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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 5 de agosto de 1985

relativa a los problemas sanitarios y de policia sanitaria en los intercambios intracomunitarios de
leche tratada térmicamente

(85/397/CEE)

EL CONSE]JO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econé-
mica Europea y, en particular, sus articulos 43 y 100,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo ('),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (?),

Considerando que el funcionamiento armonioso del mer-
cado comun y, especialmente, de las organizaciones co-
munes de mercado no producird los efectos esperados
mientras los intercambios intracomunitarios se vean fre-
nados por las disparidades existentes en los Estados
miembros en materia de disposiciones sanitarias en el
sector de la leche;

Considerando que, para eliminar tales disparidades, es
necesario proceder a una aproximacién de las disposi-
ciones de los Estados miembros en materia sanitaria;

Considerando que, teniendo en cuenta la amplitud del
sector lechero y la diversidad de los problemas que de-
ben resolverse, es conveniente limitarse, en una primera
fase, a establecer las normas aplicables a la leche tratada
térmicamente, excluyendo provisionalmente los demais
productos derivados de la leche excepto, con caracter de
excepcion y teniendo en cuenta la utilizacion especial de
tal producto, la leche pasterizada evaporada entregada
en cisterna;

(") DO n° C 36 de 13. 4. 1972, p. 12.
(*) DO n® C 4 de 20. 1. 1972, p. 5.

Considerando que la leche debe procederide animales no
afectados por enfermedades peligrosas para la salud hu-
mana; que es conveniente, no obstante, tener en cuenta
las diferencias que todavia separan a los Estados miem-
bros en cuanto al estado sanitario de su censo vacuna;

Considerando que las propias explotaciones de produc-
cion deben estar equipadas de modo que garanticen que
los animales son alojados y la leche es obtenida en con-
diciones de higiene satisfactorias; que es necesario prever
la elaboracién de un c6digo de higiene para precisar ta-
les condiciones;

Considerando que es necesario establecer normas de hi-
giene relativas a la recogida y al transporte de la leche al
centro de recogida o de estandarizacion o al estableci-
miento de tratamiento, asi como definir las condiciones
de salud del personal asignado a dichas operaciones;

Considerando que la leche cruda de cada explotacion de
produccion debe ser periédicamente sometida a analisis o
pruebas, con objeto de verificar que se ajusta a las nor-
mas establecidas; que debe ser posible asimismo estable-
cer controles en las explotaciones para verificar, en parti-
cular, la higiene de la produccién lechera, asi como el
estado general de salud de los animales de dichas explo-
taciones; que tales controles deben aplicarse siguiendo
las modalidades adoptadas a nivel de la Comunidad;

Considerando que resulta oportuno tomar en considera-
cion el principio de una inspeccién por sondeo relativa a
la presencia e residuos de sustancias que puedan afectar
a las salubridad de la leche;
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Considerando que debe concederse a los paises destina-
tarios la posibilidad de verificar e inspeccionar, de un
modo no discriminatorio y respetando las disposiciones
generales del Tratado, si los envios cumplen los requisi-
tos de la presente Directiva;

Considerando que la leche tratada térmicamente debe
producirse, almacenarse y transportarse en condiciones
que ofrezcan todas las garantias en lo que se refiere a la
higiene; que la necesidad de registrar o autorizar a los
centros de recogida o de estandarizacién y a los estable-
cimientos de tratamiento puede facilitar el control del
respeto de dichas condiciones; que es conveniente prever
un procedimiento destinado a regular los conflictos que
puedan surgir entre Estados miembros sobre el funda-
mento de la autorizacién de un establecimiento o de un
centro;

Considerando que procede establecer un control comuni-
tario para verificar si las normas prescritas se aplican de
modo uniforme en todos los Estados miembros; que es
conveniente prever que las modalidades de dichos con-
troles deban ser precisadas, de acuerdo con un procedi-
miento comunitario, por el Comité veterinario perma-
nente;

Considerando que, en lo que se refiere a los intercambios
intracomunitarios, la expedicién de un certificado por
parte de la autoridad competente del pais expedidor
constituye el medio mas apropiado de proporcionar a las
autoridades competentes del pais destinatario la garantia
de que un envio de leche tratada térmicamente cumple
las condiciones exigidas en la presente Directiva;

Considerando que los Estados miembros deben disponer
de la facultad de denegar la puesta en circulacién en su
territorio de leche tratada térmicamente procedente de
otro Estado miembro cuando se haya comprobado que
no responde a las disposiciones de la presente Directiva;
que, no obstante, cuando no se opongan a ello razones
sanitarias y lo soliciten el expedidor o su representante,
es conveniente permitir la reexpedicion de dicha leche;
que, ademis, para permitir que los interesados evalien
las razones en las que se ha basado una prohibicién o
una restricciébn, es conveniente que los motivos de la
misma se pongan en conocimiento del expedidor o de su
mandatario, asi como, en determinados casos, de las au-
toridades competentes del pais expedidor;

Considerando que es conveniente conceder al expedidor,
en caso de que surja entre él y las autoridades del Estado
miembro destinatario un litigio sobre la legitimidad de
una prohibicién o de una restriccién, la posibilidad de
solicitar el dictamen de un experto;

Considerando que los Estados miembros deben gozar de
la facultad de prohibir la introducci6n, en su territorio,
de leche pasterizada procedente de un Estado miembro
en el que haya aparecido una epizootia; que, de acuerdo
con la naturaleza y el caricter de dicha epizootia, tal
prohibicién debe limitarse a la leche procedente de una
parte del territorio del pais expedidor, o bien podra am-
pliarse al conjunto de dicho territorio; que, en caso de
aparicion en el territorio de un Estado miembro de una
enfermedad contagiosa, es necesario que se adopten ra-
pidamente las medidas apropiadas para luchar contra

ella; que es conveniente que los peligros que implican ta-
les enfermedades y las medidas de defensa que requieran
se evalilen del mismo modo en el conjunto de la Comu-
nidad; que a este fin, procede establecer un procedi-
miento comunitario de urgencia, en el seno del Comité
veterinario permanente anteriormente mencionado, de
acuerdo con el cual deberin adoptarse las medidas nece-
sarias;

Considerando que es conveniente encomendar a la Co-
misién la adopciébn de determinadas medidas de aplica-
cién de la presente Directiva; que, a este fin, es conve-
niente prever un procedimiento por el que se establezca
una cooperacién estrecha y eficaz entre la Comision y
los Estados miembros en el seno del Comité veterinario
permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La presente Directiva establece disposiciones de orden
sanitario y de policia sanitaria relativas a la leche tratada
térmicamente destinada a los intercambios intracomuni-
tarios.

