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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

9995 Reial decret 7562/2011, de 27 de maig, pel qual s’estableix la normativa basica
de control que han de complir els agents del sector de llet crua dovella i
cabra.

A partir de I'any 2002 la Unié Europea va publicar un extens marc legislatiu en matéria
d’higiene alimentaria, que constitueix els principis generals, basics i comuns, per a la
produccid i comercialitzacié de tots els aliments segons normes higiéniques, i més en
concret, en 'ambit de la produccio de llet crua d’ovella i cabra. Aixi mateix, es va reafirmar
la responsabilitat dels diferents agents de la cadena alimentaria en la produccié d’aliments
segurs.

Aixi, els reglaments (CE) num. 852/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29
d’abril de 2004, relatiu a la higiene dels productes alimentaris, i (CE) num. 853/2004 del
Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, pel qual s’estableixen normes
especifiques d’higiene dels aliments d’origen animal, estableixen respectivament les
normes generals i especifiques relatives a la higiene de la produccié de diversos aliments,
inclosa la llet crua d’ovella i cabra.

El gener del 2008, es va publicar el Reial decret 1728/2007, de 21 de desembre, pel
qual s’estableix la normativa basica de control que han de complir els operadors del sector
lacti i es modifica el Reial decret 217/2004, de 6 de febrer, pel qual es regulen la identificacio
i el registre dels agents, establiments i contenidors que intervenen en el sector lacti, i el
registre dels moviments de la llet. D’aquesta manera, s’agrupen en una norma nacional
tots els requisits de la legislacié europea per a la produccio de llet.

Mitjangant aquest Reial decret, és procedent desplegar els esmentats reglaments
comunitaris en I'ambit nacional de la produccié de llet crua d’ovella i cabra, i establir els
controls minims obligatoris a realitzar pels agents productors d’aquests aliments, aixi com
harmonitzar les condicions exigibles als laboratoris d’analisis de llet crua d’ovella i cabra, i
la seva actuacié homogénia davant la presa de mostres, analisis i comunicacié a I'drgan
competent.

Addicionalment, en aquesta norma s’estén a 'ovi i cabrum de llet 'obligacié, establerta
en el Reial decret 1728/2007, de 21 de desembre, pel qual s’estableix la normativa basica
de control que han de complir els operadors del sector lacti i es modifica el Reial decret
217/2004, de 6 de febrer, de transmetre a la «base de dades Letra Q» els resultats generats
en I'execucio dels diversos controls, fins ara només aplicable al sector lacti bovi.

En el Reglament (CE) num. 853/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29
d’abril de 2004, no s’estableix nivell llindar de compliment per a cél-lules somatiques en llet
crua d’ovi i cabrum. Tanmateix, en aquest Reial decret s’inclou I'obligacié de comunicar els
resultats d’aquest parametre, a fi de millorar la transparéncia de les relacions entre els
agents que formen aquesta cadena de produccid, aixi com per a I'obtencié d’un banc de
dades.

D’altra banda, els reglaments (CE) num. 854/2004 del Parlament Europeu i del Consell,
de 29 d’abril de 2004, pel qual s’estableixen normes especifiques per a I'organitzacio dels
controls oficials dels productes d’origen animal destinats al consum huma, i (CE) nim.
882/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, sobre els controls
oficials efectuats per garantir la verificacié del compliment de la legislacié en matéria de
pinsos i aliments i la normativa sobre salut animal i benestar dels animals, estableixen la
supervisié de I'execucié d’aquests controls en cada etapa de producci6 i transformacio,
mitjangant controls oficials de I'd0rgan competent. En aquesta norma s’estableixen les
bases per a I'execucié dels esmentats controls oficials en I'ambit de la produccié de llet
crua d’ovella i cabra.
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En I'elaboracio d’aquest Reial decret han estat consultades les comunitats autobnomes
i les organitzacions representatives dels sectors afectats. Aixi mateix, s’ha sotmeés al
procediment d’informacié en matéria de normes i reglamentacions técniques i de reglaments
relatius als serveis de la societat de la informacid, previst en la Directiva 98/34/CE, del
Parlament Europeu i del Consell, de 22 de juny, aixi com en el Reial decret 1337/1999, de
31 de juliol, que incorpora aquesta Directiva a I'ordenament juridic espanyol.

En virtut d’aixo, a proposta de les ministres de Medi Ambient i Medi Rural i Mari, i de
Sanitat, Politica Social i Igualtat, d’acord amb el Consell d’Estat i amb la deliberacio prévia
del Consell de Ministres en la reunié del dia 27 de maig de 2011,

DISPOSO:
CAPITOL |
Disposicions generals
Article 1.  Objecte de la norma.

Aquest Reial decret té per objecte establir:

a) Els controls minims que han de realitzar els agents del sector lacti d’ovella i cabra,
i les actuacions en cas que s’hi detecti algun incompliment dels requisits.

b) Les condicions en les quals han de prendre, transportar i analitzar les mostres de
llet crua d’ovella i cabra procedents dels tancs de les explotacions i de les cisternes de
transport de llet crua.

¢) Les condicions que han de complir els laboratoris d’analisis de mostres de llet crua
d’ovella i cabra per donar compliment al sistema de controls que estableix aquest Reial
decret.

d) Les bases per a la realitzacié dels controls oficials en 'ambit de les exigéncies en
matéria de la qualitat de la llet crua d’ovella i cabra.

e) Elsregistresiinformacio per a laidentificacio i registre dels resultats de les mostres
de llet crua d’ovella i cabra, preses dels tancs de fred, i de les cisternes de transport dels
agents, que s’han d’incloure en la «base de dades Letra Q», creada en el Reial decret
217/2004, de 6 de febrer, i ampliada en el Reial decret 1728/2007, de 21 de desembre.

Article 2. Definicions.

1. Als efectes d’aquest Reial decret, s’entén per:

a) Agent: tota persona fisica o juridica que posseeixi o0 manegi llet, incloent-hi els
productors, els operadors i els transportistes.

b) Centre lacti: engloba els centres de recollida, de transformacié i d’operacio.

c) Centre d’'operacio: domicili o seu social de 'operador que realitza adquisicions de
llet crua en explotacions ramaderes que posteriorment ven a un centre de recollida o
transformacio d’un altre operador.

d) Centre de recollida: establiment vinculat a un operador en el qual es pot recollir la
llet crua.

e) Centre de transformacio: establiment vinculat a un operador en el qual es procedeix
a una o a diverses manipulacions de la llet, entre aquestes el desnatat, el tractament
termic o la transformacio.

f) Cisterna: recipient empleat per al transport de llet crua en vehicles de tracci6 de
motor o remolcs.

g) Contenidor: recipient estanc per a 'emmagatzematge de la llet crua.

h) Instal-lacié de rentat de cisternes: establiment, lligat o no a un centre lacti en el
qual es realitza el rentat i la desinfeccio de les cisternes de transport de llet.

i) Laboratori d’analisis: el registrat per I'6rgan competent per a les analisis de les
mostres minimes obligatories de llet crua d’ovella i cabra que estableix aquest Reial decret
i que compleixi els requisits que estableix l'article 13.
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j) Laboratori oficial: el designat per I'organ competent per a les analisis de les mostres
preses en els controls oficials i que compleixi els requisits que estableix I'article 12 del
Reglament (CE) nim. 882/2004, de 29 d’abril, sobre els controls oficials efectuats per
garantir la verificacié del compliment de la legislacié en matéria de pinsos i aliments i la
normativa sobre salut animal i benestar dels animals.

k) Operador: tota persona fisica o juridica que posseeixi 0 manegi llet vinculada a un
centre de lactis.

[) Planta de transformacio: establiment autoritzat pels organs competents per a la
gesti6é de la llet considerada com a subproducte animal no apte per al consum huma
segons el Reglament (CE) nim. 1069/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21
d’octubre de 2009, pel qual s’estableixen les normes sanitaries aplicables als subproductes
animals i els productes derivats no destinats al consum huma i pel qual es deroga el
Reglament (CE) num. 1774/2002.

m) Productor: persona fisica o juridica o entitat sense personalitat juridica I'explotacio
de la qual estigui situada en el territori espanyol, que produeixi llet crua o productes lactis
d’acord amb la normativa vigent.

n) Responsable principal de centre lacti: persona fisica vinculada a cada centre lacti,
designada per I'operador com a responsable per a la comunicacié de la informacié que
preveu aquest Reial decret a I'drgan competent i a la «base de dades Letra Q». Cada
responsable principal ho pot ser Unicament d’'un centre lacti, i no pot figurar com a
responsable secundari de cap centre.

