técnico-sanitaria del Comer-
cio Minorista de Alimentacién, ha generado distorsiones
interpretativas no aconsejables en relacion al envasado
de los productos ultracongelados, por lo que se considera
necesario derogar el articulo 9 con objeto de conseguir
una aproximacion mas estricta a lo dlspuesto en la Direc-
tiva 89/108/CEE. En la tramitacion del presente Real
Decreto se ha cumplimentado el tramite de audiencia.
a los sectores afectados. Asimismo ha emitido el pre-
ceptivo informe la Comisidn Interministerial para la Orde-
nacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria y Energia, de Agricultura, Pesca
y Alimentaciéon y de Comercio y Turismo, de acuerdo
con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Con-
gejc; ggfl’\/hmstros en su reunion del dia 1 de septiembre

e