Hasta la entrada en vigor de las disposiciones comunita-
rias en la materia y respetando las disposiciones genera-
les del Tratado, no se verin afectados por la presente
Directiva los intercambios intracomunitarios de produc-
tos derivados de la leche distintos de la leche tratada tér-
micamente. Sin embargo, no obstante las definiciones
que figuran en el articulo 2, la leche pasterizada evapo-
rada, que se introduzca en cisterna en el territorio de un
Estado miembro para ser comercializada en el estado en
que se encuentre o previa transformacion, estari sujeta a
los requisitos de la presente Directiva.

Articulo 2

A los efectos de la presente Directiva, se aplicaran en
caso necesario las definiciones que figuran en el articulo
2 de la Directiva 64/432/CEE ("), modificada en dlumo
lugar por la Directiva 85/320/CEE (*), y en el articulo 3
del Reglamento (CEE) n°® 1411/71 ().

Ademis, se entenderi por:

a) leche cruda, la leche tal como la produce la secrecion
de la glandula mamaria de una o m4s vacas lecheras;

b) explotacion de produccion, el establecimiento situado
en el territorio de un Estado miembro y en el que se
encuentren una o mas vacas destinadas a la produc-
cién de leche;

c) leche tratada térmicamente, la leche apta para el con-
sumo humano obtenida mediante un tratamiento tér-
mico directa y exclusivamente a partir de la leche
cruda tal como se define en la letra a) y que se pre-
sente en forma de leche pasterizada, de leche «uperi-
sada» (UHT) y de leche esterilizada, definidas en los
nGmeros 2, 3, 4, 5 y 6 del capitulo VII del Anexo A;

(') DO n° 121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64.
(*) DO n° L 168 de 28. 6. 1985, p. 86.
() DO n°L 148 de 3. 7. 1971, p. 4.
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d)

e)

g8)

pais expedidor, el Estado miembro desde el cual se ex-
pida leche tratada térmicamente a otro Estado miem-
bro;

pais destinatario, el Estado miembro con destino al
cual se expida la leche tratada térmicamente proce-
dente de otro Estado miembro;

servicio oficial, el servicio veterinario o cualquier otro
servicio de nivel equivalente designado por el Estado
miembro afectado para garantizar el control de la
aplicacion de la presente Directiva;

establecimiento de tratamiento, el establecimiento si-
tuado en el territorio de un Estado miembro en el que
la leche sea tratada térmicamente.

Articulo 3

. Los Estados miembros velaran por que anicamente se

expida al territorio de otro Estado miembro:

1) como leche tratada térmicamente, la leche que
cumpla las condiciones generales siguientes:

a) debera haberse obtenido a partir de leche cruda
con arreglo a la letra a) del articulo 2:

i) que no haya sufrido ninguna sustraccién o
adicion distintas de las inherentes a las ope-
raciones de estandarizacién del contenido
en materia grasa;

it) procedente de vacas que cumplan las con-
diciones establecidas en la letra A del capi-
tulo VI del Anexo A;

iii) procedente de explotaciones de produccién
que cumplan las condiciones generales de
higiene establecidas en la letra B del capi-
tulo VI del Anexo A;

iv) que cumplan, en lo que se refiere a la hi-
giene del ordeiio, de la recogida, de la ma-
nipulacion y del transporte, asi como a la
higiene del personal encargado de tales
operaciones, las condiciones establecidas en
la letra C del capitulo VI del Anexo A;

v) procedente de vacas y de explotaciones de
produccién que sean objeto de un control
periédico por parte de las autoridades na-
cionales competentes, en aplicacién, en par-
ticular, de lo dispuesto en el apartado 1 del
articulo 11;

vi) controlada con arreglo al apartado 2 del
articulo 11 y que cumpla las normas esta-
blecidas en la letra D del capitulo VI del
Anexo A;

b) debera proceder de un establecimiento de tra-
tamiento que responda a las condiciones esta-
blecidas en los capitulos I, Il y V del Anexo A;
ademais, en caso de paso de la leche cruda por
un centro, de recogida, éste debera responder a
las condiciones establecidas en los capitulos I,
III y V del Anexo A y, en caso de paso de la
leche cruda por un centro de estandarizacion,

éste debera responder a las condiciones estable-
cidas en los capitulos I, IV y V del Anexo A;

c) debera haber sido tratada con arreglo a los
requisitos previstos en el capitulo VII del
Anexo A,

d) cuando se envase, debera haber sido envasada,
con arreglo a lo dispuesto en el capitulo VIII
del Anexo A, en un establecimiento de trata-
miento en el que haya sido tratada la leche;

e) debera haber sido almacenada con arreglo a lo
dispuesto en el capitulo IX del Anexo A;

f) debera, con arreglo al capitulo X del Anexo A,
ir acompaiiada, durante su transporte a un pais
destinatario, de un certificado de salubridad

que se ajuste al modelo que figura en el Anexo
B,

g) debera transportarse en condiciones sanitarias
satisfactorias, con arreglo al capitulo XI del
Anexo A.

2) como leche pasterizada, la leche que cumpla los
requisitos previstos en el nimero 1 y que unica-
mente haya sufrido un proceso de pasterizacioén;

3) como leche tratada térmicamente destnada al
consumo humano directo, la leche que, ademis
presente un peso superior o igual a 1 030 gramos
por litro registrado en la leche a 15 °C o el equi-
valente en la leche totalmente desgrasada a 20 °C
y contenga un minimo de 28 gramos de materia
proteica por litro y un porcentaje de extracto seco
magro superior o igual a 8,50 %, si bien, sin per-
juicio de las disposiciones adoptadas en el marco
de la organizacién comin de mercados de la leche
y de los productos lacteos, no podran fijarse re-
quisitos mas severos para la leche destinada a la
industria.