0) Responsable principal de laboratori: persona fisica vinculada al laboratori d’analisis,
designada per aquest com a responsable per a la comunicacio de la informacio que preveu
aquest Reial decret a I'6rgan competent i a la «base de dades Letra Q».

p) Responsable secundari de centre lacti: persona fisica vinculada a cada centre
lacti, designada perl'operador perqué sota la supervisio del responsable principal comuniqui
la informacio prevista en aquest Reial decret a 'drgan competent i a la «base de dades
Letra Q». Hi ha d’haver un maxim de dos responsables secundaris per centre lacti,
cadascun pot ser-ho Unicament d’un centre, i no pot figurar com a responsable principal de
cap centre.

gq) Responsable secundari de laboratori: persona fisica vinculada al laboratori
d’analisis, designada per aquest perqué, sota supervisié del responsable principal,
comuniqui la informacié que preveu aquest Reial decret a I'organ competent i a la «base
de dades Letra Q». Hi ha d’haver un maxim de dos responsables secundaris per
laboratori.

r) Sitja: recipient demmagatzematge de llet ubicat en els centres lactis.

s) Tanc de fred: recipient demmagatzematge de llet crua per al seu lliurament, situat
en una explotacié o vinculat a aquesta.

t) Tecnic principal de qualitat del centre lacti: persona fisica vinculada a cada centre
lacti, designada per 'operador com a responsable de la recepcié al centre lacti de les
mostres de llet crua procedents de I'explotacié, de la realitzacié dels controls obligatoris
que estableix I'article 9, i de la presa de les mostres de llet crua procedents de les cisternes
de transport segons l'article 10.

u) Técnics secundaris de qualitat del centre lacti: persona fisica vinculada a cada
centre lacti designada per I'operador, que sota supervisié del responsable principal, realitzi
la recepcid al centre de les mostres de llet crua procedents de I'explotacid, els controls
obligatoris que estableix I'article 9, i la presa de les mostres de llet crua procedents de les
cisternes de transport segons l'article 10. No pot figurar com a responsable principal de
cap centre.

v) Prenedor de mostres en I'explotacio: persona fisica vinculada o no a un centre
lacti, responsable de la realitzacié dels controls obligatoris que estableix 'article 4 i de la
presa de mostres de llet crua en I'explotacioé que estableix I'article 5.
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2. A més, son aplicables les definicions que estableix la legislacio segient:

a) Reglament (CE) num. 1774/2002 del Parlament Europeu i del Consell, de 3
d’octubre de 2002, pel qual s’estableixen les normes sanitaries aplicables als subproductes
animals no destinats al consum huma, i a partir del 4 de marg¢ de 2011 en el Reglament
(CE) num. 1069/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009.

b) Reglament (CE) num. 853/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril
de 2004, pel qual s’estableixen normes especifiques d’higiene dels aliments d’origen
animal.

c) Reglament (CE) num. 854/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril
de 2004, pel qual s’estableixen normes especifiques per a I'organitzacié dels controls
oficials dels productes d’origen animal destinats al consum huma.

d) Reglament (CE) num. 882/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril
de 2004, sobre els controls oficials efectuats per garantir la verificacié del compliment de
la legislacié en matéria de pinsos i aliments i la normativa sobre salut animal i benestar
dels animals.

CAPITOL Il
Controls obligatoris en I'explotacié
Article 3. Responsable dels controls en I'explotacio.

1. Elresponsable de la realitzacié dels controls establerts i de la presa de mostres és
el prenedor de mostres en I'explotacio.

2. Ha d’haver rebut una formacié adequada, que s’ha d’acreditar després d’haver
superat un curs sobre la matéria validat per '6rgan competent, que inclogui, almenys, els
aspectes recollits a 'annex |, llevat que I'hagi superat en els dos anys previs. El curs ha
d’incloure una part practica sobre el terreny o en forma de simulacio.

3. La formacio és valida en tot el territori nacional, i s’ha d’actualitzar cada quatre
anys mitjangant la superacié d’'un curs sobre la matéria validat per I'érgan competent.

4. El prenedor de mostres I'ha de registrar en la «base de dades Letra Q» I'drgan
competent, a peticié de I'entitat de la qual depén, que també ha d’estar registrada en
'esmentada base de dades.

5. Durant la realitzacié dels controls i la presa de mostres, el titular de I'explotacié pot
ser present, i ho ha de comunicar per escrit al centre lacti.

6. En cas de disconformitat entre el titular de I'explotacid i el centre lacti en algun
aspecte de la presa de mostres, el laboratori d’analisis ha de mitjangar com a conciliador
en el procés i, si s’escau, ha de decidir en ultim terme, sense perjudici dels recursos
oportuns que es puguin interposar davant les instancies que correspongui.

Article 4. Controls obligatoris en I'explotacio.

1. Abans de carregar la llet crua en la cisterna de transport, és obligatori realitzar un
control de parametres, dirigit a comprovar que la llet crua reuneix les condicions
higienicosanitaries adequades.

2. No es pot sotmetre la llet crua en I'explotacié a cap tipus de tractament ni barreja
que pugui alterar-ne les caracteristiques fisicoquimiques o de composicid, com ara
centrifugacié o qualsevol tipus de filtracio que retingui particules més petites de 70 micres,
tret de refredament, en el rang de temperatures que estableix I'apartat 3.b) d’aquest
article.

3. El control I'ha de fer el prenedor de mostres abans de la carrega en la cisterna de
transport i consisteix en:

a) Inspeccid visual sobre el contingut del tanc de fred per a la comprovacio del color,
olor, aparenca de la llet crua i abséncia de contaminacié macroscopica.

b) Control de la temperatura del tanc de fred mentre la llet crua esta en agitacié. S’ha
de comprovar que aquest disposi d’'un dispositiu de mesura de la temperatura en correcte
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funcionament. Transcorregudes dues hores des de la finalitzacié del torn de munyiment, la
llet crua emmagatzemada en el tanc ha de tenir una temperatura maxima de 8 °C en el cas
de recollida diaria, i maxima de 6 °C si la recollida no s’efectua diariament. Es dissenyen
les rutes de recollida per evitar carregar llet crua a una temperatura superior.

c) Control de les condicions de neteja del tanc i de la sala que l'allotja, aixi com de
'estanquitat de la sala.

d) En cas que hi hagi sospita del deteriorament microbiologic de la llet crua, el
prenedor de mostres pot realitzar una prova per determinar I'acidesa de la llet crua o per
determinar l'estabilitat a I'alcohol, abans de carregar-la en la cisterna. Si decideix no
realitzar proves en aquell moment, la llet crua s’ha de carregar en un compartiment
independent en la cisterna. En aquest cas, les proves s’han de portar a terme abans de la
descarrega de la llet crua al centre lacti, després d’avisar de la sospita al seu responsable
per escrit o mitjangant una altra forma per la qual quedi constancia de la recepcio.

e) Prova de deteccidé de residus d’antibidtics en I'explotacié prévia a la carrega,
segons les condicions que estableix I'annex IV. En cas de sospita o certesa de preséncia
de residus d’antibiotics, s’ha de fer una prova de deteccié d’aquests residus en I'explotacid
prévia a la carrega, segons les condicions que estableix 'annex IV.

4. Després de la realitzacié dels anteriors controls només es pot carregar en la
cisterna de transport la llet crua que presenti les caracteristiques seguents:

a) Olor, color, aparenga normals i sense contaminacié macroscopica.

b) Temperatura superior a 0 °C i igual o inferior a la que estableix I'apartat 3.b).

c) Emmagatzematge en un tanc amb bones condicions de neteja.

d) Quan, després de la realitzacié de les proves d’acidesa o estabilitat, resulti amb
una acidesa inferior a 25° Dornic (D) o estable a I'alcohol, prova aquesta realitzada barrejant
a parts iguals llet i alcohol etilic de gradacié mai inferior a 45°.

e) Resultar negativa la prova establerta en I'apartat 3.e).

