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tigaciones Cientificas contribuira a ello en la forma pre-
vista para estas unidades administrativas.

Articulo 4. Régimen Econdmico y Financiero.

Para el logro de los fines propuestos, el Instituto de
Ciencias del Espacio tendra un presupuesto Unico de
caracter funcional constituido por las aportaciones que el
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas y otras
Instituciones publicas o privadas puedan concederle.

Articulo 5. Normas de funcionamiento.

El Instituto de Ciencias del Espacio se regira para su
funcionamiento por lo establecido en esta Orden, en el
Estatuto del Consejo Superior de Investigaciones Cientifi-
cas y por las demas normas que le sean de aplicacion.

Disposicién adicional Unica. Relacion de puestos de tra-
bajo.

Las relaciones de puestos de trabajo definiran el nimero
de puestos de trabajo necesarios para el desempeno de las
funciones atribuidas por esta Orden Ministerial, asi como
sus caracteristicas retributivas y de desempeno.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 27 de diciembre de 2007—-La Ministra de Edu-
cacion y Ciencia, Mercedes Cabrera Calvo-Sotelo.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

823 REAL DECRETO 1728/2007 de 21 de diciembre,
por el que se establece la normativa basica de
control que deben cumplir los operadores del sec-
tor lacteo y se modifica el Real Decreto 217/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan la identi-
ficacion y registro de los agentes, estableci-
mientos y contenedores que intervienen en el
sector lacteo, y el registro de los movimientos
de la leche.

El Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que
se regulan la identificacién y registro de los agentes, esta-
blecimientos y contenedores que intervienen en el sector
lacteo, y el registro de los movimientos de la leche, esta-
blecié las bases del sistema de trazabilidad para la leche
en nuestro pais y cred un registro informatizado llamado
«base de datos Letra Q». En el predambulo de dicho Real
Decreto, se prevé la futura inclusion en dicha base de
datos de toda la informacion relativa a la calidad de la
leche a fin de mejorar la informacion de que disponen los
operadores del sector.

La nueva reglamentacion comunitaria en materia de
higiene alimentaria, de aplicacion desde el 1 de enero
de 2006, consagra la responsabilidad de los distintos
agentes de la cadena alimentaria en la produccion de ali-
mentos seguros, establece los controles oficiales que
deben realizarse en cada etapa de produccién y transfor-
macién, y la supervisiéon de dichos controles por las auto-
ridades competentes. En el ambito de la produccion
lechera, los Reglamentos (CE) n.° 852/2004 del Parlamento

Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a
la higiene de los productos alimenticios, y (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, establecen,
respectivamente, las normas generales y especificas rela-
tivas a la higiene de la produccion de la leche.

El presente real decreto desarrolla dichos reglamen-
tos para establecer los controles minimos obligatorios
que deben realizar los operadores econémicos vincula-
dos a la produccion de la leche cruda de vaca en todas sus
etapas, asi como para que todos los operadores y labora-
torios del sector lacteo actuen de manera homogénea.
Estos controles minimos obligatorios podran estar inte-
grados en el sistema de autocontrol disenado por los
operadores econdomicos.

Asi, se sientan las normas comunes para la toma de
muestras y analisis, y se definen las condiciones exigibles
a los laboratorios de analisis, con el fin de lograr una
mayor transparencia en las relaciones entre los agentes
que forman parte de la cadena de produccién y comercia-
lizacion, dando una mayor seguridad y confianza para el
consumidor.

A lo largo del proceso de produccion de la leche, se
realizaran dos tipos de controles de calidad por personal
especializado, uno en la propia explotacion previo a la
carga de la leche en la cisterna de transporte, y otro en el
centro lacteo previo a la descarga de la leche de la cis-
terna de transporte. Estos controles incluyen la toma de
muestras de leche cruda de vaca. Todos los datos de las
muestras tomadas se transmitiran a la «base de datos
Letra Q», tanto si superan los controles de calidad como si
no, si bien, en este caso se impedirad la comercializacion
de la leche.

Por otra parte, este real decreto completa el Real
Decreto 217/2004, de 6 de febrero, regulando la transmi-
sion por los laboratorios a la «base de datos Letra Q» de los
resultados de los analisis minimos de calidad de la leche
efectuados. De esta manera, la «base de datos Letra Q» se
convertirad en una herramienta de gran ayuda para garan-
tizar el control de la calidad de la leche.

En el ambito de la produccion lechera, los Reglamen-
tos (CE) n.° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen
normas especificas para la organizacién de los controles
oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano, y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verifica-
cién del cumplimiento de la legislacion en materia de
piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y
bienestar de los animales, establecen, respectivamente,
la supervision de estos controles por la autoridad compe-
tente, y las normas generales para la realizacion de los
controles oficiales. Este real decreto establece las bases
para el desarrollo de los controles oficiales a realizar por
las autoridades competentes en el ambito de sus compe-
tencias.

Por ultimo, resulta conveniente incluir en este real
decreto algunas modificaciones del Real Decreto 217/2004,
de 6 de febrero, en el que se contempla la obligatoriedad
por parte de los responsables de los centros de comuni-
car a la «base de datos Letra Q» todos los movimientos de
leche que se produzcan desde o hacia los contenedores
del centro, a los efectos de establecer la trazabilidad de la
leche.

No obstante existen operadores que cuentan con cis-
ternas propias o alquiladas para recoger la leche, y des-
pués la descargan en un centro lacteo vinculado a otro
operador. En este caso, la grabacion de los movimientos
previos de leche por el operador responsable del centro
puede afectar al secreto comercial e interferir en los cir-
cuitos comerciales de la leche.
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Se crea consecuentemente una nueva figura en el sis-
tema «los centros de operaciéon», al objeto de que sean
los responsables de estos centros los que graben los
movimientos de leche, cuando el operador que recoge la
leche es diferente al del centro al que va destinada la
misma.

Ademas, para facilitar la comunicacion de movimien-
tos a la «base de datos Letra Q» y dado que la identifica-
cién electronica otorgada a los responsables del centro es
personal e intransferible, se estima conveniente crear las
figuras del responsable principal y secundario de centro.
De esta manera la comunicacion de movimientos a la
«base de datos Letra Q» se puede realizar por mas de una
persona fisica dentro de cada centro.

En la elaboracién de este real decreto han sido consul-
tadas las comunidades auténomas y las organizaciones
representativas de los sectores afectados, habiéndose
emitido informe preceptivo de la Comisidn Interministe-
rial para la Ordenacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion, y de Sanidad y Consumo, de
acuerdo con Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros en su reunién del dia 21 de diciem-
bre de 2007,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto de la norma.

Este real decreto tiene por objeto establecer:

a) Los controles minimos que deben realizar de
manera obligatoria los operadores del sector vacuno
lechero y las actuaciones en caso de detectarse en los
controles realizados algun incumplimiento de estos requi-
sitos.

b) Las condiciones en las que deben tomar, trans-
portar y analizar las muestras de leche cruda de vaca pro-
cedentes de los tanques de las explotaciones y de las cis-
ternas de transporte de leche.

c) Las condiciones que deben cumplir los laborato-
rios de andlisis de muestras de leche cruda de vaca para
dar cumplimiento al sistema de controles establecido en
este real decreto.

d) Las bases para la realizacion de los controles ofi-
ciales en el ambito de las exigencias en materia de la
calidad de la leche cruda de vaca.

e) Los nuevos registros e informacion que deben
incluirse en la «base de datos Letra Q» creada en el Real
Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan la
identificacion y registro de los agentes, establecimientos
y contenedores que intervienen en el sector lacteo, y el
registro de los movimientos de la leche.

Articulo 2. Definiciones.