B. Los Estados miembros que concedan a los estableci-

mientos autorizados situados en su territorio las ex-
cepciones previstas en el apartado 2 del articulo 4 y
en el nimero 6 del capitulo VII del Anexo A no po-
dran prohibir o limitar la introduccién en su territorio
de leche tratada térmicamente procedente de un esta-
blecimiento de tratamiento de otro Estado miembro
que se beneficie de la misma excepcién.

Aticulo 4

Los Estados miembros velaran por que:

las cisternas asignadas al transporte de la leche tnica-
mente se utilicen para el transporte de leche, de pro-
ductos lacteos y de agua potable,

los locales, las instalaciones y el material no se utili-
cen para fines distintos de la recogida, el tratamiento
y el almacenamiento de la leche y de los productos
lacteos.
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Cuando un establecimiento elabore productos alimenta-
rios obtenidos parcialmente a partir de leche y de pro-
ductos licteos, los productos que entren en la fabricacion
de tales productos alimentarios, cuando no hayan sido
previamente objeto de un tratamiento térmico o de otro
tratamiento que no influya negativamente en la leche o
en los productos lacteos, deberan ser almacenados y tra-
tados en locales distintos especialmente previstos a tal
efecto.

2.  Los Estados miembros que, no obstante lo dis-
puesto en el apartado 1, autoricen la utilizacion de las
cisternas y del material para el transporte, asi como la
fabricacién, en momentos diferentes, de otros productos
alimentarios liquidos, velaran por que se adopten todas
las medidas necesarias para evitar la contaminacion de
los productos contemplados en la presente Directiva, asi
como su alteracion.

Los Estados miembros informarén a la Comisién y a los
demis Estados miembros de las excepciones concedidas
y les comunicaran la lista de los Estados miembros que
se benefician de tales excepciones.

3. El Consejo, a propuesta de la Comisién, establecera
la lista de los productos alimentarios destinados al con-
sumo humano, contemplados en el apartado 2 y que
puedan ser objeto de la excepcidn relativa al transporte.

De acuerdo con el mismo procedimiento, se determina-
rin asimismo las condiciones que deberan respetarse para
la reasignaci6n al transporte de leche de las cisternas que
hayan sido utilizadas para el transporte de los productos
alimentarios a que se refiere el parrafo primero.

4. Los Estados miembros velarin por que:

a) las cisternas que se beneficien de la exepcion prevista
en el apartado 2 no puedan ser asignadas al trans-
porte de leche tratada térmicamente con destino a un
Estado miembro que no conceda dicha excepcion. La
autoridad competente del Estado miembro de expedi-
cién proporcionari al Estado miembro destinatario, a
peticion de éste, una lista de las cisternas que no se
beneficien de dicha excepcion;

b) en el certificado de salubridad figure una indicacién
clara que permita la identificacion de las cisternas
asignadas al transporte exclusivo de la leche tratada
térmicamente.

Articulo 5

1. Cada Estado miembro establecera una lista de sus
establecimientos de tratamiento autorizados y, en la me-
dia en que se vean afectados por los intercambios intra-
comunitarios de leche tratada térmicamente, una lista de
los centros de recogida y de estandarizacion autorizados,

cada uno de los cuales tendrd un nimero de autoriza-
cion. Cada Estado miembro comunicara dicha lista a los
otros Estados miembros y a la Comisién.

Un Estado miembro Gnicamente autorizari a un estable-
cimiento o a los centros anteriormente citados cuando
esté seguro de que dichos establecimentos o centros
cumplen las disposiciones de la presente Directiva. El Es-
tado miembro retirara su autorizacién cuando dejen de
cumplirse las condiciones de autorizacién. Los Estados
miembros y la Comisién seran informados de la retirada
de la autorizacion.

2. El servicio oficial efectuara una inspeccién regular
de los establecimientos y de los centros autorizados. La
vigilancia y el control permanente de los establecimien-
tos, asi como de los centros de recogida y de estandari-
zacién, serdn garantizados bajo la responsabilidad del
servicio oficial.

El personal del servicio oficial podra ser asistido por per-
sonal especialmente formado a tal efecto. El personal del
servicio oficial debera tener libre acceso, en todo mo-
mento, a todas las partes de los establecimientos o cen-
tros afectados por la produccién de leche tratada térmi-
camente, para asegurarse del respeto de las disposiciones
de la presente Directiva.

3.  Cuando un Estado miembro estime, en particular
como consecuencia de un control o de una verificaciéon
previstos en los apartados 1 y 2 del articulo 7, que, en un
establecimiento o en un centro de otro Estado miembro,
no se respetan o ya no se respetan las disposiciones a las
que estd vinculada la autorizacion, informaré de ello a la
autoridad central competente de dicho Estado. Esta
adoptara todas las medidas necesarias, que podran ir
hasta la retirada de la autorizacién, y comunicara a la
autoridad central competente del primer Estado miembro
las decisiones adoptadas y los motivos de las mismas.

Cuando este tema que no se adopten tales medidas, o
que no resulten suficientes, buscara con el Estado miem-
bro cuestionado las vias y los medios de poner remedio a
la situacién, en su caso mediante una visita in situ. En
caso de litigio relativo a la aplicacion de las disposiciones
de la presente Directiva que no estén reguladas en el
marco del articulo 10, se buscari la solucién sobre la
base de un método o de normas de referencia reconoci-
dos, previo dictamen del Comité cientifico veterinario,
con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 14.

Los Estados miembros informarin a la Comisién sobre
los litigios y sobre las soluciones acordadas.

4.  Cuando dichos Estados miembros no puedan po-
nerse de acuerdo, uno de ellos cometera, en un plazo
razonable, la soluciéon del conflicto a la Comisién, la
cual encargard a uno o mis expertos que emitan un dic-
tamen.
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En tanto se emita tal dictamen, el Estado miembro expe-
didor debers, por motivos graves de salud pablica, a pe-
ticion del Estado miembro destinatario, reforzar los
controles respecto de la leche tratada térmicamente pro-
cedente del establecimiento de que se trate.