5. Siunavegada carregada la llet crua en la cisterna, el prenedor de mostres observa
posits en el fons del tanc, ha d’'informar sobre aquesta circumstancia el productor i el
responsable del centre lacti per escrit o mitjangant una altra forma per la qual quedi
constancia de la recepcio.

6. Quan, d’acord amb el que disposa aquest article la llet crua no es pugui recollir, el
personal responsable de la recollida ha de comunicar al responsable del centre lacti en el
qual s’hagi fet el primer lliurament que la llet crua procedent de 'esmentada explotacié no
ha estat recollida i el motiu. El responsable del centre lacti ha de comunicar a la «base de
dades Letra Q» aquesta circumstancia.

7. Ameés de lainformacié transmesa segons els apartats 3 lletra d) i 5 d’aquest article,
el prenedor de mostres ha de comunicar per escrit 0 mitjangant una altra forma per la qual
quedi constancia de la recepcio al centre lacti qualsevol detall, dada o observacié rebuda
o detectada a I'entorn del productor que produeixi llet crua d’ovella i cabra que pugui tenir
influéncia en la seguretat de la llet crua destinada al consum huma.

8. El productor ha d’'informar el centre lacti al qual proveeix de qualsevol canvi en la
qualificacio sanitaria de la seva explotacié.

9. Els productors que transformin la seva produccié en I'explotacio, a més del que
estableix aquest article, han de complir als efectes de la transformaci6 de la llet crua les
exigéncies que estableix 'annex Il del Reglament (CE) num. 852/2004 del Parlament
Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004; aixi com I'annex lll, seccié IX, capitol | relatiu
a la llet crua del Reglament (CE) num. 853/2004, del Parlament Europeu i del Consell, de
29 d’abril de 2004.

Article 5. Presa de mostres en I'explotacio.

1. La presa de mostres en I'explotacié I'ha de fer el prenedor de mostres.
2. S’han de prendre en cada explotacid, almenys, les mostres necessaries per
garantir un minim de dues mostres valides al mes per a cada parametre que estableix
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l'article 7, llevat per a I'estudi de cél-lules somatiques, per al qual s’ha de garantir almenys
una mostra valida al mes. Es el laboratori d’analisis el que ha de determinar de manera
justificada quines mostres sén valides per a cada prova.

3. Les mostres s’han de prendre del tanc d’emmagatzematge de la llet crua i s’han
d’emmagatzemar i transportar fins al laboratori d’analisis en les condicions que estableix
'annex II.

4. En cas d’explotacions amb més d’un tanc, el prenedor de mostres pot prendre:

a) una unica mostra formada per submostres proporcionals al volum que conté cada
tanc, o
b) una mostra individual de cada tanc.

En els dos casos, sempre s’ha de prendre una mostra de tots els tancs que continguin
llet crua en I'explotacié en el moment de la recollida.

5. Les mostres s’han de marcar amb una etiqueta identificativa individual, en la qual
han de figurar les dades establertes pel laboratori d’analisis d’acord amb I'operador de llet
crua d’'ovella i cabra. En qualsevol cas, han d’incloure totes les dades necessaries per
permetre al laboratori d’analisis identificar correctament la mostra i enviar els resultats a la
«base de dades Letra Q». Sempre s’ha d’indicar la data de la presa de mostra, amb
independéncia del sistema utilitzat per al seu registre.

6. Les mostresidentificades individualment s’han d’analitzar en un laboratori d’analisis
que compleixi les condicions que estableix l'article 13 per als parametres que estableix
l'article 7.

Article 6. Pla anual de mostreig en I'explotacio.

1. S’estableix per part dels operadors de llet crua d’ovella i cabra que comprin
directament als productors un pla anual de mostreig relatiu a les mostres a prendre en les
explotacions en les quals recullen llet crua. La mateixa obligacié tenen els productors que
transformen dins de I'explotacio tota la seva produccid, registre que han de fer directament
0 a través de mitjans externs.

2. Per a l'elaboracié d’aquest pla s’ha de tenir en compte el que estableixen els
apartats 2, 3 i 4 de l'article 5.

3. El pla conté, almenys, les dades seglients: nombre de mostres a prendre i a
analitzar mensualment per explotacid, especificacid dels parametres a analitzar en
cadascuna d’aquestes, causes que justifiquin la variacié en el nombre de mostres preses
o en els parametres i data de tancament o data limit d’inclusié de mostres analitzades per
al calcul de les mitjanes mensuals.

4. L'operador i el productor que transformi tota la seva produccié en I'explotacié han
de registrar en la «base de dades Letra Q» el pla anual de mostreig corresponent a I'any
seglient, abans del dia 31 de desembre de cada any. Aixi mateix, han de registrar i
comunicar totes les variacions que s’hi facin.

5. Amb lafinalitat d’optimitzar els controls oficials del capitol VI, 'organ competent pot
requerir a 'operador el calendari per a la presa de mostres corresponent a aquest mes per
productor. Aquest I'ha d’enviar en el termini que estableixi a I'dGrgan competent, i en tot cas
abans dels set primers dies del mes.

Article 7. Analisis de les mostres.

1. En el cas de les mostres obligatories que estableix I'article 5 s’han de fer les analisis
seglients: punt crioscopic, greix, proteina, extracte sec magre, cél-lules somatiques,
colonies de gérmens a 30 °C i preséncia de residus d’antibiotics.

2. Tots els resultats analitics de les mostres que siguin analitzades en compliment de
I'article 5 els ha de comunicar a la «base de dades Letra Q» el laboratori d’analisis.

3. Per a la validesa dels resultats analitics de la determinacié del punt crioscopic
s’admet un valor o valors mitjans per area geografica obtinguts a partir d’'un historic
contrastable del laboratori d’analisis i del laboratori oficial de la comunitat autonoma.
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4. Els laboratoris d’analisis han de calcular i comunicar a la «base de dades Letra Q»
les mitjanes mensuals per als parametres seguents:

a) Greix, proteina i extracte sec magre, les mitjanes aritmétiques.

b) Colonies de gérmens a 30 °C, la mitjana geomeétrica mobil, observada durant un
periode de dos mesos, almenys, amb dues mostres valides al mes.

c) Cellules somatiques, la mitjiana geométrica mobil, observada durant un periode
de tres mesos, almenys, amb una mostra valida al mes.

5. Superat el llindar que estableix el Reglament (CE) num. 853/2004, del Parlament
Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, annex lll, secci6 IX, capitol Ill punt 3, lletres
a) i b), aixi com davant un resultat positiu a la prova de deteccié de residus d’antibiotics,
I’érgan competent ha d’actuar segons el que estableix I'article 18.

6. Per al pagament per qualitat de 'operador al productor de llet crua d’ovella i cabra,
s’han d'’utilitzar com a referéncia els resultats analitics de les mostres que preveu aquest
capitol.

CAPITOL IlI
Controls obligatoris en els centres lactis
Article 8. Responsable dels controls en el centre lacti.

1. Elresponsable de la realitzacié dels controls establerts i de la presa de mostres és
el técnic de qualitat del centre lacti, principal o secundari.

2. Eltécnic principal de qualitat del centre lacti, els secundaris i qualsevol operari en
qui es delegui alguna de les tasques d’aquest article, han d’haver rebut una formacié
adequada en la mateéria, i aquesta ha de ser contrastable.

3. Laformacié s’ha d’actualitzar cada quatre anys.

4. Totes les figures implicades en la realitzacié dels controls establerts i de la presa
de mostres d’aquest article, independentment que actuin per delegacio de tasques, han de
ser registrades en la «base de dades Letra Q» per I'6rgan competent on radiqui el domicili
social del centre lacti al qual estiguin vinculats, i a instancies d’aquest.

Article 9. Controls obligatoris en el centre lacti.