1. A los efectos de este real decreto, se entendera
por:

a) Laboratorio de analisis: aquel registrado por la
autoridad competente para el andlisis de las muestras
minimas obligatorias de leche cruda de vaca establecidas
en el presente real decreto y que cumpla con los requisi-
tos establecidos en el articulo 13.

b) Laboratorio oficial: aquel designado por la autoridad
competente para el analisis de las muestras tomadas en los
controles oficiales y que cumpla con los requisitos estableci-
dos en el articulo 12 del Reglamento (CE) n.° 882/2004, de 29
de abril y en el articulo 18 del Reglamento (CE) n.° 2076/2005

de 5 de diciembre de 2005, por el que se establecen disposi-
ciones transitorias para la aplicacion de los Reglamentos (CE)
n.° 853/2004, (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo y se modifican los Reglamen-
tos (CE) n.° 853/2004 y (CE) n.° 854/2004.

c) Responsable principal de laboratorio: persona
fisica vinculada al laboratorio de anélisis, designada por
éste como responsable para la comunicacion de la infor-
macion prevista en este real decreto a la autoridad com-
petente y a la «base de datos Letra Q».

d) Responsable secundario de laboratorio: persona
fisica vinculada al laboratorio de andlisis, designada por
éste para que, bajo supervisién del responsable principal,
comunique la informacién prevista en este real decreto a
la autoridad competente y a la «base de datos Letra Q».
Habra un maximo de dos responsables secundarios por
laboratorio.

e) Tomador de muestras en la explotacidn: persona
fisica vinculada a un centro lacteo, responsable de la rea-
lizacion de las verificaciones obligatorias establecidas en
el articulo 4 y de la toma de muestras de leche cruda en la
explotacion establecidas en el articulo 5.

f) Centro lacteo: engloba a los centros de recogida y de
transformacion establecidos en el Real Decreto 217/2004,
de 6 de febrero.

g) Técnico principal de calidad del centro lacteo: per-
sona fisica vinculada a cada centro lacteo, designada por
el operador como responsable de la recepcion en el cen-
tro de las muestras de leche cruda procedentes de la
explotacion, de la realizacion de las verificaciones obliga-
torias establecidas en el articulo 9 y de la toma de las
muestras de leche cruda procedentes de las cisternas de
transporte segun el articulo 10.

h) Técnicos secundarios de calidad del centro lacteo:
persona fisica vinculada a cada centro lacteo designada
por el operador, que bajo supervisién del responsable
principal, realice la recepcién en el centro de las muestras
de leche cruda procedentes de la explotacién, las verifica-
ciones obligatorias establecidas en el articulo 9 y la toma
de las muestras de leche cruda procedentes de las cister-
nas de transporte segun el articulo 10, no pudiendo figu-
rar en ningln caso como responsables principales del
mismo o de otro centro.

i) Instalacion de lavado de cisternas: estableci-
miento, ligado o no a un centro lacteo en el que se realiza
el lavado y la desinfecciéon de las cisternas de transporte
de leche.

j) Autoridad competente: los 6rganos competentes
de las comunidades autébnomas en el ambito de sus com-
petencias.

2. Seran ademas aplicables las definiciones estable-
cidas en la siguiente legislacion:

a) Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que
se regulan la identificacidon y registro de los agentes, esta-
blecimientos y contenedores que intervienen en el sector
lacteo, y el registro de los movimientos de la leche.

b) 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 legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos
a la seguridad alimentaria.

c) Reglamento (CE) n.° 1774/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el
que se establecen las normas sanitarias aplicables a los
subproductos animales no destinados al consumo
humano.

d) 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.

e) Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que
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se establecen normas especificas de higiene de los ali-
mentos de origen animal.

f) Reglamento (CE) n.° 854/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que
se establecen normas especificas para la organizacién de
los controles oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano.

g) Reglamento (CE) n.° 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verifica-
cién del cumplimiento de la legislacion en materia de
piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y
bienestar de los animales.

CAPITULO I

Controles obligatorios en la explotacion

Articulo 3. Responsable de los controles en la explo-
tacion.

1. El responsable de la realizacién de los controles
establecidos y de la toma de muestras sera el tomador de
muestras en la explotacion.

2. Debera haber recibido una formacion adecuada,
que se acreditard tras haber superado un curso sobre la
materia validado por la autoridad competente, que
incluya, al menos, los aspectos recogidos en el anexo |,
salvo que lo superara en los dos anos previos. El curso
deberd incluir una parte practica sobre el terreno o en
forma de simulacion.

3. La formacion serd valida en todo el territorio
nacional, y deberd actualizarse cada cuatro anos mediante
la superacidon de un curso sobre la materia validado por la
autoridad competente.

4. El tomador de muestras debera ser registrado en
la «base de datos Letra Q» por la autoridad competente, a
peticidon de la entidad de la que depende, que estara regis-
trada en dicha base de datos.

5. Durante la realizacion de los controles y la toma
de muestras no se requerira la presencia del titular de la
explotacion, salvo que éste decida estar presente durante
estas operaciones, y asi lo comunique por escrito al cen-
tro lacteo.

6. En caso de disconformidad entre el titular de la
explotacion y el centro lacteo en algun aspecto de la toma
de muestras, el laboratorio de analisis mediara como con-
ciliador en el proceso y, en su caso, decidird en ultima
instancia.

Articulo 4. Controles obligatorios en la explotacion.

1. Antes de cargar la leche cruda en la cisterna de
transporte, serd obligatorio realizar una verificacion de
pardmetros, dirigida a comprobar que la leche cruda
reune las condiciones higiénico-sanitarias adecuadas.

2. No podra someterse la leche cruda en la explota-
cién a ningun tipo de tratamiento que pueda alterar sus
caracteristicas fisico-quimicas o de composicién, salvo
enfriamiento, en el rango de temperaturas establecido en
el apartado 3. b) de este articulo.

3. La verificacion sera realizada por el tomador de
muestras antes de su carga en la cisterna de transporte y
consistira en:

a) Inspeccion visual sobre el contenido del tanque
de frio para la comprobacion del color, olor, apariencia de
la leche y ausencia de contaminacion macroscépica.

b) Control de latemperatura del tanque de frio mien-
tras la leche esta en agitacion. Se comprobara que éste
disponga de un dispositivo de medida de la temperatura
en correcto funcionamiento. Transcurridas dos horas

desde la finalizacion del turno de ordeno, la leche alma-
cenada en el tanque tendra una temperatura maxima de
6 °C si la recogida de la leche es cada dos dias, y de 8 °C si
la recogida es diaria. Se disenaran las rutas de recogida
para evitar cargar leche a una temperatura superior.

c) Control de las condiciones de limpieza del tanque
y de la sala que lo aloja.

d) En caso de que exista sospecha del deterioro
microbioldgico de la leche el tomador de muestras podra
realizar una prueba para determinar la acidez de la leche o
una prueba para determinar la estabilidad al alcohol,
antes de cargar ésta en la cisterna. Si decide no realizar la
prueba en este momento, la leche debera ser cargada en
un compartimento independiente en la cisterna y estas
pruebas deberan realizarse antes de la descarga de la
leche en los centros lacteos, tras avisar de la sospecha al
responsable del centro lacteo por escrito o mediante otra
forma por la cual quede constancia de su recepcion.

e) Prueba de deteccién en residuos de antibidticos
«in situ» segun las condiciones establecidas en el
anexo IV.

4. Tras la realizacién de las anteriores verificaciones
s6lo podra cargarse en la cisterna de transporte la leche
que presente las siguientes caracteristicas:

a) Con olor, color, apariencia normales y sin conta-
minacién macroscopica.

b) Con una temperatura superior a 0 °C e igual o
inferior a la establecida en el apartado 3. b).

c) Almacenada en un tanque con buenas condicio-
nes de limpieza.

d) Cuando en caso de realizarse las pruebas de aci-
dez o estabilidad resulte con una acidez inferior a 18 °
Dornic (D) o estable al alcohol, con una gradacién nunca
inferior a 68°.

e) Cuando la prueba establecida en el apartado 3. e)
resulte negativa.

5. Siuna vez cargada la leche en la cisterna, el toma-
dor de muestras observara posos en el fondo del tanque,
debera informar sobre esta circunstancia al productor vy al
responsable del centro lacteo por escrito o mediante otra
forma por la cual quede constancia de su recepcion.

6. Cuando la leche no pueda recogerse el personal
responsable de la recogida de la leche deberd comunicar
al responsable del centro lacteo en el que hubiera sido
descargada la cisterna, que la leche procedente de dicha
explotacion no ha sido recogida y el motivo por el cual no
se ha recogido. El responsable del centro lacteo comuni-
cara a la «base de datos Letra Q» esta circunstancia.

7. Ademas de la informacion transmitida segun los
apartados 3, letras d) y e) y 5 de este articulo el tomador
de muestras comunicard por escrito o mediante otra
forma por la cual quede constancia de su recepcion al
centro lacteo, cualquier detalle, dato u observacion reci-
bida o detectada en el entorno del productor que pueda
tener influencia en la seguridad de la leche cruda desti-
nada al consumo humano.

Articulo 5. Toma de muestras en la explotacion.

1. Latoma de muestras en la explotacion sera reali-
zada por el tomador de muestras.

2. Setomaran en cada explotacion, al menos, las mues-
tras necesarias para garantizar un minimo de dos muestras
validas al mes para cada parametro establecido en el articulo 7,
salvo para el estudio de células somaticas, para el cual se
garantizara al menos una muestra valida al mes. Sera el labo-
ratorio de analisis el que determine de manera justificada que
muestras son vélidas para cada prueba.

3. Las muestras seran tomadas del tanque de alma-
cenamiento de la leche y seran almacenadas y transporta-
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das hasta el laboratorio de analisis en las condiciones
establecidas en el anexo Il.