El Estado miembro destinatario podra, por su parte, in-
tensificar los controles respecto de la leche tratata térmi-
camente procedente del mismo establecimiento y, en
caso de resultato positivo, adoptar las medidas previstas
en el apartado 4 del articulo 7.

La Comisién, a peticion de uno de los dos Estados
miembros afectados, encargara inmediatamente a un ex-
perto que se dirija al lugar de almacenamiento del envio
cuestionado o al establecimiento expedidor, con objeto
de proponer las medidas precautorias apropiadas.

Teniendo en cuenta al dictamen previsto en el parrafo
primero, los Estados miembros podrin ser autorizados,
de acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo
13, a rechazar provisionalmente la introduccion en su te-
rritorio de leche tratada térmicamente procedente de
dicho establecimiento.

La autorizacién anteriormente contemplada podra reti-
rarse de acuerdo con el procedimento previsto en el arti-
culo 13, teniendo en cuenta un nuevo dictamen emitido
por uno o mis expertos.

Los expertos deberin tener la nacionalidad de un Estado
miembro distinto de los implicados en el litigio.

5. Las modalidades generales de aplicacién del pre-
sente articulo se adoptarin de acuerdo con el procedi-
miento previsto en el articulo 14.

Articulo 6

1.  En la medida en que resulte indispensable para la
aplicacién uniforme de la presente Directiva, los expertos
veterinarios de la Comisién podrain efectuar, en colabo-
racién con las autoridades competentes de los Estados
miembros, controles in situ; podran, en particular, verifi-
car si los establecimientos y centros autorizados observan
efectivamente las disposiciones de la presente Directiva,
en particular las del Anexo A.

El Estado miembro en cuyo territorio se efectie un con-
trol facilitar a los expertos toda la ayuda necesaria para
el cumplimiento de su misién. La Comisién informari al
Estado miembro afectado del resultado de los controles
efectuados.

El Estado miembro afectado adoptari las medidas que
pudieran resultar necesarias para tener en cuenta los re-
sultados de dicho control. Cuando el Estado miembro no
adopte dichas medidas, la Comisién, previo examen de la
situacién en el seno del Comité veterinario permanente,

podra acogerse a lo dispuesto en los parrafos quinto y
sexto del apartado 4 del articulo 5.

2. Antes de la realizacién de los controles contempla-
dos en el apartado 1, y de acuerdo con el procedimiento
previsto en el articulo 14, se etableceran las disposiciones
generales de aplicacion del presente articulo y un «vade-
mécum» que incluya las normas que deberin seguirse al
efectuar el control previsto en el apartado 1.

3. El Consejo proceders, antes del 1 de julio de 1990,
a un nuevo examen del presente articulo en funcién de
un informe de la Comision acompafiado de posibles pro-
puestas.

Articulo 7

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 5 y 6,
un pais destinatario podra verificar que todo envio de
leche tratado térmicamente, tal como se define en el arti-
culo 2, va acompanado del certificado de salubridad
prescrito.

2. En caso de presuncién grave de irregularidades, el
pais destinatario podra, de modo no discriminatorio,
efectuar controles para verificar el respeto de los requisi-
tos de la presente Directiva.

3. Las verificaciones e inspecciones se llevarin a cabo
normalmente en el lugar de destino de las mercancias o
en cualquier otro lugar apropiado, siempre que la elec-
cion de tal lugar cause al transporte de las mercancias la
menor cantidad posible de inconvenientes.

Las verificaciones e inspecciones previstas en los aparta-
dos 1 y 2 no podran provocar un retraso exagerado en el
transporte y en la puesta en el mercado de las mercancias
o un retraso que pueda afectar a la calidad de la leche.

4.  Cuando, en el curso de un control efectuado sobre
la base del apartado 2, se compruebe que la leche no
responde a la presente Directiva, la autoridad compe-
tente del pais destinatario podra, cuando las condiciones
de salubridad lo permitan, dejar al expedidor, al destina-
tario o a su mandatario, por cuenta de éstos, la eleccién
entre el rechazo del envio, su utilizacién para otros usos
o su destruccion o, cuando dichas condiciones no lo per-
mitan, ordenar su destruccién. En todo caso, se adopta-
ran medidas preventivas para evitar toda utilizacién ina-
decuada de dicha leche y debera incluirse en el cenifi-
cado una mencién que ponga claramente de manifiesto
el destino reservado a dicha leche.

5. a) .Las decisiones consideradas deberin ser comunica-
das al expedidor o a su mandatario, indicando las
razones. Cuando asi lo solicite, tales decisiones
motivadas deberin comunicarsele inmediatamente
por escrito indicando los recursos que le ofrece la
legislacion vigente, la forma y los plazos en que
dichos recursos deben presentarse.
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b) Cuando tales decisiones de basen en el dagnéstico
de una enfermedad contagiosa o infecciosa, o en
una alteracién peligrosa para la salud humana o la
salud animal, o en un caso de infraccidén grave de
los requisitos de la presente Directiva, se comuni-
caran inmediatamente a la autoridad central com-
petente del Estado miembro productor’y a la Co-
mision.

c) Como consecuencia de tal comunicacién, podrin
adoptarse las medidas apropiadas, con arreglo al
procedimiento previsto en el articulo 13, en paru-
cular para coordinar las medidas adoptadas en
otros Estados miembros con respecto a la leche de
que se trate.

6. El Consejo procederi, antes del 1 de julio de 1990,
a un nuevo examen del presente articulo, sobre la base
de un informe de la Comisién acompafiado de posibles
propuestas.

Articulo 8

1. No se veran afectados por la presente Directiva los
recursos que ofrezca la legislacion vigente en los Estados
miembros contra las decisiones de las autoridades com-
petentes y que se prevean en la presente Directiva.

2.  Cada Estado miembro concedera a los expedidores
cuya leche no pueda ser puesta en circulacién, con
arreglo al articulo 7, el derecho de obtener el dictamen
de un experto. Cada Estado miembro actuara de modo
que los expertos, antes de que las autoridades competen-
tes hayan adoptado otras medidas, tal como la destruc-
cion de la leche, tengan la posibilidad de determinar si se
cumplian las condiciones previstas en el apartado 4 del
articulo 7.