1. Els ha de fer el técnic de qualitat del centre lacti, principal o secundari, on s’hagi
de descarregar la cisterna, o si no hi és, I'operari en qui es delegui aquesta tasca. S’han
de fer préviament a la descarrega de la llet crua, i consisteixen en:

a) Inspeccio visual sobre el contingut de la cisterna per a la comprovacié del color,
I'olor, 'aparenca de la llet crua i la contaminacié macroscopica.

b) Control de la temperatura de la cisterna. La llet crua que conté la cisterna no ha de
tenir una temperatura superior a 10 °C.

c) Control de les condicions de neteja de la cisterna. S’ha de comprovar que la
cisterna s’ha rentat en la instal-laci6 de rentat del centre lacti o en una altra instal-lacié com
estableix I'annex lll. Per a aixd s’ha de revisar el full de registre de rentats que ha
d’acompanyar la cisterna descrita a I'annex Ill.

d) Control de les condicions de transport fins al centre lacti de les mostres de llet crua
preses en lI'explotacié. S'ha de comprovar que les mostres de llet crua procedents de
I'explotacio estan conservades en les condicions que estableix I'apartat B de 'annex Il. En
cas que les mostres estiguin en mal estat, el técnic de qualitat del centre lacti, principal o
secundari, ha de comunicar aquesta incidéncia al responsable del centre lacti i aquest al
laboratori d’analisis.

e) Determinacié de I'acidesa de la llet crua o de la seva estabilitat a I'alcohol.
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2. Després de realitzar els anteriors controls només es pot descarregar de la cisterna
de transport al centre lacti la llet crua que presenti les caracteristiques seguents:

a) Olor, color, aparenga normals i sense preséncia de contaminacié macroscopica.

b) Temperatura superior a 0 °C i igual o inferior a 10 °C.

c) Cisterna de transport amb bones condicions de neteja, mitjangant la comprovacio
del full de registre de rentats que I'ha d’acompanyar descrita a 'annex Il

d) Quan, després de la realitzacio de les proves d’acidesa o estabilitat, resulti amb
una acidesa inferior a 25° Dornic (D) o estable a I'alcohol, prova aquesta realitzada barrejant
a parts iguals llet i alcohol etilic de gradacié mai inferior a 45°.

3. Quan per algun dels motius anteriors la llet crua no es pugui descarregar, s’ha
d’actuar de la manera seguent:

a) El técnic de qualitat del centre lacti ha de comunicar aquesta incidéncia al
responsable principal o secundari del centre lacti qui, al seu torn, ha de comunicar el
rebuig i el motiu d’aquest rebuig a la «base de dades Letra Q».

b) Aquesta llet crua s’ha de considerar com un subproducte regulat pel Reglament
(CE) num. 1069/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009.

4. Si el centre lacti realitza 'enviament de les mostres al laboratori d’analisis, el técnic
de qualitat ha de ser responsable de 'emmagatzematge i, si s’escau, del transport de les
mostres fins que arribin al laboratori d’analisis, en les condicions que estableix I'apartat B
de l'annex II.

5. El responsable del centre lacti ha de revisar la qualificacié sanitaria de les seves
explotacions proveidores de llet crua.

Article 10. Presa de mostres en el centre lacti.

1. La presa de mostres I'ha de fer el tecnic de qualitat del centre lacti, principal o
secundari.

2. S’han de prendre dues mostres de totes les cisternes de transport quan arribin al
centre lacti abans de procedir a la seva descarrega, incloent-hi les cisternes que provinguin
d’'un altre centre lacti o d'un altre pais.

3. Les mostres s’han de prendre i emmagatzemar en les condicions que estableix
'annex II.

4. En cas que la cisterna disposi de compartiments aillats i independents, es pot
procedir a la presa de mostres individualment de cadascun o a prendre una unica mostra
formada per submostres proporcionals al volum que conté cada compartiment.

5. Les mostres s’han de marcar amb una etiqueta identificativa individual, en la qual
hi han de figurar les dades establertes pel laboratori d’analisis d’acord amb I'operador de
llet crua d’ovella i cabra. En qualsevol cas, han d’incloure totes les dades necessaries per
permetre al laboratori d’analisis identificar correctament la mostra i enviar els resultats a la
«base de dades Letra Q». Sempre s’hi ha d’indicar la data de la presa de mostra.

Article 11. Analisis de les mostres.

1. Una de les dues mostres preses de la cisterna s’ha de fer arribar al laboratori
d’analisis, on s’ha de procedir a determinar els parametres segients: punt crioscopic,
greix, proteina, extracte sec magre, cél-lules somatiques, colonies de gérmens a 30 °C i
preséncia de residus d’antibiodtics.

2. L’altra mostra ha de servir per a la realitzacié d’'una prova de detecci6é de residus
d’antibiotics prévia a la descarrega.

3. Les condicions per a la realitzacio de la prova de detecci6 de residus d’antibiotics
prévia a la descarrega estan establertes a I'annex V.
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Article 12. Actuacié després de realitzar la prova de deteccié de residus d’antibiotics
previa a la descarrega.

1. En cas que la prova que estableix I'apartat 2 de l'article anterior resulti conforme,
es pot procedir a la descarrega de la cisterna o del compartiment amb desti al consum
huma.

2. Sila prova que estableix I'apartat 2 de I'article anterior resulta no conforme, la
cisterna o el compartiment ha de ser retirat provisionalment del consum i es pot descarregar
en una sitja buida. En aquestes condicions, es pot actuar d’alguna de les maneres seglents,
a decisio de I'operador de llet crua d’ovella i cabra, d’acord amb el que estableix el seu
sistema d’autocontrol:

a) No realitzar cap prova addicional de detecci6 de residus d’antibiotics. En aquestes
condicions, la llet crua és un subproducte de categoria 2 regulat pel Reglament (CE) nim.
1069/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009.

b) Realitzar immediatament una segona prova «in situ», utilitzant un méetode amb un
perfil de deteccidé equivalent i una base analitica diferent. En aquest cas:

1r Si el resultat torna a ser no conforme s’ha d’actuar segons el que estableix I'apartat a).

2n Si el resultat és conforme, la llet crua es pot descarregar amb desti al consum
huma.

3r Quan la primera prova realitzada resulti no conforme, el técnic de qualitat ha de
comunicar al responsable del centre lacti i aquest a la «base de dades Letra Q» aquests
resultats, aixi com el resultat de la segona prova, quan decideixi realitzar-la.

4t En qualsevol cas, si el centre lacti o el laboratori oficial realitzen una prova
d’identificacié i quantificacié de residus d’antibiotics el resultat de 'esmentada prova s’ha
de considerar definitiu.

CAPITOL IV
Laboratori d’analisis
Article 13. Laboratori d’analisis.

1. Les mostres de llet crua que estableixen els articles 5 i 10 només poden ser
analitzades en laboratoris d’analisis registrats en la «base de dades Letra Q» per I'érgan
competent.

2. Els laboratoris d’analisis han d’estar acreditats, d’acord amb la versi6 en vigor de
la Norma ISO/IEC 17025, per a les determinacions definides en els articles 7 i 11. En
aquest cas, no s’exigeixen més requisits per al seu registre.

Si per alguna causa el laboratori perd I'acreditacio per a un o diversos assajos registrats,
el responsable principal o secundari del laboratori ho ha de comunicar a 'd6rgan competent,
en un termini maxim de 3 dies habils des que rebi la comunicacié de l'organisme
d’acreditacié. En aquest cas, si aixi ho sollicita a I'érgan competent, el laboratori disposa
d’un termini maxim d’un any per recuperar I'acreditacio, llevat que sigui per causes alienes
a ell, i mentrestant ha de disposar d’una autoritzacié provisional.

3. Els laboratoris d’analisis estan obligats a fer les analisis definides en els articles 7
i 11 segons els métodes que especifica la normativa comunitaria o nacional i, en concret,
els que assenyala I'annex IV d’aquest Reial decret. A falta de normativa, s’han d’aplicar
métodes adequats a I'objectiu perseguit desplegats d’acord amb protocols cientifics.

4. Si el personal del laboratori realitza la recollida de les mostres al centre lacti, el
laboratori ha de ser responsable del seu transport fins a les seves instal-lacions en les
condicions que estableix I'apartat B de I'annex I

5. Els laboratoris d’analisis han d’adaptar el seu funcionament i estructura de manera
que puguin complir les actuacions i els terminis que estableix aquest Reial decret.
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Article 14. Laboratori nacional de referéncia.