4. En caso de explotaciones con mas de un tanque el
tomador de muestras podra tomar:

a) Una unica muestra formada por submuestras pro-
porcionales al volumen contenido en cada tanque, 6
b) Una muestra individual de cada tanque.

En ambos casos, siempre se tomarad muestra de todos
los tanques que contengan leche en la explotacion en el
momento de la recogida.

5. Las muestras seran marcadas con una etiqueta
identificativa individual, en la que figuraran los datos
establecidos por el laboratorio de analisis de acuerdo con
el operador. En cualquier caso, incluiran, todos los datos
necesarios para permitir al laboratorio de analisis identifi-
car correctamente la muestra y enviar los resultados a la
«base de datos Letra Q». Siempre debera indicarse la
fecha de la toma de muestra, con independencia del sis-
tema utilizado para su registro.

6. Las muestras identificadas individualmente se
analizaran en un laboratorio de analisis que cumpla las
condiciones establecidas en el articulo 13 para los para-
metros establecidos en el articulo 7.

Articulo 6. Plan anual de muestreo en la explotacion.

1. Se establecera por parte de los operadores que
compren leche directamente a los productores, un plan
anual de muestreo relativo a las muestras a tomar en las
explotaciones en las que recogen leche.

2. Para la elaboracion de este plan se tendra en cuenta
lo establecido en los apartados 2, 3y 4 del articulo 5.

3. El plan contendra, al menos, los siguientes datos:
numero de muestras a tomar y a analizar mensualmente
por explotacion, especificacion de los parametros a anali-
zar en cada una de éstas, causas que justifiquen la varia-
cion en el numero de muestras tomadas o en los parame-
tros, fecha de cierre o fecha tope de inclusién de muestras
analizadas para el calculo de las medias mensuales.

4. El operador deberd registrar en la «base de datos
Letra Q» el plan anual de muestreo correspondiente al
ano siguiente, antes del dia 31 de diciembre de cada ano.
Asimismo, debera registrar, todas las variaciones que
realice en el mismo.

5. Con el fin de optimizar los controles oficiales «in
situ» del capitulo VI, la autoridad competente podra
requerir al operador el calendario para la toma de mues-
tras correspondientes a ese mes por productor. Este
debera enviarlo en el plazo que establezca la autoridad
competente, y en todo caso antes de los siete primeros
dias del mes.

Articulo 7. Anélisis de las muestras.

1. En el caso de las muestras obligatorias estableci-
das en el articulo 5 se realizaran los siguientes analisis:
punto crioscopico, grasa, proteina, extracto seco magro,
células somaticas, colonias de gérmenes a 30 °C y presen-
cia de residuos de antibidticos.

2. Todos los resultados analiticos de las muestras
que sean analizadas en cumplimiento del articulo 5 debe-
ran ser comunicados a la «base de datos Letra Q» por el
laboratorio de analisis.

3. Para la validez de los resultados analiticos de la
determinacién del punto crioscépico se admitird un valor
o valores medios por area geografica obtenidos a partir
de un histérico contrastable del laboratorio de anélisis y
del laboratorio oficial de la comunidad autonoma.

4. Los laboratorios de anélisis deberan calcular y
comunicar a la «base de datos Letra Q» las medias men-
suales para los siguientes parametros:

a) Grasa, proteina y extracto seco magro, las medias
aritméticas.

b) Células somaticas, la media geométrica movil,
observada durante un periodo de tres meses con, al
menos, una muestra valida al mes.

c) Colonias de gérmenes a 30 °C, la media geomé-
trica movil, observada durante un periodo de dos meses
con, al menos, dos muestras validas al mes.

5. Los valores maximos umbral de las medias esta-
blecidas en los apartados 4 b) y c) para los parametros
correspondientes son:

a) Paralas células somaticas: 400.000 por mililitro.
b) Para las colonias de gérmenes a 30 °C: 100.000
por mililitro.

6. Mensualmente, la autoridad competente enviara
una notificacion a todos los productores que superen
cualquiera de los parametros establecidos en el apartado
anterior, comunicandoles que disponen de un plazo de
tres meses para corregir la situacion.

Pasados los tres meses, aquellos productores que
sigan superando dichos parametros deberan suspender
la entrega de leche cruda o de acuerdo con una autoriza-
cion especifica de la autoridad competente someter dicha
entrega a los requisitos de tratamiento y utilizacion nece-
sarios para la proteccion de la salud publica.

Se mantendran dicha suspensiéon o dichos requisitos
hasta que el productor demuestre que la leche cruda
vuelve a ser conforme con dichos criterios.

7. Para el pago por calidad del comprador al produc-
tor se utilizardan como referencia los resultados analiticos
de las muestras previstas en este capitulo.

CAPITULO Il

Controles obligatorios en los centros lacteos

Articulo 8. Responsable de los controles en el centro
lacteo.

1. El responsable de la realizacién de los controles
establecidos y de la toma de muestras sera el técnico de
calidad del centro lacteo, principal o secundario.

2. EIl técnico principal de calidad del centro lacteo,
los secundarios y cualquier operario en quien se delegue
alguna de las tareas de este articulo, deberan haber reci-
bido una formacion adecuada en la materia, y esta debera
ser contrastable.

3. La formacion deberad actualizarse cada cuatro
anos.

4. Todas las figuras implicadas en la realizacién de
los controles establecidos y de la toma de muestras de
este articulo, independientemente de que actien por
delegacion de tareas, deberan ser registrados en la «base
de datos Letra Q» por la autoridad competente donde
radique el domicilio social del centro lacteo al que estén
vinculados, y a instancias de éste.

Articulo 9. Controles obligatorios en el centro lacteo.

1. Seran realizadas por el técnico de calidad del cen-
tro lacteo, principal o secundario, en el que vaya a descar-
garse la cisterna, o en su defecto, por aquel operario en
quien se delegue esta tarea. Se realizaran previo a la des-
carga de la leche, y consistiran en:

a) Inspeccion visual sobre el contenido de la cisterna
para la comprobacién del color, olor, apariencia de la
leche y contaminacién macroscépica.

b) Control de la temperatura de la cisterna. La leche
contenida en la cisterna no tendra una temperatura supe-
rior a 10 °C.
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c) Control de las condiciones de limpieza de la cis-
terna. Se comprobara que la cisterna se ha lavado en la
instalacién de lavado del centro lacteo o en otra instala-
cién como se establece en el anexo lll. Para ello debera
revisarse la hoja de registro de lavados que debe acom-
panar a la cisterna descrita en el anexo lll.

d) Control de las condiciones de transporte hasta el
centro lacteo de las muestras de leche tomadas en la
explotacion. Debera comprobarse que las muestras de
leche procedentes de la explotacion estdn conservadas en
las condiciones establecidas en el apartado B del anexo |l.
En caso de que las muestras se encuentren en mal estado,
el técnico de calidad del centro lacteo, principal o secun-
dario, debera comunicar esta incidencia al responsable
del centro lacteo y éste al laboratorio de andlisis.

e) Determinacion de la acidez de la leche o de su esta-
bilidad al alcohol, con una gradacién nunca inferior a 68 °.

2. Tras la realizacion de las anteriores verificaciones
s6lo podra descargarse de la cisterna de transporte en el
centro lacteo la leche que presente las siguientes caracte-
risticas:

a) Con olor, color, apariencia normales y sin presen-
cia de contaminacién macroscopica.

b) Con una temperatura superior a 0 °C e igual o
inferior a la establecida en el apartado 1 b).

c) Haya sido transportada en una cisterna con bue-
nas condiciones de limpieza, mediante la comprobacion
de la hoja de registro de lavados que debe acompanar ala
cisterna descrita en el anexo lll.

d) Cuando tras la realizacién de las pruebas de aci-
dez o estabilidad resulte con una acidez inferior a 18°
Dornic (D) o estable al alcohol.

3. Cuando por alguno de los motivos anteriores la
leche no pueda descargarse, se actuara como sigue:

a) El técnico de calidad del centro lacteo debera
comunicar esta incidencia al responsable principal o
secundario del centro lacteo, quien deberd a su vez,
comunicar el rechazo y el motivo del mismo a la «base de
datos Letra Qn».

b) Esta leche serd un subproducto regulado por el
Reglamento (CE) n.° 1774/2002 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que se esta-
blecen las normas sanitarias aplicables a los subproduc-
tos animales no destinados al consumo humano.

4. Si el centro lacteo realiza el envio de las muestras
al laboratorio de anélisis, el técnico de calidad sera res-
ponsable del almacenamiento y, en su caso, del trans-
porte de las muestras hasta su llegada al laboratorio de
analisis, en las condiciones establecidas en el apartado B
del anexo Il

Articulo 10. Toma de muestras en el centro lacteo.