El experto debera tener la nacionalidad de un Estado
miembro distinto del pais expedidor o del pais destinata-
rio.

La Comision establecera, a propuesta de los Estados
miembros, la lista de los expertos que podra ser encarga-
dos de la elaboracién de tales dictamenes.

Las modalidades de aplicacion general del presente arti-
culo, en particular el procedimiento que deba seguirse
para la elaboracion de dichos dictamenes, se determina-
ran de acuerdo con el procedimiento previsto en el arti-
culo 14.

Articulo 9

Los Anexos a la presente Directiva seran modificados
por el Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta de
la Comisién para su adaptacién a la evolucion tecnolé-
gica.

Articulo 10

1. Los Estados miembros velarin por que, sin perjui-
cio de los requisitos complementarios previstos en el
apartado 3 de la letra A del articulo 3, Gnicamente se
expida al territorio de otro Estado miembro leche tratada

térmicamente procedente de establecimientos de trata-
miento que cumplan las normas previstas en los capitulos
VIy VII del Anexo A para la etapa 1.

No obstante, un Estado miembro que, a partir de la
fecha prevista en el articulo 16, aplique, para la leche
tratada térmicamente destinada a su consumo nacional,
las normas microbiolégicas prescritas para la segunda
etapa, podra, después de que dicha aplicaciéon haya sido
comprobada de acuerdo con el procedimiento previsio
en el articulo 14, subordinar la introduccién en su terri-
torio de leche esterilizada y de leche UHT a las normas
previstas en dicha etapa para el producto acabado y de
leche pasterizada a las normas previstas tanto para la le-
che cruda como para la leche pasterizada.

Los Estados miembros velaran por que, a mas tardar el
1 de enero de 1993, las normas previstas en los capitulos
VI y VII del Anexo A para la etapa 2 sean aplicables en
los intercambios intracomunitarios, salvo cuando el Con-
sejo, sobre la base de un informe de la Comisién acom-
pafiado de posibles propuestas, decida, por mayoria cua-
lificada, retrasar dicho plazo en dos afios como maximo.

Ademis, a partir del 1 de abril de 1990, las normas de la
etapa 2 seran aplicables a la leche destinada al consumo
humano directo.

2.  Los métodos de anilisis y de prueba que deban ut-
lizarse con objeto de controlar el respeto de las normas
contempladas en el apardado 1 se adoptarin de acuerdo
con el procedimiento previsto en el articulo 14 antes del
1 de enero de 1989.

De acuerdo con el mismo procedimiento, se establecera
previo dictamen del Comité veterinario cientifico, un mé-
todo que sustituya a la prueba modificada de la turbie-
dad segin Aschaffenburg y que permita una diferencia-
cion entre leche esterilizada y leche UHT.

No obstante, en tanto no se dicten, dichas decisiones, los
Estados miembros reconeceran como métodos de refe-
rencia, durante el periodo de aplicacion de la etapa 1, los
métodos de anilisis y de prueba internacionalmente ad-
mitidos.

Articulo 11

1. Los Estados miembros velaran por que las explo-
taciones de produccion sean sometidas a un control pe-
riodico que permita asegurarse de que se respetan los
requisitos en materia de higiene.

Ademas, cuando exista la sospecha de que no se respetan
los requisitos de salud animal previstos en el capitulo VI
del Anexo A, velaran por que el veterinario oficial con-
trole el estado general de salud de los animales lecheros
y, cuando resulte necesario, ordene efectuar un examen
clinico de la ubre de dichos animales.

Cuando el control o controles contemplados en los pa-
rrafos primero y segundo permitan comprobar el in-
complimiento de los requisitos de higiene, el servicio ofi-
cial adoptara las medidas apropiadas.
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2.  Los Estados miembros velarin por que la leche
cruda y la leche tratada térmicamente sean sometidas a
un control que debera ser efectuado por los estableci-
mientos, bajo la supervision y la responsabilidad del ser-
vicio oficial, asi como bajo control periédico del servicio
oficial, con objeto de asegurarse de que la leche res-
ponde a los requisitos de la presente Directiva.

3. Los Estados miembros velarin por que se efectien
controles para la busqueda de los residuos de sustancias
de accién farmacolégica, hormonal, de antibiéticos, de
plaguicidas, de agentes detergentes y de otras sustancias
nocivas o que puedan alterar las caracteristicas organo-
lépticas o, en su caso, hacer peligroso o nocivo para la
salud humana el consumo de leche, en la medida en que
tales residuos superen los limites de tolerancia admitidos
o, cuando no se haya establecido ninguna tolerancia, la
cantidad cuya inocuidad estd demostrada segin los co-
nocimientos cientificos y sobre la cual se haya pronun-
ciado el Comité cientifico veterinario.

4. Cuando la leche examinada no se ajuste a los requi-
sitos de la presente Directiva y presente, en particular,
restos de residuos que excedan de las tolerancias admiti-
das, la leche tratada térmicamente debera ser excluida de
los intercambios intracomunitarios.

Los eximenes de los residuos deberin efectuarse de
acuerdo con métodos cientificamente reconocidos y
practicamente experimentados, en particular los que se
definan en Directivas comunitarias o en otras normas in-
ternacionales.

Los resultados de los examenes de residuos deberi poder
evaluarse segin los métodos de referencia establecidos en
aplicacién del articulo 10.

A los efectos de los controles de las explotaciones de
produccion y de acuerdo con el procedimiento previsto
en el articulo 14, se elaborard un cédigo general de hi-
giene en el que se precisen las condiciones generales de
higiene que deberan respetarse en las explotaciones de
produccion, en particular las condiciones de manteni-
miento de los locales y las relativas el ordefio. La Comi-
sién se encargari de la publicacién de dicho codigo.

5. Cuando exista la sospecha fundada de que no se
respetan los requisitos de la presente Directiva, el servi-
cio oficial efectuars los controles necesarios y, en caso
de que tal sospecha se confirme, adoptari las medidas
apropiadas, en particular la suspensién de la autoriza-
cion.