1. Es designen laboratoris nacionals de referéncia per a la llet crua d’ovella i cabra
els assenyalats a 'annex V.

2. Els esmentats laboratoris s’han d’encarregar, en 'ambit de les seves competéncies,
sense perjudici de les accions que defineix I'apartat 2 de I'article 33 del Reglament (CE)
num. 882/2004 del Parlament Europeu i del Consell de 29 d’abril, de:

a) Coordinar, harmonitzar i realitzar assajos comparatius amb els laboratoris
d’analisis.

b) Fer un seguiment de les activitats dels laboratoris d’analisis de llet crua d’ovella i
cabra.

c) En el cas de laboratoris en vies d’acreditacid, emetre informe després de la
realitzacié d’'un estudi, sobre la conformitat o no dels laboratoris d’analisis proposats per
les comunitats autdnomes en el compliment de les exigéncies establertes.

d) Realitzari participar en activitats relacionades amb la qualitat de la llet crua d’ovella
i cabra, amb laboratoris nacionals i internacionals.

CAPITOL V

«Base de dades Letra Q»

Article 15. Inscripcié en el Registre general d’agents del sector lacti.

1. Els organs competents han de registrar amb les dades minimes que figuren a
'annex VI en la «base de dades Letra Q»:

a) Els tancs de fred de les explotacions localitzades a la seva comunitat autdnoma,
com a obligacié de comunicacio pel productor. Se’ls ha d’assignar un codi format per una
lletra, «O» per a ovella i «C» per a cabra, seguit del codi de I'explotacio, més un seqiiencial
de dos digits, que identifica de manera individual els diversos tancs d’una explotacio.

b) Les cisternes a la comunitat autdnoma on radiqui el domicili o domicili social de
I'operador o del transportista propietari de les cisternes, com a obligacié de comunicacio
per ells. Se’ls ha d’assignar un codi format per un sequencial de cinc digits, seguit de dos
digits de control.

c) Els laboratoris d’analisis que estableix I'article 13 ubicats en el seu ambit
territorial.

d) Els laboratoris oficials que defineix 'article 2 als quals envien les seves mostres
oficials.

e) Elsresponsables, principal i secundaris, dels laboratoris d’analisis.

f) Els responsables, principal i secundaris, dels centres lactis.

g) Elstecnics de qualitat, principal i secundaris, dels centres lactis, aixi com qualsevol
operari en qui es delegui alguna de les tasques del capitol lll. En tots els casos, cal registrar
la realitzacio de cursos sobre la matéria.

h) Els prenedors de mostres. En aquest cas, cal registrar la realitzacié del curs sobre
la matéria que estableix I'apartat 2 de I'article 3. En els casos en qué el prenedor de
mostres sigui el conductor del camio, i aquest ja estigui inclos en la «base de dades Letra
Q», s’ha incloure també la realitzacié d’aquest curs.

i) Els centres lactis localitzats a la seva comunitat autdnoma, als quals ha d’assignar
un codi format per un sequiencial de cinc digits, seguit de dos digits de control.

j) Els operadors amb domicili o domicili social localitzat a la seva comunitat
autonoma.

k) Els transportistes amb domicili o domicili social localitzat a la seva comunitat
autonoma.

I) Totes les instal-lacions de rentat de cisternes localitzades a la seva comunitat
autonoma. A aquests centres se’ls ha d’exigir per ser registrats unes instal-lacions minimes
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i un protocol de rentat segons el que estableixen les comunitats autonomes. Se’ls ha
d’assignar un codi format per un sequencial de cinc digits, seguit de dos digits de control.

2. Ldrgan competent de la comunitat autbnoma ha d’identificar els contenidors que
descriu I'apartat 1.a) i 1.b) d’aquest article, mitjangant una etiqueta adherida a aquests de
forma permanent, de manera que sigui llegible. El contingut minim de I'etiqueta és el que
estableix I'annex IX. L'etiqueta ha d’estar fabricada amb un material d’acord amb les
caracteristiques que estableix 'annex Il del Reial decret 217/2004, de 6 de febrer.

Article 16. Informacié des dels laboratoris d’analisis.

Els laboratoris d’analisis han de calcular i comunicar a la «base de dades Letra Q», en
el termini establert i segons correspongui en cada cas, la informaci6 segient:

1. Per a cada mostra de llet crua d’explotacié o de cisterna rebuda en el laboratori
d’analisis, s’han de comunicar, en un termini maxim de 2 dies habils des del moment de
recepcio de la mostra en el laboratori, les dades minimes que figuren en els apartats 1i 2
de l'annex VII, a excepcié del que especifica I'apartat seglent, i llevat que el métode
d’analisis requereixi un temps de realitzacidé superior o per causes degudament
justificades.

2. Abans del dia 10 de cada mes han de comunicar les dades minimes que figuren
en l'apartat 3 de I'annex VIl relatiu a les mostres preses a I'explotacié el mes anterior:

a) Mitjanes aritmeétiques dels parametres: greix, proteina i extracte sec magre.
b) Mitjana geométrica mobil dels parametres: cél-lules somatiques i colonies de
gérmens a 30 °C.

Article 17. Informacié des dels centres lactis.

1. Els centres lactis han de fer les comunicacions segiients a la «base de dades Letra
Q», en el termini establert en cada cas:

a) Quan no es pugui carregar la llet crua a la cisterna de transport en compliment de
I'apartat 4 de l'article 4 indicant el motiu, en un termini no superior a 48 hores.

b) EIl o els laboratoris als quals envien les mostres que estableix aquest Reial
decret.

c) El pla anual de mostreig que estableix I'article 6.

2. A més, els centres lactis han de fer les comunicacions seglents a la «base de
dades Letra Q», en el termini establert en cada cas:

a) Quan no es pugui descarregar la llet crua de la cisterna de transport, en compliment
de l'apartat 2 de I'article 9, i indicar-ne el motiu, en un termini no superior a 48 hores.

b) Tots els resultats no conformes a les proves de deteccid de residus d’antibidtics en
les cisternes de transport, amb independéncia de si és un resultat preliminar o definitiu. El
tecnic de qualitat del centre lacti ha d’informar el responsable, principal o secundari, del
centre lacti, el qual en un termini maxim de 24 hores ha de transmetre aquesta
informacio.

3. Sense perjudici de la informacié que han d’enviar els centres lactis a la «base de
dades Letra Q», també han d’enviar als laboratoris d’analisis la informacié que estableix
lannex VIII.
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CAPITOL VI

Controls oficials

Article 18. Programa de controls oficials.

1. Els drgans competents han d’establir els controls oficials necessaris per vetllar pel
compliment del que estipula aquest Reial decret. Aquestes activitats es poden dur a terme
amb motiu de controls oficials efectuats amb altres fins.

2. El Ministeri de Medi Ambient i Medi Rural i Mari i el Ministeri de Sanitat i Politica
Social han de coordinar, en 'ambit de les seves competéncies, les actuacions en matéria
de control oficial de llet crua d’ovella i de cabra.

3. Inclds en el Pla nacional de control plurianual integrat que estableix el titol V del
Reglament (CE) num. 882/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril,
s’estableix un Programa nacional de controls oficials per a la llet crua d’ovella i de cabra,
que abraga tots els aspectes relatius a les condicions higienicosanitaries d’aquesta
produccio.

4. Amb l'objectiu d’harmonitzar I'execucié del Programa de controls oficials de
I'apartat anterior, s’han establir:

a) El nombre de controls administratius i sobre el terreny que s’han de dur a terme.

b) Les pautes per fer els controls.

c) Models minims de: qlestionari de control oficial sobre les condicions
higienicosanitaries, acta per a la presa de mostres, model de comunicacié anual de
resultats.

d) Qualsevol aspecte necessari per a la realitzacié coordinada d’aquests controls.

e) Les adaptacions necessaries en el métode de recompte de gérmens totals en els
controls oficials en llet crua mitjangant la técnica de citometria de flux, una vegada que el
laboratori nacional de referéncia hagi establert la recta de conversio.