1. La toma de muestras sera realizada por el técnico
de calidad del centro lacteo, principal o secundarios.

2. Se tomaran dos muestras de todas las cisternas
de transporte a su llegada al centro lacteo antes de proce-
der a su descarga, incluyendo las cisternas que proven-
gan de otro centro lacteo o de otro pais.

3. Las muestras seran tomadas y almacenadas en
las condiciones establecidas en el anexo Il.

4. En caso de que la cisterna disponga de comparti-
mentos aislados e independientes, podra procederse a la
toma de muestras individualmente de cada uno o a tomar
una unica muestra formada por submuestras proporcio-
nales al volumen contenido en cada compartimento.

5. Las muestras seran marcadas con una etiqueta
identificativa individual, en la que figuraran los datos
establecidos por el laboratorio de analisis de acuerdo con
el operador. En cualquier caso, incluirdn todos los datos

necesarios para permitir al laboratorio de analisis identifi-
car correctamente la muestra y enviar los resultados a la
«base de datos Letra Q». Siempre deben indicarse la fecha
de la toma de muestra y el secuencial de ruta con inde-
pendencia del sistema utilizado para su registro.

Articulo 11.  Anélisis de las muestras.

1. Una de las dos muestras tomadas de la cisterna se
hara llegar al laboratorio de analisis, donde se procedera
a la determinacion de los siguientes parametros: punto
crioscopico, grasa, proteina, extracto seco magro, células
somaticas, colonias de gérmenes a 30 °C y presencia de
residuos de antibioticos.

2. La otra muestra servird para la realizacién «in
situ» de una prueba de deteccién de residuos de antibi6-
ticos.

3. Las condiciones para la realizaciéon de la prueba
de deteccion de residuos de antibidticos estan estableci-
das en el anexo IV.

Articulo 12. Actuacion tras realizar la prueba «in situ» de
deteccion de residuos de antibioticos.

1. Enel caso de que la prueba establecida en el apar-
tado 2 del articulo anterior resultara conforme, podra
procederse a la descarga de la cisterna o del comparti-
mento con destino al consumo humano.

2. Sila prueba establecida en el apartado 2 del articulo
anterior resultara no conforme, la cisterna o el comparti-
mento debera ser retirado provisionalmente del consumo
pudiéndose descargar en un silo vacio. En estas condicio-
nes, se podra actuar de alguna de las siguientes maneras,
a decision del operador, de acuerdo con lo establecido en
su sistema de autocontrol:

a) No realizar ninguna prueba adicional de deteccién
de residuos de antibiéticos. En estas condiciones, la leche
sera un subproducto de categoria 2 regulado por el Regla-
mento (CE) n.° 1774/2002, de 3 de octubre.

b) Realizar inmediatamente, una segunda prueba
«in situ», utilizando un método con un perfil de deteccion
equivalente y una base analitica distinta. En este caso:

1.° Si el resultado fuera nuevamente no conforme se
actuara segun lo establecido en el apartado a).

2.° Si el resultado fuera conforme, la leche podra
descargarse con destino al consumo humano.

3. Cuando la primera prueba realizada resulte no
conforme, el técnico de calidad comunicara al responsa-
ble del centro lacteo y éste a la «base de datos Letra Q»
este resultado, asi como el resultado de la segunda
prueba, cuando decida realizarla.

4. El cualquier caso, si centro lacteo realiza una
prueba de identificacién y cuantificacién de residuos de
antibidticos, el resultado de dicha prueba se considerara
definitivo, siempre y cuando se refiera al mismo espectro
de antibidticos que la prueba «in situ».

CAPITULO IV

Laboratorio de analisis
Articulo 13. Laboratorio de analisis.

1. Las muestras de leche establecidas en los articu-
los 5 y 10 solo podran ser analizadas en laboratorios de
analisis registrados en la «base de datos Letra Q» por la
autoridad competente.

2. Los laboratorios de andlisis deberan estar acredi-
tados, de acuerdo con la version en vigor de la Norma
ISO/IEC 17025, para las determinaciones definidas en los
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articulos 7 y 11. En este caso, no se exigiran mas requisi-
tos para su registro.

Si por alguna causa el laboratorio perdiera la acredita-
cién para uno o varios ensayos registrados, el responsa-
ble principal o secundario del laboratorio deberad comuni-
carlo a la autoridad competente, en un plazo maximo de 3
dias habiles desde que reciba la comunicacion del orga-
nismo de acreditacion. En este caso, si asi lo solicitaraala
autoridad competente, el laboratorio dispondrd de un
plazo maximo de un ano para recuperar la acreditacion,
salvo que sea por causas ajenas a él, disponiendo mien-
tras tanto de una autorizacién provisional.

3. Los laboratorios de andlisis estaran obligados a
realizar los andlisis definidos en los articulos 7 y 11 segun
los métodos especificados en la normativa comunitaria o
nacional y, en concreto los senalados en el anexo IV de
este real decreto. A falta de normativa, se aplicaran méto-
dos adecuados al objetivo perseguido desarrollados de
acuerdo con protocolos cientificos.

4. Siel personal del laboratorio realiza la recogida de
las muestras en el centro lacteo, éste sera responsable de
su transporte hasta sus instalaciones en las condiciones
establecidas en el apartado B del anexo Il.

5. Los laboratorios de analisis deberan adaptar su
funcionamiento de forma que puedan cumplir con las
actuaciones y plazos establecidos en este real decreto.

Articulo 14. Laboratorio Nacional de Referencia.

1. Se designa como Laboratorios Nacionales de
Referencia para la leche cruda de vaca los sefnalados en el
anexo V.

2. Dichos laboratorios se encargaran, en el ambito
de sus competencias, sin perjuicio de las acciones defini-
das en el apartado 2 del articulo 33 del Reglamento (CE)
n.° 882/2004, de 29 de abril, de:

a) Coordinar, armonizar y realizar ensayos compara-
tivos con los laboratorios de analisis.

b) Realizar un seguimiento de las actividades de los
laboratorios de analisis de leche cruda de vaca.

c) En el caso de laboratorios en vias de acreditacion,
informar tras la realizacion de un estudio, sobre la confor-
midad o no de los laboratorios de analisis propuestos por
las Comunidades auténomas en el cumplimiento de las
exigencias establecidas.

d) Realizar y participar en actividades relacionadas
con la calidad de la leche cruda de vaca, con laboratorios
nacionales e internacionales.

CAPITULOV

«Base de datos Letra Q»

Articulo 15. Inscripcion en el «Registro general de agen-
tes del sector lacteon.

Las autoridades competentes deberan registrar con
los datos minimos que figuran en el anexo VI en el «Regis-
tro general de agentes del sector lacteo»:

a) Los laboratorios de analisis establecidos en el
articulo 13 ubicados en su ambito territorial.

b) Los laboratorios oficiales definidos en el articulo 2
a los que envian sus muestras oficiales.

c) Los responsables principal y secundario de los
laboratorios de andlisis.

d) Los técnicos de calidad, principal y secundarios,
de los centros lacteos, asi como cualquier operario en
quien se delegue alguna de las tareas del capitulo Ill. En
todos los casos, deberan registrase la realizacién de cur-
sos sobre la materia.

e) Lostomadores de muestras. En este caso, debera
registrarse la realizacién del curso sobre la materia esta-
blecido en el apartado 2 del articulo 3. En los casos en los
que el tomador de muestras sea el conductor del camion,
y éste ya esté registrado en la «base de datos Letra Qv,
debera registrase también la realizacién de dicho curso.

f) Todas las instalaciones de lavado de cisternas loca-
lizadas en su comunidad autonoma. A estos centros se les
exigira para ser registrados unas instalaciones minimas y
un protocolo de lavado segun lo establecido por las
comunidades auténomas. Se les asignara un codigo for-
mado por un secuencial de cinco digitos, seguido de dos
digitos de control.

Articulo 16. [Informacion desde los laboratorios de ana-
lisis.

Los laboratorios de andlisis deberan calcular y comu-
nicar a la «base de datos Letra Q», en el plazo establecido
en cada caso, la siguiente informacion:

1. Para cada muestra de leche recibida en el labora-
torio de andlisis, se deberd comunicar, en un plazo
maximo de 2 dias habiles desde el momento de recepcion
de la muestra en el laboratorio, los datos minimos que
figuran en el apartado A del anexo VII, a excepcién del
especificado en el apartado 2 siguiente, y salvo que el
meétodo de analisis requiera un tiempo de realizacion
superior o por causas debidamente justificadas.

2. Antes del dia 10 de cada mes deberan comunicar
los datos minimos que figuran en el apartado B del ane-
xo VIl relativos a las muestras tomadas en la explotacion
el mes anterior:

a) Medias aritméticas de los parametros: grasa, pro-
teina, extracto seco magro.

b) Medias geométricas moviles de los pardmetros:
células somaticas y colonias de gérmenes a 30 °C.