6. El Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta
de la Comisién, adoptars, en un plazo de dos afos a
partir de la notificacion de la presente Directiva, las mo-
dalidades y la frecuencia de los controles previstos en los
apartados 1 y 2, asi como de las tolerancias previstas en
el apartado 3.

De acuerdo con el mismo procedimiento, podra decidirse
la ampliacion de los exdmenes a otras sustancias distintas
de las contempladas en el apartado 3.

7.  Hasta la entrada en vigor de las disposiciones de
aplicacién del presente articulo, seguiran siendo aplica-
bles las regulaciones nacionales, respetando las disposi-
ciones generales del Tratado.

Articulo 12

1. Un Estado miembro podri, respetando las dispo-
siciones generales del Tratado, adoptar las medidas
siguiente:

a) en caso de aparicion de fiebere aftosa en otro Estado
miembro, podra prohibir temporalmente o restringir
la introduccion en su territorio de leche pasterizada
obtenida en un establecimiento autorizado que recoja
leche cruda en la zona de proteccion que se esta-
blezca en aplicacién de la Directiva 64/432/CEE, o
que esté situada en dicha zona;

b) en caso de que tal enfermedad epizoética adopte un
caricter extensivo o en caso de aparicion de una
nueva enfermedad grave y contagiosa de los animales,
podri temporalmente prohibir o restringir la intro-
duccién en su territorio de leche pasterizada y de le-
che UHT procedente de la totalidad del territorio de
dicho Estado.

2. Cada Estado miembro deberi sefalar sin demora a
los demas Estados miembros y a la Comisién la aparicién
en su territorio de toda enfermedad contemplada en la
letra b) del apartado 1 y no cubierta por la Directiva
82/894/CEE (') y las medidas que ha adoptado para lu-
char contra ella. Debera también sefialar sin demora la
desaparici6n de la enfermedad.

3. Las medidas adoptadas por los Estados miembros
en funcién del apartado 1, asi como su derogacién, de-
berin ser comunicadas sin demora a los demas Estados
miembros y a la Comisién, indicando los motivos.

Pordra decidirse, de acuerdo con el procedimiento pre-
visto en el articulo 13, que dichas medidas deben ser mo-
dificadas, en particular para garantizar su coordinacién
con las medidas adoptadas por los demas Estados miem-
bros, o suprimidas.

4. Cuando se presente la situacién prevista en el apar-
tado 1 y parezca necesario que otros Estados miembros
apliquen medidas adoptadas en virtud del mencionado
apartado, modificadas, en su caso, con arreglo al apar-
tado 3, se adoptarin las disposiciones apropiadas con
arreglo al procedimiento definido en el articulo 14.

(*) DO n° L 378 de 31. 12. 1982, p. 58.
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Articulo 13

1.  En los casos en que se acuda al procedimiento defi-
nido en el presente articulo, el presidente del Comité ve-
terinario permanente creado por la Decision del Consejo
de 15 de octubre de 1986, denominado en lo sucesivo
«Comité», sometera el asunto al Comité, ya sea a inicia-
tiva propia o a peticion de un Estado miembro.

2. En el seno del Comité, los votos de los Estados
miembros se ponderaran en la forma prevista en el apar-
tado 2 del articulo 148 del Tratado. El Presidente no to-
mara parte en la votacion.

3. El representante de la Comisibn sometera un
proyecto de medidas que deban adoptarse. EI Comité
emitira su dictamen sobre tales medidas en un plazo de
dos dias. Se pronunciara por mayoria de cuarenta y
cinco votos.

4. La Comision adoptari las medidas y las aplicari in-
mediatamente cuando se ajusten al dictamen del Comité.
Cuando no se ajusten al dictamen del Comité, o a falta
del mismo, la Comisién someteri inmediatamente al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que deban
adoptarse. El Consejo adoptara las medidas por mayoria
cualificada.

Cuando, transcurrido un plazo de quince dias a partir de
la fecha en que se la haya sometido la propuesta, el Con-
sejo no haya adoptado medida alguna, la Comisién
adoptara las medidas propuestas y las aplicara inmediata-
mente excepto en caso de que el Consejo se haya pro-
nunciado por mayoria simple contra las mismas.

Articulo 14

1. En los casos en que se resuma al procedimiento de-
finido en el presente articulo, el presidente sometera sin
demora el asunto al Comité, bien sea a iniciativa propia
o a peticion de un Estado miembro.

2.  En el seno del Comité, los votos de los Estados
miembros se ponderaran en la forma prevista en el apar-
tado 2 del articulo 148 del Tratado. El Presidente no to-
mari parte en la votacion.

3. El representante de la Comision someterd un
proyecto de medidas que deban adoptarse. El Comité

emitird su dictamen sobre tales medidas en el plazo que
el presidente fije en funcién de la urgencia de las cues-
tiones sometidas a examen. Se pronunciari por mayoria
de cuarenta y cinco votos.

4. La Comisién adoptara las medidas y las aplicara in-
mediatamente cuando se ajusten al dictamen del Comité.
Cuando no se ajusten al dictamen del Comité o a falta
del mismo, la Comisién someterd inmediatamente al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que deban
adoptarse.

El Consejo adoptara las medidas por mayoria cualifi-
cada.

Cuando, transcurrido un plazo de tres meses a partir de
la fecha en la que se le haya sometido la propuesta, el
Consejo no haya adoptado medida alguna, la Comisién
adoptari las medidas propuestas y las aplicara inmediata-
mente, excepto en caso de que el Consejo se haya pro-
nunciado por mayoria simple contra las mismas.

Articulo 15

Hasta la adopcion de un régimen comunitario relativo a
las importaciones de leche tratada térmicamente proce-
dente de terceros paises, las disposiciones nacionales
aplicables a tales importaciones no deberan ser mas favo-
rables que las que regulen los intercambios intracomuni-
tarios.

Articulo 16

Los Estados miembros aplicaran las disposiciones legales
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir
la presente Directiva a mas tardar el 1° de enero de
1989.

