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I.  DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
3032 Real Decreto 135/2010, de 12 de febrero, por el que se derogan disposiciones 

relativas a los criterios microbiológicos de los productos alimenticios.

A partir del 1 de enero de 2006, entraron en vigor una serie de disposiciones comunitarias 
relativas a la higiene de los productos alimenticios agrupadas en dos bloques. El primero 
viene referido a las responsabilidades de los operadores económicos sobre la base del 
Reglamento (CE) n.º 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 
2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios, y del Reglamento (CE) n.º 853/2004 
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen 
normas específicas de higiene de los alimentos de origen animal. El segundo bloque se 
refiere a las actuaciones de las autoridades competentes y tiene sus bases sentadas en 
otras dos disposiciones, el Reglamento (CE) n.º 882/2004 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar 
la verificación del cumplimiento de la legislación en materia de piensos y alimentos y la 
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales, y el Reglamento (CE) 
n.º 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se 
establecen normas específicas para la organización de controles oficiales de los productos 
de origen animal destinados al consumo humano.

Inmediatamente, tras la adopción de estos dos pilares para la producción y 
comercialización según normas higiénicas de todos los alimentos, la Comisión inició los 
trabajos de desarrollo de los citados reglamentos y aprobó, mediante el procedimiento de 
comitología, medidas de aplicación sobre aspectos concretos de los reglamentos.

Entre las medidas adoptadas, figura el Reglamento (CE) n.º 2073/2005 de la Comisión, 
de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiológicos aplicables a los 
productos alimenticios, que supone un cambio significativo en el enfoque sobre la aplicación 
de estas medidas en la gestión de riesgos, siguiendo los «Principios para el establecimiento 
y la aplicación de criterios microbiológicos a los alimentos» de la Comisión del Codex 
Alimentarius, adoptados en el año 1997. La definición de todo criterio microbiológico debe 
estar basada en la determinación formal previa del riesgo e incluir los siguientes 
componentes: una descripción de los microorganismos que suscitan preocupación y/o de 
sus toxinas/metabolitos y el motivo de dicha preocupación, los métodos analíticos para su 
detección y/o cuantificación, un plan que defina el número de muestras de campo que hay 
que tomar y la magnitud de la unidad analítica, los límites microbiológicos que se consideran 
apropiados para el alimento en el punto o puntos especificados de la cadena alimentaria, 
y el número de unidades analíticas que deben ajustarse a esos límites.

En el ámbito nacional, el Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan 
determinadas condiciones de aplicación de las disposiciones comunitarias en materia de 
higiene, de la producción y comercialización de los productos alimenticios, derogó todas 
las disposiciones nacionales que habían incorporado al derecho español las directivas 
derogadas mediante este paquete de reglamentos. Con ello, se derogaron los criterios 
microbiológicos recogidos en el derecho nacional como consecuencia de la transposición 
de la normativa comunitaria, anteriores a la aprobación del Reglamento (CE) n.º 2073/2005 
de la Comisión, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiológicos 
aplicables a los productos alimenticios.

Sin embargo, no se han derogado expresamente las disposiciones relativas a los 
criterios microbiológicos que se habían desarrollado a nivel nacional, principalmente en la 
década de los ochenta. Conviene derogar estas disposiciones ya que han perdido su 
vigencia total o parcialmente, con base en los principios internacionalmente reconocidos 
señalados anteriormente e incorporados al Reglamento (CE) n.º 2073/2005 de la Comisión, 
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