5. En cas que I'd6rgan competent observi un incompliment dels que estableix I'article
7.6, ha de prendre mesures per garantir que I'agent posi remei a la situacié. Quan decideixi
quines mesures s’han d’emprendre, I'drgan competent ha de tenir en compte la naturalesa
de l'incompliment i I'historial de I'incompliment de I'agent.

6. Com a mesura de partida, i en els incompliments de 'article 7.5, 'drgan competent
ha d’enviar una notificacié a tots els productors de llet crua d’ovella i de cabra, i comunicar-
los que disposen d’un termini de tres mesos per corregir la situacio.

7. Passats els tres mesos els productors que continuin superant aquest parametre
han de suspendre el lliurament de llet crua o, d’acord amb una autoritzacié de I'drgan
competent, lliurar aquesta llet, i informar d’aquesta situacid, a establiments que garanteixin
els requisits de tractament i utilitzacié que s’indiquen a continuacié:

a) [lelaboracié de formatges amb un cicle de maduracié de 60 dies com a minim i
productes lactis obtinguts en la fabricacié d’aquests formatges, amb la condicié que els
responsables dels establiments que elaborin aquests formatges facin un control de
magatzem de manera que es conegui i registri el temps de permanéncia de cada lot de
productes per garantir una estada minima de 60 dies; o

b) [l'elaboracié de productes lactis a partir d’aquesta llet una vegada hagin estat
sotmesos als requisits de tractament térmic que estableix I'annex lll, del capitol Il de la
seccid IX del Reglament (CE) num. 853/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29
d’abril de 2004.

8. Entots els casos de positius a la prova de deteccié de residus d’antibiotics, 'd6rgan
competent ha de resoldre, de manera urgent, una immobilitzacié cautelar de tota la llet
crua de I'explotacio fins que se’n demostri la innocuitat, i ha d’'informar-ne el centre lacti i
I’drgan competent corresponent.

9. S’ha de mantenir aquesta suspensié o aquests requisits fins que el productor
demostri que la llet crua torna a ser conforme amb els criteris esmentats.
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Article 19. Regim sancionador.

En cas d’'incompliment del que disposa aquest Reial decret, és aplicable el régim
d’infraccions i sancions d’acord amb el que estableixen la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de
sanitat animal, la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i el Reial decret 1945/1983,
de 22 de juny, pel qual es regulen les infraccions i sancions en matéria de defensa del
consumidor i de la produccié agroalimentaria, i la normativa autondomica, sense perjudici
de les responsabilitats civils, penals o d’'un altre ordre que puguin concorrer.

Disposicié addicional primera. Clausula de reconeixement mutu.

Els requisits d’aquesta Reglamentacié no s’han d’aplicar als productes legalment
fabricats o comercialitzats d’acord amb altres especificacions, en els altres estats membres
de la Uni6 Europea, ni als productes originaris dels paisos de I'’Associaciéo Europea de
Lliure Comerg (AELC), parts contractants a I'’Acord de I'Espai Econdomic Europeu (EEE), ni
als estats que tinguin un acord d’associacié duanera amb la Uni6é Europea.

Disposicié addicional segona. Formaci6 suficient.

Als efectes del que estableix l'article 3 d’aquest Reial decret sobre formacio, es
considera valida la formaci6 rebuda en I'ambit d’aplicacié de l'article 3 del Reial decret
1728/2007, de 21 de desembre, pel qual s’estableix la normativa basica de control que han
de complir els operadors del sector lacti i es modifica el Reial decret 217/2004.

Disposici6 transitoria primera. Termini per a la inscripcio.

S’estableix un termini maxim de vuit mesos a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial
decret, perqué els drgans competents registrin la informacié inclosa a l'article 15 en la
«base de dades Letra Q».

Disposici6 transitoria segona. Termini per a la comunicacié de la informacié des dels
centres lactis.

En el termini maxim de vuit mesos a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret,
els centres lactis han de comencar a comunicar a I'0rgan competent la informacié que
estableix l'article 17.

Disposicié transitoria tercera. Termini per a la comunicacié de la informacié des dels
laboratoris d’analisis.

En el termini maxim de vuit mesos a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret,
els laboratoris d’analisis han de comengar a comunicar a I'dérgan competent la informacié
que estableix l'article 16.

Disposicio transitoria quarta. Laboratoris d’analisis en vies d’acreditacio.

Els laboratoris d’analisis tenen un termini de dos anys per obtenir la seva acreditacio
comptant a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret. Transcorregut aquest termini,
i quan el laboratori no hagi aconseguit I'acreditacié, aquest perd automaticament
l'autoritzacio, llevat que sigui per causes que li son alienes, i amb el procediment previ
instruit per 'érgan competent, amb audiéncia de I'interessat.

Els laboratoris d’analisis en vies d’acreditacié han de ser autoritzats per I'érgan
competent. Per a aix0, abans que I'érgan competent els registri, li han de presentar,
almenys, la documentacio seguent:

a) Sollicitud d'acreditaci6 d’acord amb la versid en vigor de la Norma ISO/
IEC 17025.

b) Informe favorable dels laboratoris nacionals de referéncia designats per al control
de qualitat de la llet crua d’ovella i de cabra, en 'ambit de les seves competéncies.
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Disposicio transitoria cinquena. Termini per a la comunicacié de dades pel productor.

En el termini maxim de dos mesos a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret,
els productors han de comunicar a I'd0rgan competent la informacié que estableix I'article
15.1.a) i 'annex VI.

Disposicié transitoria sisena. Termini per a la comunicacié de dades per I'operador o el
transportista.

En el termini maxim de dos mesos a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret,
els operadors o transportistes propietaris de cisternes han de comunicar al'érgan competent
la informacié que estableix I'article 15.1.b) i els annexos VI i VIII.

Disposicié transitoria setena. Termini per a la substitucié de l'etiqueta de les cisternes ja
identificades segons el Reial decret 217/2004, de 6 de febrer.

En el termini maxim de vuit mesos a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret,
els operadors o transportistes propietaris de cisternes han d’haver substituit I'etiqueta de
les cisternes ja identificades segons el Reial decret 217/2004, de 6 de febrer, per la que
figura en 'annex IX.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucid, que
atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i coordinacié general de
la sanitat.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament i modificacio.

Es faculta els ministres de Medi Ambient i Medi Rural i Mari, i de Sanitat i Politica
Social per modificar el contingut dels annexos i els terminis de comunicacid, per adaptar-
los a la normativa comunitaria o internacional.

Disposicio final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor al cap d’'un mes de la seva publicacio en el «Butlleti
Oficial de I'Estaty.

Madrid, 27 de maig de 2011.
JUAN CARLOS R.

El ministre de la Presidéncia,
RAMON JAUREGUI ATONDO
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2.

a)
b)

3.

a)
b)
c)

ANNEX |
Contingut minim del curs per a prenedors de mostres

Composicié i caracteristiques de la llet crua.
Conceptes de qualitat de la llet crua.
Fisicoquimica.

Higienicosanitaria.

Controls obligatoris que s’han de fer a I'explotacio.

Inspeccidé organoléptica.
Control de temperatura, tanc de fred.
Proves prévies a la carrega: determinacié de I'acidesa, de I'estabilitat a I'alcohol i

de deteccio de residus d’antibiotics.

d)
4.
a)
b)
c)
d)
5.
a)

1r
2n
3r

b)

1r
2n
3r
4t

6.

a)
b)
c)

7.

a)
b)

8.

Fraus: repercussions sanitaries i economiques.

Material de mostreig.

Envasos: tipus de materials; composicio.
Conservants.

Conservacié dels materials.

Material per a la presa de mostra.

Procediment de presa de mostra.
La figura del transportista i del prenedor de mostres.

Responsabilitat del transportista.
Actitud del transportista.
Preséncia del ramader.

Técniques de mostreig.

Barreja de la mostra.

Mostreig manual en els diferents tipus de recipient.
Mostreig automatic i semiautomatic.

Identificacié de la mostra.

Transport de les mostres fins al centre lacti.

El transportista com a manipulador d’aliments.
Formes de contaminacio de la llet crua.
Conservacio i emmagatzematge de les mostres.

Cisternes i equips de recollida.

Neteja, manteniment i conservacio.
Revisions i controls.