Articulo 17

Los destinatarios de la presente Directiva serd los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 5 de agosto de 1985,

Por el Consejo
El Presidente
J. POOS
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ANEXO A

CAPITULO 1

Condiciones generales de autorizacién

Los establecimientos de tratamiento y los centros de recogida y

de

estandarizacion deberin estar situados en lugares donde la

leche no pueda tener ninguna influencia nociva sobre la salud
humana y sus caracteristicas naturales no se modifiquen, y dis-
poner al menos:

1

2)

en los locales en los que se trate y se almacene la leche tra-
tada térmicamente:

a) de un suelo de materiales faciles de limpiar y de desinfec-
tar y dispuesto de modo que permita un desague facil de
los liquidos;

b

~

de paredes lisas resistentes e impermeables, cubiertas de
un revestimiento lavable y claro hasta una alwura de dos
metros, por lo menos, y hasta la alura de almacena-
miento, por lo menos, en los locales de refrigeracion y de
almacenamiento, excepto cuando la leche se almacene en
tanques herméticamente cerrados. La linea de union de
las paredes y del suelo debera ser redondeada o estar do-
tada de un acabado similar, excepto en lo que se refiere a
los locales de almacenamiento y de refrigeracion;

c) de puertas de materiales inalterables y, cuando sean de
madera, recubiertas a ambos lados de un revesumiento
liso e impermeable;

d) de materiales de aislamiento imputrescibles e inodoros;

e) de una ventilacion, suficiente y, en su caso, de una buena
evacuacion del vaho;

f) de una iluminactién suficiente, natural o artificial;

g) lo mas cerca posible de los puestos de trabajo, en namero
suficiente, de dispositivos para la limpieza y la desinfec-
cion de las manos y para la limpieza del material con
agua caliente. Los grifos no deberan poder accionarse con
la mano. Para la limpieza de las manos, tales instalaciones
deberin contar con agua corriente, caliente y fria o con
agua premezclada de una temperatura apropiada, de pro-
ductos de limpieza y de desinfeccién, asi como de toallas
de un solo uso;

de un numero apropiado de vestuarios, dotados de paredes y
de suelos lisos, impermeables y lavables, de lavabos, de du-

3)

4)

5

~

6)

chas y de excusados con cisterna. Estos altimos no podran
abrirse directamente sobre los lugares de trabajo; los lavabos
deberan disponer de agua corriente caliente y fria o de agua
premezclada de una temperatura apropiada, de dispositivos
para la limpieza y la disinfeccion de las manos, asi como de
toallas de un solo uso. Los grifos de los lavabos no deberan
poder accionarse con la mano. Tales lavabos deberan en-
contrarse, en namero suficiente, cerca de los excusados;

de un emplazamiento especial y de instalaciones apropiadas
para las operaciones de limpieza y de desinfeccion de los re-
cipientes o de las cisternas. No obstante, dicho emplaza-
miento e instalaciones no se exigiran cuando existan disposi-
ciones que requieran la limpieza y la desinfeccién de los reci-
pientes o de las cisternas por otros centros situados cerca del
establecimiento de tratamiento;

de una instalacion que permita el abastecimiento de agua ex-
clusivamente potable, con arreglo a la Directiva 80/778/
CEE ().

No obstante, con caricter excepcional, se autorizari una ins-
talacion de agua no potable para la produccién de vapor,
para la lucha contra incendios y para el enfriamiento de los
equipos frigorificos, siempre que las conducciones instaladas
a tal efecto no permitan la utilizacién de dicha agua para
otros fines y no representen riesgo alguno de contaminacién
de la leche. El vapor de agua y el agua mencionados no po-
dran entrar en contacto directo con la leche, ni utilizarse
para la limpieza y la desinfeccion de los recipientes, de las
instalaciones y del material que entran en contacto con la
leche. Las conducciones de agua no potable deberan diferen-
ciarse bien de las destinadas al agua potable;

de dispositivos apropiados de proteccién contra los ammales
indeseables tales como los insectos y roedores;

el material, los empalmes y los instrumentos, o su superficie,
que se destinen a entrar en contacto con la leche deberin
estar fabricados con un material liso, facil de lavar, limpiar y
desinfectar, resistente a la corrosién y que no libere en la
leche una cantudad de elementos tal que pudiera poner en
peligro la salud humana, alterar la composicion de la leche o
ejercer una influencia nociva sobre sus propiedades organo-
lépticas.

CAPITULO I

Condiciones especiales de autorizacién de los establecimientos de tratamiento

Ademas de las condiciones generales previstas en el capitulo 1,
los establecimientos de tratamiento deberin disponer al menos:

a)

en la medida en que se efectie tal operacion, de una instala-
cidn que permita efectuar mecanicamente las operaciones de
llenado y de cierre automaticos apropiados de los recipientes
destinados al envasado de la leche tratada térmicamente,

b)

después del llenado, con exclusion de los bidones y de las
cisternas;

de equipos para el enfriamiento y el almacenamiento en
réegimen de frio de la leche tratada térmicamente y,

(') DOn°L 33 de8.2. 1979, p. 1.
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en los casos previstos en los capitulos Il y IV y en el apar- f) de un equipamiento para el tratamiento térmico aprobado o
tado 1 del capitulo VII, de la leche cruda. Las instalaciones autorizado por el servicio oficial, provisto:
de almacenamiento deberan estar equipadas con aparatos de d .
. — de un regulador de temperatura automatico,
medida de temperatura;
o — de un termometro registrador,
¢) — en caso de envasado en recipientes de un solo uso, de un . . ) o
emplazamiento para su almacenamiento, asi como del de — deun sistema de _sggundad automatico que impida un ca-
las materias primas destinadas a la confeccién de tales re- lentamiento insuficiente,
cipientes, — de un sistema de seguridad adecuado que impida la mez-
— en caso de envasado en recipientes que puedan reutili- cla de la leche pasterizada o esterilizada con la leche in-
zarse, de un emplazamiento especial para su almacena- suficientemente calentada
miento, asi como de una instalacién que permita efectuar y
mecanicamente su limpieza y su desinfeccion; . L. . o
— de un registrador automatico de seguridad que impida la
d) de recipientes para el almacenamiento de leche cruda, de una mezcla anteriormente citada;
instalacion para la estandarizacion, asi como de recipientes L. . o
para el almacenamiento de la leche estandarizada; g) el establecimiento de tratamiento debera disponer de un la-

e)

de centrifugadoras o de cualquier otro aparato aprobado o
autorizado para la depuracién de la leche;

boratorio propio o asegurarse los servicios de un laboratorio
provisto del material necesario para efectuar los analisis y los
examenes indispensables relativos a la leche.