Articulo 17.  Informacion desde los centros lacteos y cen-
tros de operacion.

1. Los centros lacteos y de operaciones deberan rea-
lizar las siguientes comunicaciones a la «base de datos
Letra Q», en el plazo establecido en cada caso:

a) Cuando no pueda cargarse la leche en la cisterna
de transporte en cumplimiento del apartado 4 del articulo 4
indicando el motivo, en un plazo no superior a 48 horas.

b) EIl o los laboratorios a los que envian las mues-
tras, en su caso, en cada registro de entregas y movimien-
tos establecidos en el articulo 7 de Real Decreto 217/2004,
de 6 de febrero.

c) Elplan anual de muestreo establecido en el articu-
lo 6.

2. Ademas los centros lacteos deberan realizar las
siguientes comunicaciones a la «base de datos Letra Q»,
en el plazo establecido en cada caso:

a) Cuando no pueda descargarse la leche de la cis-
terna de transporte, en cumplimiento del apartado 2 del
articulo 9, indicando el motivo, en un plazo no superior a
48 horas

b) Todos los resultados no conformes a las pruebas
de deteccidon de residuos de antibioticos en las cisternas
de transporte, con independencia de si es un resultado
preliminar o definitivo. El técnico de calidad del centro
lacteo debera informar al responsable, principal o secun-
dario, del centro lacteo, quien en un plazo maximo de 24
horas transmitira esta informacion.

3. Sin perjuicio de la informacion que deben enviar
los centros lacteos y de operaciones a la «base de datos
Letra Q», también deben enviar a los laboratorios de ana-
lisis la informacién establecida en el anexo VIILI.
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CAPITULO VI

Controles oficiales
Articulo 18. Plan de controles oficiales.

1. Las autoridades competentes estableceran los
controles oficiales necesarios para velar por el cumpli-
miento de lo estipulado en este real decreto. Tales activi-
dades podran efectuarse con ocasion de controles oficia-
les efectuados con otros fines.

2. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
y el Ministerio de Sanidad y Consumo coordinaran, en el
ambito de sus competencias, las actuaciones en materia
de control oficial de leche cruda de vaca.

3. Se establece un Plan de Controles oficiales para la
leche cruda de vaca, que abarca todos los aspectos relati-
vos a la calidad de la leche cruda de vaca, y que queda
incluido en el Programa Nacional de Control Plurianual
Integrado establecido en el Titulo V del Reglamento (CE)
n.° 882/2004, de 29 de abril.

4. Con el objetivo de armonizar la ejecucién del Plan
de Controles oficiales del apartado anterior, se estable-
ceran:

a) El numero de controles administrativos y sobre el
terreno a realizar.

b) Las pautas para la realizacion de los controles. En
particular se detallaran los criterios de la supervision de
los muestreos estadisticos a que se refiere el parrafo a)
del apartado 1 del anexo IV.

c¢) Modelos minimos de: cuestionario de inspeccion
sobre las condiciones higiénico-sanitarias, acta para la
toma de muestras, modelo de comunicaciéon anual de
resultados.

d) Cualquier aspecto necesario para la realizacion
coordinada de estos controles.

e) Las adaptaciones necesarias en el método de
recuento de gérmenes totales en los controles oficiales en
leche cruda establecido en el anexo IX.

5. En caso de que la autoridad competente observe
un incumplimiento, tomard medidas para garantizar que
el operador ponga remedio a la situacion. Al decidir que
medidas deberan emprenderse, la autoridad competente
tendra en cuenta la naturaleza del incumplimiento y el
historial del incumplimiento del operador.

6. En el caso particular de los residuos de antibioti-
cos, la autoridad competente velara por que se realice de
manera urgente la inmovilizacion cautelar de la leche
hasta que se demuestre su inocuidad.

Articulo 19. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en este
real decreto, sera de aplicacion el régimen de infracciones
y sanciones aplicable de acuerdo con lo establecido en la
Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, 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 agroalimentaria, sin per-
juicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro
orden que puedan concurrir.

Disposicién transitoria primera. Plazo para la inscripcion.

Se establece un plazo maximo de dos meses a partir
de la entrada en vigor de este real decreto, para que las
autoridades competentes inscriban en el «Registro gene-
ral de agentes del sector lacteo» a los agentes y estableci-
mientos establecidos en el articulo 15.

Disposicién transitoria segunda. Plazo para la comuni-
cacion de la informacion desde los centros lacteos.

En el plazo maximo de un mes a partir de la entrada en
vigor de este real decreto, los centros lacteos deberan
empezar a comunicar a la «base de datos Letra Q» la
informacion establecida en el articulo 17

Disposicién transitoria tercera. Plan anual de muestreo
correspondiente al ano 2007,

Los operadores que compren leche directamente a los
productores, quedan exentos de comunicar a la autoridad
competente el plan anual de muestreo correspondiente al
ano 2007

Disposicién transitoria cuarta. Laboratorios de andlisis
en vias de acreditacion.

Los laboratorios de analisis tendran un plazo de dos
anos para obtener su acreditacidon contando a partir de la
entrada en vigor de este real decreto. Transcurrido ese
plazo, y cuando el laboratorio no haya conseguido la acre-
ditacidon, este perderd automaticamente la autorizacién,
salvo que sea por causas ajenas a él.

Los laboratorios de andlisis en vias de acreditacién
deberdn ser autorizados por la autoridad competente.
Para solicitar la autorizacidon, previa a su registro en la
«base de datos Letra Q», deberan presentar a la autoridad
competente la siguiente documentacion:

a) Solicitud de acreditacion de acuerdo con la ver-
sién en vigor de la Norma ISO/IEC 17025.

b) Informe favorable de los Laboratorios Nacionales
de Referencia designados para el control de calidad de la
leche cruda de vaca, en el ambito de sus competencias.

Disposicién transitoria quinta. Plazos para la inscripcion
de los centros de operacion.

Las autoridades competentes de las comunidades
auténomas tendran un plazo maximo de dos meses a par-
tir de la entrada en vigor de este real decreto para la ins-
cripcion y asignacion del cddigo a los centros de opera-
cion.

Disposicién transitoria sexta. Plazos para la comunica-
cion de movimientos y datos relativos a calidad de la
leche.

Los responsables de los centros de operacién tendran
un plazo maximo de dos meses a partir de la entrada en
vigor de este real decreto para la comunicacion de movi-
mientos y de la informacion establecida en el articulo 17.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogado en su totalidad el Real Decreto
1679/1994, de 22 de julio, por el que se establecen las con-
diciones sanitarias aplicables a la produccion y comercia-
lizacion de leche cruda, leche tratada térmicamente y
productos lacteos.

Disposicién final primera. Modificacion del Real Decreto
217/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan la
identificacion y registro de los agentes, establecimien-
tos y contenedores que intervienen en el sector lacteo,
y el registro de los movimientos de la leche.

El Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que
se regulan la identificacion y registro de los agentes, esta-
blecimientos y contenedores que intervienen en el sector
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lacteo, y el registro de los movimientos de la leche queda
modificado como sigue:

Uno. El articulo 2 se modifica como sigue:

a) Los apartados I) y m) quedan redactados de la
siguiente manera:

«l) Responsable Principal de centro: persona
fisica vinculada a cada centro de recogida, de trans-
formacion, de destruccion, o de operacidon desig-
nada por el operador como responsable para la
comunicaciéon de la informacién prevista en el pre-
sente Real Decreto a la autoridad competente, y a la
“base de datos Letra Q" establecida en el articulo 9.
Cada responsable principal podra serlo Unicamente
de un centro y no podra figurar como responsable
secundario del mismo ni de ningun otro centro.

m) Responsable secundario: persona fisica vin-
culada a cada centro de recogida, de transformacién,
de destruccién, o de operacion, designada por el ope-
rador para que bajo la supervision del responsable
principal comunique la informacion prevista en el pre-
sente real decreto a la autoridad competente, y a la
“base de datos Letra Q" establecida en el articulo 9.
Habra un maximo de dos responsables secundarios
por centro, y cada uno podra serlo Unicamente de un
centro, no pudiendo figurar en ninglin caso como res-
ponsables principales del mismo o de otro centro.»

b) Se anaden dos nuevos apartados, con el siguiente
contenido:

«n) Centro de operacién: domicilio o sede
social del operador que realiza compras de leche en
explotaciones ganaderas que posteriormente trans-
porta a un centro de recogida y/o transformacién
propiedad de otro operador. En cada centro de ope-
racion se debe proceder al mantenimiento de un
registro de los movimientos asociados a cada cis-
terna que transporta leche para el operador titular
del mismo. En el caso de las comunidades de bienes
o demas entes sin personalidad juridica se enten-
derad por centro de operacion el domicilio o sede
social comunicado a cualquier Administracion a
efectos fiscales o de otro tipo.

o) Autoridad competente: los 6rganos compe-
tentes de las comunidades autbnomas.»