«Base de dades Letra Q» modul de qualitat i tragabilitat.

ANNEX II
Presa de mostres

Requisits i condicions que ha de complir la presa de mostres de llet crua.
Procediment per a la presa de mostres.

La presa de mostres a I'explotacié s’ha de fer en el tanc de refrigeracio.
La presa de mostres en els centres lactis s’ha de fer a la cisterna de transport.
L'operari s’ha de rentar les mans i els bragos abans de prendre la mostra.
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d) Lallet crua s’ha de barrejar, mitjangant agitacio, el temps suficient per garantir-ne
la correcta homogeneitzacié.

e) La mostra s’ha de prendre mentre la llet crua estigui en moviment.

f) El mostreig es pot fer manualment o automaticament. En cas que es faci per
procediments automatics, s’han d'utilitzar aparells homologats per a aquesta finalitat.

g) Completada la presa de mostres s’ha de tancar el tanc de refrigeracio.

h) La mostra presa ha de ser de 40 centimetres cubics (cc) i s’ha d’evitar omplir
excessivament els pots.

i) S’ha de deixar un espai de cap suficient per a la correcta homogeneitzacio de la
mostra.

j) La mostra ha de ser representativa de tota la partida. Si la llet crua esta repartida
en diversos contenidors, se n’ha de prendre una quantitat proporcional al volum de
cadascun.

k) Es pot afegir azidiol ala mostra perqué es conservi, seguint les pautes que estableix
l'apartat 2.

2. Pautes per a la utilitzacié de I'azidiol com a conservant.
a) Composicio (per a 1 litre d’azidiol):

Etanol: 10 mil-lilitres (ml).

Trisodi citrat 5,5 hidrat: 45 g.

Azida sodica: 18 g.

Cloramfenicol: 0,75 g.

Blau de bromofenol: 0,35 g.

Aigua desionitzada fins a completar 1.000 ml.

b) Dosificacié: 133 uL en 40 ml de llet crua o proporcié equivalent.
c) Rutina d'utilitzacié: I'addicié6 de l'azidiol a la mostra I'ha de fer amb una
micropipeta:

1r El personal del laboratori en el pot buit.
2n El responsable de la presa de la mostra evitant qualsevol possible contaminacié
del tanc amb l'azidiol.

3. Material de mostreig.

a) Elmaterial de mostreig ha de ser d’acer inoxidable o de qualsevol material apropiat,
suficientment solid i adequat a I'is a qué es destina.

b) Sempre ha d’estar en bones condicions de neteja i desinfeccid.

c) Els mescladors i agitadors per a la barreja en els recipients han de tenir una
superficie suficient per permetre la barreja de tot el contingut.

d) Els cassons per a la presa de mostres han d’estar proveits d’'un manec resistent
de la longitud suficient per poder obtenir mostres en qualsevol punt del recipient.

4. Recipients per a les mostres.

a) Elsrecipientsi els dispositius de tancament han de ser de vidre o plastics adequats.
Han de ser estérils o almenys han de garantir la no-contaminacié microbiana de la
mostra.

b) Han de tenir tancament hermétic i d’un sol Us, o ser reutilitzables després d’'una
neteja i desinfeccid adequades.

¢) Han de tenir una capacitat aproximada de 50 cc, suficient perqué la mostra els
ompli gairebé completament, pero permeti una bona barreja del contingut abans de I'analisi,
i eviti el batement durant el transport.

d) Es convenient que disposin d’una marca que indiqui el volum de mostra que s’ha
de recollir.
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5. Procediment de mostreig manual.

a) En el tanc de I'explotacid: s’ha d’agitar mecanicament o manualment la llet crua
fins a obtenir una homogeneitat suficient. Si el volum de llet crua és tal que I'agitador
mecanic no la pot barrejar, I'agitacioé s’ha de fer de manera manual amb una vareta d’acer
inoxidable.

b) A la cisterna de transport: s’ha de barrejar adequadament la llet crua abans del
mostreig amb un dels métodes seglents:

1r Manualment amb una vareta d’acer inoxidable.

2n Mitjangant un agitador mecanic amb motor eléctric incorporat a la cisterna.

3r Mitjangant un propulsor o agitador amb motor eléctric situat a la boca, amb
I'agitador dins del liquid.

4t Fent circular la llet crua a través de la manega de transvasament acoblada a les
bombes de descarrega de la cisterna i que s’ha d’introduir per la boca d’aquesta.

5& Mitjangant aire comprimit net que s’ha d’haver filtrat, s’ha d’utilitzar una pressio i
un volum d’aire minims per evitar que aparegui olor de ranci.

6. Procediment de mostreig automatic.

a) Els dispositius automatics o semiautomatics per al mostreig s’han d'utilitzar de
conformitat amb les instruccions donades pel laboratori i pel fabricant.

b) Els equips, abans de ser utilitzats per primera vegada i, posteriorment, a intervals
regulars, han de ser sotmesos a les proves de calibratge i verificacié dels equips que
assenyali 'd0rgan competent.

B. Requisits i condicions que ha de complir 'lemmagatzematge i el transport de les
mostres de llet crua fins a arribar al laboratori d’analisis:

1. Latemperatura de conservacio de les mostres fins que arriben a desti no pot ser
inferior a 0 °C ni superior a:

a) 4 °C en cas de no afegir-hi conservant. Si el temps transcorregut entre la presa de
mostres i I'analisi és inferior a 24 hores, la temperatura de conservacio de les mostres es
pot elevar fins a 6 °C.

b) 8 °C en cas que s’hi afegeixi conservant.

2. Eltransportista del centre lacti, aixi com qualsevol responsable de transportar-les
fins al laboratori d’analisis, ha de disposar del dispositiu necessari que asseguri el
manteniment de les mostres en perfectes condicions de manera que s’eviti I'exposicié a
olors contaminants i a la llum directa del sol durant el transport i 'emmagatzematge. Si els
recipients de les mostres son transparents, s’han d’emmagatzemar en un lloc fosc.

ANNEX 11l
Rentat de les cisternes de transport

La cisterna de transport s’ha de rentar en una instal-lacié de rentat de cisternes,
registrada en la «base de dades Letra Q» per I'd0rgan competent, almenys, en els casos
seguents:

1. Després de buidar completament la cisterna de transport, llevat que la cisterna
s’utilitzi novament abans de les dues hores seglients al buidatge.

2. Quan hagin transcorregut més de 48 hores des de l'Ultima neteja i la cisterna
s’hagi de tornar a utilitzar.

Totes les operacions de neteja s’han d’anotar en el full de registre de rentats, que ha
d’acompanyar la cisterna de transport de llet crua.

En aquest full s’hi han d’incloure almenys les dades seguents: data i hora de neteja,
nom i cognoms de l'operari, producte utilitzat, nimero de registre de la cisterna en el
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Registre general d’agents del sector lacti, que estableix el Reial decret 217/2004, de 6 de
febrer, aixi com el numero de registre de la instal-lacié de rentat.
Aquests registres s’han de conservar durant tres anys.

ANNEX IV
Condicions que ha de complir la prova de deteccié de residus d’antibiotics

1. Prova de deteccié de residus d’antibiotics a la mostra en explotacié. Davant la
preséncia o sospita de risc per al consumidor s’han de fer proves, abans de carregar la llet
a la cisterna, que detectin, almenys, residus d’antibiotics de betalactamics en la llet del
tanc.

2. Prova de deteccio6 de residus d’antibiotics abans de la descarrega al centre lacti.
Cal fer una prova per detectar residus d’antibiotics del grup dels betalactamics en totes les
cisternes de transport de llet crua.

3. Prova de deteccio de residus d’antibidtics en el laboratori d’analisis. En totes les
mostres rebudes s’han d’utilitzar métodes que, almenys, detectin residus de
betalactamics.

4. Els métodes utilitzats per fer aquesta prova han de complir els requisits segiients:

a) Estarvalidats pel fabricant. La validaci6 s’ha de fer d’acord amb normes o protocols
reconeguts internacionalment.

b) Han de ser capagos de detectar almenys amoxicil-lina i ampicil-lina, entre els
betalactamics.

c) Han de ser capacgos de detectar els limits maxims de residus dels antibidtics que
estableix el Reglament (CE) num. 37/2010 de la Comissid, de 22 de desembre de 2009,
relatiu a les substancies farmacoldgicament actives i la seva classificacio pel que fa als
limits maxims de residus en els productes alimentaris d’origen animal.