Dos. El apartado 3 del articulo 3, queda redactado
como sigue:

«3. Las autoridades competentes de las comu-
nidades autbnomas registraran los establecimientos
y los contenedores ubicados en su dmbito territorial y
los agentes a los que pertenezcan, con los datos mini-
mos que figuran en el anexo |, y asignaran a cada
elemento del sistema un cédigo de identificacion, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 5.

En el caso de las cisternas, se registraran por la
autoridad competente de la comunidad autonoma
donde radique el domicilio o domicilio social del ope-
rador o transportista propietario de las cisternas.

En el caso de los centros de operacion, se regis-
traran por la autoridad competente donde radique el
domicilio social del operador propietario de cada
centro. Los operadores que tengan registrado algun
centro de recogida y/o de transformacion no deben
registrar ningun centro de operaciéon.»

Tres. EIl apartado 4 del articulo 5, queda redactado
como sigue:

«4. Los centros de transformacion, recogida,
destruccion, y de operacion estaran identificados
por un cédigo formado por un secuencial de cinco
digitos, seguido de dos digitos de control.»

Cuatro. El apartado 4 del articulo 7, queda redactado

como sigue:

«4. Alos efectos de facilitar la comunicacion de
los movimientos de leche, prevista en el articulo 8, a
la “base de datos Letra Q”, el responsable de cada
centro en el que se produzca una entrada de leche
recibira la informacion registrada segun lo dispuesto
en el apartado 3, correspondiente a las cantidades
que entren en dicho centro.

En el caso de los movimientos de recogida de
leche en las explotaciones, de exportaciones y de
trasvase entre cisternas si el operador propietario de
la leche en los mismos es diferente al operador del
centro de recogida o de transformacion al que va
destinada dicha leche, la informacién contemplada
en el apartado 3 se facilitara al responsable del cen-
tro de operacidén propietario de la leche.»

Cinco. El apartado 1 del articulo 8, queda redactado

como sigue:

«1. Los responsables de los centros estaran
identificados segun establece el articulo 10, y debe-
rdn comunicar a la “base de datos Letra Q" creada
mediante el articulo 9 del presente real decreto,
todos los movimientos de leche que se produzcan
desde o hacia los contenedores del centro, en un
plazo no superior a las 48 horas desde que tenga
lugar el movimiento.

En el caso de los movimientos de recogida de
leche en las explotaciones, de trasvase entre cister-
nas y de exportaciones, si el operador propietario de
la leche en los mismos es diferente al operador del
centro de recogida o de transformacién al que va
destinada dicha leche, la comunicacion a la “base de
datos Letra Q”, en un plazo no superior a 48 horas
desde que tenga lugar el movimiento, debera ser
realizada por el responsable del centro de operacio-
nes propietario de la leche.»

Seis. El apartado 2 del articulo 9, queda redactado

como sigue:

«2. La “base de datos Letra Q" sera accesible
desde cualquier punto remoto a través de Internet y
tendran acceso a ella, mediante el sistema que se
establece en el articulo 10, tanto las autoridades
competentes, los agentes, los establecimientos y los
laboratorios de andlisis registrados, para la informa-
cién que les compete, sin perjuicio de los limites que
legalmente correspondan para la proteccién de los
datos de caracter personal.»

Siete. El apartado 1 del articulo 10, queda redactado

como sigue:

«1. El acceso a la “base de datos Letra Q"
requerira identificacion segura de las personas fisi-
cas designadas por las autoridades competentes,
asi como de las personas fisicas que accedan en
representacion de agentes, establecimientos y labo-
ratorios de analisis registrados.»

Ocho. EIl apartado 2 del anexo | queda redactado

como sigue:

«2. Establecimientos (explotaciones, centros
de transformacién, centros de recogida y centros de
destruccion), y centros de operacion.

Tipo de centro.

CIF/NIF del titular de la explotacion, operador, o
empresa al que pertenece.

Cédigo de identificacion y nombre del centro.

Domicilio, localidad (Comunidad Auténoma-Pro-
vincia-Municipio).

Teléfono, fax, correo electrénico.
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CIF/NIF y nombre del responsable principal y
responsables secundarios del centro, y del produc-
tor (explotaciones).

Transforma leche (Si/No) (centros).

Numero de Registro de Industria (centros
excepto los centros de operacion).

Calificacion sanitaria (explotaciones).

Coordenadas geogréficas.»

Disposicién final segunda. Titulo competencial.

Este real decreto tiene caracter basico y se dicta al
amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.13.? y 16.? de la
Constitucidén, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacién de la plani-
ficacion general de la actividad econdmica, y de bases y
coordinacion general de la sanidad, respectivamente.

Disposicién final tercera. Facultad de desarrollo y modi-
ficacion.

Se faculta a los Ministros de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacion y de Sanidad y Consumo para modificar el
contenido de los anexos y los plazos de comunicacién.

Disposicién final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor al mes de su
publicacion en el «Boletin Oficial del Estado.»

Dado en Madrid, el 21 de diciembre de 2007.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

ANEXO |

Contenido minimo del curso para tomadores de muestras

1. Composicion y caracteristicas de la leche.
2. Conceptos de calidad de la leche.

a) Fisico-quimica.
b) Higiénico-sanitaria.

3. Verificaciones obligatorias a realizar en la explo-
tacion.

a) Inspeccion organoléptica.

b) Control de temperatura, tanque de frio.

c) Pruebas: determinacion de la acidez y de la estabi-
lidad al alcohol y pruebas in situ de deteccién de residuos
de antibidticos.

d) Fraudes: repercusiones sanitarias y econémicas.

4. Material de muestreo.

a) Envases: tipos de materiales; composicion.
b) Conservantes.

c) Conservacion de los materiales.

d) Material para la toma de muestra.

5. Procedimiento de toma de muestra.

a) La figura del transportista y del tomador de
muestras.

1.° Responsabilidad del transportista.
2.° Actitud del transportista.
3.° Presencia del ganadero.

Técnicas de muestreo.

Mezcla de la muestra.
Muestreo manual en los distintos tipos de reci-

Muestreo automatico y semiautomatico.
Identificacion de la muestra.

6. Transporte de las muestras hasta el centro lacteo.

a) Eltransportista como manipulador de alimentos.
b) Formas de contaminacion de la leche.
c) Conservacion y almacenamiento de las muestras.

7. Cisternas y equipos de recogida.

a) Limpieza, mantenimiento y conservacion.
b) Revisiones y controles.

8. «Base de datos Letra Q» maddulos de Calidad vy
Trazabilidad.

ANEXO Il

Toma de muestras

A. Requisitos y condiciones que debe cumplir la toma
de muestras de leche

1. Procedimiento para la toma de muestras.

a) Latoma de muestras en la explotacion se realizara
en el tanque de refrigeracion.

b) La toma de muestras en los centros lacteos se
realizara en la cisterna de transporte.

c) El operario procedera al lavado de sus manos y
brazos antes de tomar la muestra.

d) La leche se mezclara, mediante agitacion, el
tiempo suficiente para garantizar la correcta homogenei-
zacion.

e) La muestra se tomara mientras la leche esté en
movimiento.

f) El muestreo podra realizarse manual o automati-
camente. En caso de realizarse por procedimientos auto-
maticos, se utilizardn aparatos homologados para tal
finalidad.

g) Completada la toma de muestras se cerrara el
tanque de refrigeracion.

h) La muestra tomada serad de 40 centimetros cubi-
cos (cc) y se evitara el llenado excesivo de los botes.

i) Se dejara un espacio de cabeza suficiente para la
correcta homogeneizacion de la muestra.

j) La muestra deberd ser representativa de toda la
partida. Si la leche estéa repartida en varios contenedores,
debera tomarse una cantidad proporcional al volumen de
cada uno.

k) Podra anadirse a la muestra azidiol para su con-
servacion, siguiendo las pautas establecidas en el apar-
tado 2.

2. Pautas para la utilizacion del azidiol como conser-
vante.

a) Composicion: (para 1 litro de azidiol).

Etanol: 10 mililitros (ml).

Trisodio citrato 5,5 hidrato: 45 g.

Azida sodica: 18 g.

Cloranfenicol: 0,75 g.

Azul de bromofenol: 0,35 g.

Agua desionizada hasta completar 1.000 ml.

b) Dosificacion: 133 uL en 40 ml de leche o propor-
cion equivalente.

c¢) Rutina de utilizacion: la adicion del azidiol a la
muestra debera realizarse con una micropipeta:

1.° Por personal del laboratorio en el bote vacio.
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2.° Por el responsable de la toma de la muestra evi-
tando cualquier posible contaminacién del tanque con el
azidiol.

3. Material de muestreo.

a) El material de muestreo sera de acero inoxidable
o de cualquier material apropiado, suficientemente sélido
y adecuado al uso a que se destina.

b) Estarad siempre en buenas condiciones de lim-
pieza y desinfeccion.

c¢) Los mezcladores y agitadores para la mezcla en
los recipientes deberan tener una superficie suficiente
para permitir la mezcla de todo el contenido.

d) Los cacillos paralatoma de muestras estaran pro-
vistos de un mango resistente de la longitud suficiente
para poder obtener muestras en cualquier punto del reci-
piente.

4. Recipientes para las muestras.

a) Los recipientes y los dispositivos de cierre seran
de vidrio o plasticos adecuados. Deberan ser estériles o al
menos garantizaran la no contaminacion microbiana de la
muestra.

b) Deberan ser con cierre hermético y de un solo
uso, o reutilizables tras una limpieza y desinfeccion ade-
cuadas.

c) Tendran una capacidad aproximada de 50 c.c., sufi-
ciente para que la muestra los llene casi completamente,
pero permita una buena mezcla del contenido antes del
analisis, evitando el batido durante el transporte.

d) Es conveniente que dispongan de una marca que
indique el volumen de muestra a recoger.

5. Procedimiento de muestreo manual.

a) En el tanque de la explotacion: se agitarda meca-
nica o manualmente la leche hasta obtener una homoge-
neidad suficiente. Si el volumen de leche es tal que el
agitador mecdanico no puede mezclarla, la agitacion se
realizar& de manera manual con una varilla de acero
inoxidable.

b) En la cisterna de transporte: se mezclara adecua-
damente la leche antes del muestreo con uno de los
siguientes métodos:

1.° Manualmente con una varilla de acero inoxidable.

2.° Mediante un agitador mecanico con motor eléc-
trico incorporado a la cisterna.

3.° Mediante un propulsor o agitador con motor
eléctrico situado en la boca, con el agitador dentro del
liquido.

4.° Haciendo circular la leche a través de la manga de
trasvase acoplada a las bombas de descarga de la cis-
terna y que se introducira por la boca de ésta.

5.° Mediante aire comprimido limpio que se habra
filtrado. Se utilizara una presion y un volumen de aire
minimos para evitar que aparezca olor a rancio.

6. Procedimiento de muestreo automatico.

a) Los dispositivos automaticos o semiautomaticos
para el muestreo se utilizardn de conformidad con las ins-
trucciones dadas por el laboratorio y por el fabricante.

b) Los equipos antes de ser utilizados por primera
vez, y posteriormente a intervalos regulares, seran some-
tidos a las pruebas de calibracién y verificacion de los
equipos que senale la autoridad competente.

B. Requisitos y condiciones que debe cumplir el alma-
cenamiento y transporte de las muestras de leche hasta
su llegada al laboratorio de analisis

1. Latemperatura (T.?) de conservacion de las mues-
tras hasta su llegada a destino no podra ser inferiora 0 °C
ni superior a:

a) 4 °C en caso de no adicionar conservante. Si el
tiempo transcurrido entre la toma de muestras y el anali-
sis es inferior a 24 horas, la T.? de conservaciéon de las
muestras podra elevarse hasta 6 °C.

b) 8 °C en caso de adicionarse conservante.

2. El transportista del centro lacteo, asi como aquel
responsable de su transporte hasta el laboratorio de ana-
lisis deberan contar con el dispositivo necesario que ase-
gure el mantenimiento de las muestras en perfectas con-
diciones de manera que se evite la exposicion a olores
contaminantes y a la luz directa del sol durante el trans-
porte y el almacenamiento. Si los recipientes de las mues-
tras son transparentes, se almacenaran en lugar oscuro.

ANEXO 1l

Lavado de las cisternas de transporte

La cisterna de transporte debera lavarse en una insta-
lacion de lavado de cisternas, registrada en el «Registro
general de agentes del sector lacteo», en las siguientes
circunstancias:

1. Tras procederse al vaciado completo de la cisterna
de transporte, salvo que la cisterna se utilice nuevamente
antes de las dos horas siguientes a su vaciado.

2. Cuando hayan transcurrido méas de 48 horas
desde la ultima limpieza y la cisterna vaya a utilizarse de
nuevo.

Todas las operaciones de limpieza seran anotadas en
la hoja de registro de lavados, que debera acompanar a la
cisterna de transporte de leche.

En esta hoja se incluirdn al menos los siguientes
datos: fecha y hora de limpieza, nombre y apellidos del
operario, producto utilizado, numero de registro de la cis-
terna en el «Registro general de agentes del sector lac-
teo» y numero de registro de la instalacién de lavado en
el «Registro general de agentes del sector lacteo» estable-
cidos en el Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero.

Estos registros deberan conservarse durante tres
anos.

ANEXO IV

Condiciones que debe cumplir la prueba de deteccion de
antibioticos
1. Prueba de deteccidon de antibioticos «in situ»:

a) Sin perjuicio de las pruebas que se realicen ante la
presencia o sospecha de riesgo para el consumidor, se
realizaran pruebas que, al menos, detecten antibioticos
de los grupos beta-lactdmicos y tetraciclinas, en la explo-
tacion, antes de cargar la leche en la cisterna, de acuerdo
con un plan de muestreo aleatorio suficientemente repre-
sentativo y frecuente, supervisado por la autoridad com-
petente.

b) Previamente a su descarga en el centro lacteo, se
realizard un aprueba para la deteccion de residuos de
antibioticos del grupo de los beta-lactamicos en todas las
cisternas de transporte de leche y una prueba de detec-
cion de residuos de tetraciclinas, en una de cada 5 cister-
nas de transporte de leche. Esta segunda prueba se reali-
zara de forma que todas las rutas sean analizadas, al
menos, una vez al mes.

c) Los métodos utilizados para las pruebas indicadas
en los apartados a) y b) deberan ser capaces de detectar:

Al menos amoxicilina y ampicilina, entre los beta-lac-
tamicos, y al menos oxitetraciclina, entre las tetraciclinas.
Estos podran ser especificos de cada grupo vy, opcional-
mente, se podran utilizar pruebas capaces de detectar
simultdneamente ambos grupos, siempre y cuando se
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cumpla la frecuencia del grupo de los beta-lactdmicos; asi
como

Los limites maximos de residuos de los antibiéticos
establecidos en el Reglamento (CE) n.° 2377/1990 del Con-
sejo, de 26 de junio de 1990, por el que se establece un
procedimiento comunitario de fijacion de los limites
maximos de residuos de medicamentos veterinarios en
los alimentos de origen animal.

2. Prueba de deteccidon de antibidticos en el labora-
torio de analisis. En todas las muestras recibidas se utili-
zaran métodos que, al menos, detecten residuos de 3-lac-
tamicos y de tetraciclinas, con el mismo espectro de
deteccion y sensibilidad que el indicado en el apartado 1.
Cuando se utilice un método sensible a ambos grupos de
sustancias y el resultado fuera no conforme, el laborato-
rio procedera a la identificaciéon del grupo.

3. Los métodos utilizados para la realizacion de esta
prueba deberan estar, al menos, validados por el fabri-
cante. La validacion se realizara con arreglo a normas o
protocolos reconocidos internacionalmente y en ella se
comprobara la especificidad del método y que los limites
de deteccion sean suficientes para detectar los limites
maximos de residuos (LMR) establecidos en el Regla-
mento (CE) n.° 2377/1990, de 26 de junio de 1990.

ANEXOV

Laboratorios Nacionales de Referencia

1. Para las determinaciones: punto crioscopico,
grasa, proteina, extracto seco magro, células somaticas,
colonias de gérmenes a 30 °C y presencia de residuos de
antibioticos:

Laboratorio Agroalimentario de Santander.

Direccion General de Industria Agroalimentaria y Ali-
mentacion.

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

C/ Concejo, s/n.

39011 Santander.

2. Para la determinacidn: presencia de residuos de
antibioticos:

Centro Nacional de Alimentacion.

B Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutri-

cion.

Ministerio de Sanidad y Consumo.

Carretera de Pozuelo a Majadahonda, km. 5,1.

28220 Madrid.

ANEXO VI

Datos a incorporar al «Registro general de agentes del
sector lacteo»

1. Responsables principal y secundario de laborato-
rio, técnico de calidad principal, secundarios, y otras per-
sonas en quien se deleguen tareas de recepcion de cister-
nas del centro lacteo, y tomador de muestras en la
explotacion:

a) NIFE

b) Nombre, apellidos y nacionalidad.

c) Domicilio, localidad (comunidad auténoma-pro-
vincia-municipio), teléfono, fax y correo electrénico.

d) Laboratorio o centro lacteo, en su caso, al que
pertenecen.