ANNEX V
Laboratoris nacionals de referéncia

1. Per a les determinacions de punt crioscopic, greix, proteina, extracte sec magre,
cél-lules somatiques, coldnies de gérmens a 30 °C i preséncia de residus d’antibiotics:

Laboratori Agroalimentari de Santander.

Direccioé General d’'Industria Agroalimentaria i Alimentacio.
Ministeri de Medi Ambient i Medi Rural i Mari.

C/ Concejo, s/n.

39011 Santander.

2. Per determinar la preséncia de residus d’antibiotics:

Centre Nacional d’Alimentacio.

Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutrici6
Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat.
Carretera de Pozuelo a Majadahonda, km. 5,1.

28220 Madrid.

ANNEX VI
Dades que ha d’incorporar a la «base de dades Letra Q» I’organ competent

1. Explotacions, operadors, centres lactis, transportistes i plantes de transformacioé:

a) Tipus de centre.
b) Nom, cognoms o rad social.
c) CIF/NIF del titular de I'explotacio, operador, 0 empresa a qué pertany.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 137 Dijous 9 de juny de 2011

d) Codide Letra Q del centre lacti, i nom del centre.

e) Domicili, localitat (comunitat autobnoma-provincia-municipi).

f) Telefon, fax, correu electronic.

g) CIF/NIF,nomicorreu electronic del responsable principal i responsables secundaris
del centre.

h) Transforma llet crua (Si/No) (centres).

i) Numero de Registre d’Industria (si és procedent).

2. Responsables principal i secundari de laboratori, técnic de qualitat principal,
secundaris, i altres persones en qui es deleguin tasques de recepcio de cisternes del
centre lacti, i prenedor de mostres a I'explotacio:

a) NIF.

b) Nom, cognoms i nacionalitat.

c) Domicili, localitat (comunitat autonoma-provincia-municipi), teléfon, fax i correu
electronic.

d) Laboratori o centre lacti, si s’escau, al qual pertanyen.

e) Formacio.

3. Laboratoris:

a) CIF/NIF.

b) Rao social.

c) Nom del laboratori.

d) Domicili, localitat (comunitat autobnoma-provincia-municipi).

e) Teléfon, fax, correu electronic.

f) CIF/NIF dels responsables principal i secundaris del laboratori.

g) Assajos de llet crua per als quals té acreditacio.

h) Metode conforme al qual es fan els assajos acreditats.

i) Data d’obtenci6 de I'acreditacio.

j) En el cas dels laboratoris d’analisis autoritzats, la data d’alta de l'autoritzacio i la
data de sol-licitud de I'acreditacié. En tots els casos, han de registrar la pérdua d’autoritzacié
o d’acreditacio.

4. |Instal-lacions de rentat de cisternes:

a) CIF/NIF.

b) Raé social.

c) Codi d’'identificacié assignat per '6rgan competent.

d) Codide Letra Q de la instal-lacié de rentat (si en té).

e) Domicili, localitat (comunitat autbnoma-provincia-municipi).
f) Teléfon, fax, correu electronic.

g) CIF/NIF del responsable de la instal-lacio.

h) Centre lacti al qual esta associada, si s’escau.

ANNEX VII
Dades minimes que han de comunicar a la «base de dades Letra Q» els laboratoris

Els laboratoris han de comunicar almenys les dades seguents:
1. Per a cada mostra analitzada procedent de I'explotacio:

a) Codi Letra Q del laboratori.

b) Codidel tanc de fred.

c) CIF/NIF del productor.

d) CIF/NIF de I'operador al qual pertany el centre lacti de desti.
e) Codi del centre lacti de desti.

f) Data de presa i, si s’escau, hora.
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g) Data de recepcio.

h) Data d’analisi.

i) Estat: analitzada, o rebuda pero no analitzada.

j) Resultat: valida, rebutjada, valida incompleta o en reserva.
k) Prova utilitzada per detectar residus d’antibiotics.

[) Resultat de I'analisi.

En els casos de mostra rebuda no analitzada, rebutjada i valida incompleta cal indicar a
més el motiu de I'estat o resultat, segons la codificacié que s’ha d’establir per a aquest fi.
2. Per a cada mostra procedent de la cisterna de transport:

a) CodiLetra Q del laboratori.

b) CIF/NIF de I'operador al qual pertany el centre lacti de desti.

c) Codidel centre lacti de desti.

d) Codi del pais d’origen de la cisterna.

e) Caodide la cisterna. En cas de cisternes no espanyoles, matricula de la cisterna.
f) Espécie de la qual procedeix la llet crua de la mostra.

g) Sequencial de ruta de la cisterna o, si no n’hi ha, 'hora de presa de la mostra.
h) Data de presa de mostra.

i) Data de recepcio.

j) Data d’analisi.

k) Estat: analitzada, o rebuda perd no analitzada.

I) Resultat: valida, rebutjada o valida incompleta.

m) Prova utilitzada per detectar residus d’antibiotics.

n) Resultat de I'analisi.

La identificacié del diposit de la cisterna del qual es va prendre la mostra ha de ser
obligatoria en cas que es transporti llet crua amb diferents destins a la mateixa cisterna
encara que en dip0sits separats.

En els casos de mostra rebuda no analitzada, rebutjada o valida incompleta cal indicar,
a més, el motiu de I'estat o resultat, segons la codificacié que s’ha d’establir per a aquest fi.

3. Per ales mitjanes que estableix 'article 16.2:

a) CodiLetra Q del laboratori.

b) Codi del Registre general d’explotacions ramaderes (REGA) de I'explotacio.

c) CIF/NIF del productor.

d) Mitjanes calculades dels parametres.

e) CIF/NIF de 'operador de desti.

f) Codi del centre lacti de desti.

g) Destide lallet crua (tractament termic o fabricacio de productes sense tractament
termic).

ANNEX Vil
Dades minimes que han de comunicar els centres lactis

Els centres lactis han de comunicar als laboratoris en qué analitzin de manera habitual
les seves mostres la informacié seglent:

a) Codis d'identificacié (REGA) de les explotacions en que recullen llet crua.

b) CodiLetra Q dels tancs dels quals recullen llet crua.

c) CIF/NIF del productor de llet crua d’ovella i de cabra.

d) Codide Letra Q del centre lacti.

e) Codidel pais d’origen de la cisterna segons la codificacié de Letra Q.

f) Codis assignats en Letra Q a les cisternes de transport associades al centre lacti.
En cas de cisternes no espanyoles, matricula de la cisterna.

g) Sequencial de ruta de la cisterna o, si no n’hi ha, I'hora de presa de la mostra.

h) Data de la presa de mostra.
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i) CIF/NIF de I'operador al qual pertany el centre lacti.

j) Desti de la llet crua (tractament térmic o fabricacié de productes sense tractament
termic).

k) Numero de diposit de la cisterna.

I) Espécie de la qual procedeix la llet crua de la mostra.

Igualment han de comunicar al més aviat possible qualsevol variacié que es produeixi
en aquestes dades.

ANNEX IX
Contingut minim de les etiquetes per identificar els contenidors

1. Etiqueta per identificar tancs de fred de llet d’ovella. Simbologia dels codis de
barres: «Bar Code 39».

IDENTIFICACION DE TANQUES DE FRIO

LECHE

TRAZABILIDAD
CALIDAD

& CAPACIDAD:

000

) 01 LT A
O ES00000000000000
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2. Etiqueta per identificar tancs de fred de llet de cabra. Simbologia dels codis de
barres «Bar Code 39».

IDENTIFICACION DE TANQUES DE FRIO

LECHE

TRAZABILIDAD
CALIDAD

& CAPACIDAD:

A0 O

) B 0 O 1) A
C ES00000000000000

3. Etiqueta per identificar cisternes de llet. Simbologia dels codis de barres «Bar
Code 39».

inenmiFicAcION DE CISTERNAS

LECHE

TRAZABILIDAD
CALIDAD

& CAPACIDAD:

MV S

BRI
0000000
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