2. Laboratorios:

a) CIF/NIE
b) Razén social.
c) Nombre del laboratorio.

d) Domicilio, localidad (comunidad auténoma-pro-
vincia-municipio).

e) Teléfono, fax, correo electrénico.

f) CIF/NIF de los responsables principal y secundario
del laboratorio.

g) Ensayos de leche cruda para los que tiene acredi-
tacion.

h) Meétodo conforme al que se realizan los ensayos
acreditados.

i) Fecha de entrada en vigor de la acreditacion.

i) En el caso de los laboratorios de analisis autoriza-
dos, la fecha de alta de la autorizacion y la fecha de solici-
tud de la acreditacién. En todos los casos, deberan regis-
trar la pérdida de autorizacion o de acreditacion.

3. Instalaciones de lavado de cisternas:

a) CIF/NIF

b) Razoén social.

c) Domicilio, localidad (comunidad auténoma-pro-
vincia-municipio).

d) Teléfono, fax, correo electrénico.

e) CIF/NIF del responsable de la instalacion.

f) Centro lacteo al que esta asociada, en su caso.

ANEXO VII

Datos minimos a comunicar por los laboratorios

A. Para cada muestra analizada deberan comunicar al
menos los siguientes datos

1. En el caso de las muestras procedentes de la
explotacion:

a) Codigo del laboratorio.

b) Codigo del tanque de frio.

c) CIF/NIF del productor.

d) CIF/NIF del operador al que pertenece el centro
lacteo de destino.

e) Cadigo del centro lacteo de destino.

f) Fecha de toma de muestra. De manera opcional
podra comunicarse la hora en que se tomé la muestra.

g) Fecha de analisis de la muestra.

h) Estado de la muestra: analizada, recibida no anali-
zada.

i) Resultado de la muestra: valida, rechazada, valida
incompleta, en reserva.

j)  Prueba utilizada para la deteccion de residuos de
antibioticos.

k) Resultado del analisis de la muestra.

En los casos de muestra recibida no analizada, recha-
zada y valida incompleta habra que indicar ademas el
motivo del estado o resultado, segun la codificacién que
se establecerd para tal fin.

2. En el caso de las muestras procedentes de la cis-
terna de transporte:

a) Coadigo del laboratorio.

b) CIF/NIF del operador al que pertenece el centro
lacteo de destino.

c) Cddigo del centro lacteo de destino.

d) Codigo del pais de origen de la cisterna.

e) Codigo de la cisterna. En caso de cisternas no
espanolas, matricula de la cisterna.

f) Secuencial de ruta de la cisterna.

g) Fecha de toma de muestra. De manera opcional
podra comunicarse la hora en que se tomé la muestra.

h) Fecha de anélisis de la muestra.

i) Estado de la muestra: analizada, recibida no anali-
zada.
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i) Resultado de la muestra: valida, rechazada, valida
incompleta, en reserva.

k) Prueba utilizada para la deteccion de residuos de
antibidticos.

I) Resultado del analisis de la muestra.

La identificacion del depdsito de la cisterna del que se
tomo la muestra serd obligatorio en el caso de que se
transporte leche con distintos destinos en la misma cis-
terna aunque en depdsitos separados.

En los casos de muestra recibida no analizada, recha-
zada y valida incompleta habrd que indicar ademas el
motivo del estado o resultado, segun la codificacion que se
establecera para tal fin.

B. Para las medias establecidas en el articulo 16.2

1 Cbdigo del laboratorio.

2 Cédigo del Registro general de explotaciones gana-
deras (REGA) de la explotacion.

3 CIF/NIF del productor.

3. Medias calculadas de los parametros.

ANEXO VIl

Datos minimos a comunicar por los centros lacteos

Los centros lacteos deberan comunicar a los laborato-
rios en los que analicen de manera habitual sus muestras
la siguiente informacion:

a) Codigos de identificacion (REGA) de las explotacio-
nes en las que recogen leche.

b) CIF/NIF del productor titular de la cuota.

c) CIF/NIF del operador al que pertenece el centro lac-
teo.

d) Codigo asignado en la «base de datos Letra Q» al
centro lacteo.

e) Cbdigos asignados en la «base de datos Letra Q» a
las cisternas de transporte asociadas al centro lacteo.

Igualmente deberan comunicar a la mayor brevedad
posible cualquier variacion que se produzca en estos
datos.

ANEXO IX

Recuento de gérmenes totales en leche cruda

Los controles oficiales de recuento de gérmenes totales
en leche cruda podran llevarse a cabo de dos formas alter-
nativas:

a) Mediante la técnica de recuento en placa segun el
procedimiento descrito en la Norma ISO 4833. Con las
siguientes condiciones:

El resultado de los analisis de los laboratorios se expre-
sara en UFC/ml.

Las muestras de leche no deberan ser adicionadas con
azidiol.

b) Mediante la técnica de citometria de flujo con equi-
pos Bactoscan FC: Con las siguientes condiciones:

El resultado de los Laboratorios se expresara en Impul-
sos Bactoscan/ml.

Las muestras deberan ser adicionadas con azidiol en la
toma de muestras

Para verificar el cumplimiento del limite legal (100.000
UFC/ml) las autoridades competentes usaran como rela-
cion de conversion, la siguiente ecuacion:

y=0,776 x + 0,823
Siendo, y = log UFC/ml y x = log impulsos Bactoscan/ml.

COMISION NACIONAL
DEL MERCADO DE VALORES

824 CIRCULAR 5/2007, de 27 de diciembre, de la
Comision Nacional del Mercado de Valores,
sobre hechos relevantes de las Instituciones de
Inversion Colectiva.

La Ley 35/2003, de 4 de noviembre, de Instituciones de
Inversion Colectiva (en adelante Ley de IIC), en su articu-
lo 19, relativo a los hechos relevantes de las Instituciones
de Inversion Colectiva, se remite a un posterior desarrollo
reglamentario.

El Reglamento de la Ley de IIC, aprobado por Real
Decreto 1309/2005, de 4 de noviembre, habilita en el ar-
ticulo 28 a la Comisiéon Nacional del Mercado de Valores
para determinar la forma, el contenido y los plazos de
comunicacién de los hechos relevantes. Asimismo, el
apartado 3 del articulo 19 del Reglamento faculta a la
Comision Nacional del Mercado de Valores para exigir a
las IIC extranjeras comercializadas en Espana cualquier
informacion que sea necesaria para el cumplimiento de
sus obligaciones de supervision.

La presente Circular persigue un triple objetivo: reco-
pilar los supuestos de hechos relevantes para las IIC que
aparecen dispersos en la normativa, entre otros, en los
articulos 24.2 y 26.4 de la Ley de IIC, articulo 14.2 del
Reglamento y articulo 2.4 de la Orden Ministerial de 6 de
julio de 1993, agilizar su difusién y aclarar las obligacio-
nes que a este respecto deben cumplir las IIC extranjeras.

En consecuencia, el Consejo de la Comision Nacional
del Mercado de Valores, previo informe del Comité Con-
sultivo, en su reunion de 27 de diciembre 2007, ha dis-
puesto lo siguiente:

Norma primera. Ambito de aplicacién. —La presente
Circular sera de aplicacion a las siguientes IIC:

a) Las sociedades de inversidon que tengan su domi-
cilio en Espana y los fondos constituidos en Espana y
cuya sociedad gestora esté domiciliada en Espana.

b) Las comercializadas en Espana que no se encuen-
tren incluidas en la letra anterior.

Norma segunda. Hechos relevantes de las IIC y
supuestos que seran publicados de oficio por la Comision
Nacional del Mercado de Valores.

1. Las lIC referidas en la letra a) de la norma primera,
deberan comunicar en la forma establecida en la norma
tercera los siguientes hechos relevantes:

a) Lasustitucion de la sociedad gestora o del deposi-
tario de fondos de inversion, asi como los cambios que se
produzcan en el control de la primera.

b) Todas aquellas decisiones que den lugar a la obli-
gacion de actualizar los elementos esenciales del folleto
informativo.

c) La autorizacion del proceso de fusidén en el que
participe un fondo de inversion.

d) Toda modificacion del reglamento de un fondo de
inversion que requiera autorizacién previa de la Comision
Nacional del Mercado de Valores.

e) Toda reducciéon del capital en circulacion de las
sociedades de inversion o reembolso en los fondos de
inversion que supongan una variaciéon o disminucion
superior al 20% de su capital o de su patrimonio, respec-
tivamente y que se produzcan en un solo acto. También se
consideraran como tales cuando el referido porcentaje se