CAPITULO 11
Condiciones especiales de registro de los centros de recogida

Independientemente de las condiciones generales del capitulo 1, los centros de recogida deberan disponer al
menos:

a) de un dispositivo o de los medios apropiados para el enfriamiento de la leche y, en la medida en que la
leche sea objeto de un almacenamiento en dicho centro, de una instalaciéon para el almacenamiento en
frio;

b) cuando, en el centro de recogida, se depure la leche, la depuracion debera hacerse por medio de centri-
fugadoras o de cualquier otro aparato aprobado por el servicio oficial.

CAPITULO IV
Condiciones especiales de registro de los centros de estandarizacién

Independientemente de las condiciones generales del capitulo 1, los centros de estandarizacion deberan
disponer al menos:

a) de recipientes para el almacenamiento en frio de la leche cruda, de una instalacion para la estandariza-
cién, asi como de recipientes para el almacenamiento de la leche estandarizada;

b) de centrifugadoras o de todo otro aparato aprobado o autorizado por el servicio oficial para la depura-
cion de la leche.

CAPITULO V

Higiene de los locales, del material y del personal en los establecimientos

1.

Se exigira la mas absoluta limpieza del personal, asi como de
los locales y del material:

a) el personal asignado al tratamiento o a la manipulacién de
la leche debera, en particular, llevar la ropa de trabajo y
el pelo limpios; debera asimismo llevar las manos limpias.
Esta prohibido fumar en los locales de trabajo y de alma-
cenamiento de la leche;

b) ningan animal debera penetrar en los establecimientos. La
destruccién de los roedores, de los insectos y de todo gu-
sano deberi llevarse a cabo, en dichos establecimientos,
de modo sistematico;

c) el material y las instalaciones uulizados para el trata-
miento de la leche deberan mantenerse en buen estado de
limpieza y de mantenimiento;

1) por lo menos una vez por dia de trabajo, deberan lim-
piarse los locales de tratamiento;

if) al final de cada fase de trabajo, por lo menos una vez
por dia de trabajo, deberan lavarse, limpiarse y desin-
fectarse el material, los recipientes y las instalaciones
que entren en contacto con la leche, los productos lac-
teos u otros productos alimentarios.

Sin demora injustificada, después de cada transporte o serie
de transportes, cuando entre la descarga y la carga siguiente
Gnicamente transcurra un lapso de tiempo muy corto, pero
en todo caso por lo menos una vez al dia, los recipientes y
las cisternas que se hayan empleado para el transporte de la
leche cruda al centro de recogida o de estandarizacion o al
establecimiento de tratamiento de la leche, deberan lavarse,
limpiarse y desinfectarse antes de ser reutilizados.
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3. Cuando el paso de la leche cruda del centro de recogida o de 5. El trabajo, el tratamiento, la manipulacion y el transporte de

estandarizacion al establecimiento de tratamiento no se rea-
lice por medio de canalizaciones, los recipientes necesarios
para el transporte de la leche cruda deberan responder a las
condiciones previstas en la letra ¢) del namero 1.

. En caso de que se utilicen productos quimicos para las ope-
raciones de desinfeccion previstas en el numero 1, dichos
productos quimicos deberan haber sido autorizados a este fin
por el servicio oficial.

la leche estan prohibidos a las personas que puedan transmi-
tir por mediacién de la leche enfermedades contagiosas o de
cualquier otra naturaleza.

. Toda persona asignada al trabajo y a la manipulacion de la

leche deberi demostrar mediante un certificado médico que
nada se opone a su asignacion. El cerntificado médico deberi
renovarse cada afio, a menos que, de acuerdo con el procedi-
miento previsto en el articulo 14, se reconozca otro régimen
de control médico del personal que ofrezca garantias equiva-
lentes.

CAPITULO VI

Disposiciones relativas a las condiciones de admisién de la leche cruda en el establecimiento de tratamiento

Ganaderia de origen

La leche cruda debera proceder de vacas:

a) pertenecientes a una ganaderia oficialmente indemne de
tuberculosis e indemne u oficialmente indemne de bruce-
losis;

b) que no presenten ninguna manifestacién de enfermedades
contagiosas transmisibles al hombre por la leche;

¢) que no presenten ningtn trastorno visible del estado gene-
ral de salud y que no estén afectadas de enfermedades del
aparato genital con flujo, de enteritis con diarrea acompa-
fiada de fiebre o de una inflamacion reconocible de la
ubre o de la piel de la ubre;

d) que no presenten ninguna herida de la ubre que pueda
afectar a la leche;

€) que den al menos dos litros de leche por dia;

~

f) que no hayan sido tratadas con sustancias transmisibles a
la leche y que sean peligrosas o que puedan ser peligrosas
para la salud humana, a menos que la leche haya estado
sujeta a un plazo de espera oficial. Los periodos de espera
oficiales serin fijados por el Consejo, a propuesta de la
Comision.

Debera excluirse del tratamiento, la leche cruda:

a) procedente de animales que no cumplan los requisitos de
la Directiva 81/602/CEE (*);

b) que contenga residuos de sustancias contempladas en el
apartado 3 del articulo 11 de la Directiva.

Higiene de la explotacion

La leche cruda debera proceder de explotaciones de produc-

cion registradas y controladas con arreglo al articulo 11 de la

Directiva. Los locales utilizados de este modo deberin ser

disefados, contruidos, mantenidos y administrados de modo

que garanticen:

1) unas buenas condiciones de alojamiento, de higiene, de
limpieza y de salud de las vacas

y
i) unas condiciones higiénicas satisfactorias para el ordeio,
la manipulacién y el almacenamiento de la leche.

Los locales utilizados para fines especificos deberan cumplir
las condiciones de los nameros siguientes.

(") DO n°L 222 de 1. 8. 1981, p. 32.

2. Los locales en los que se realice el ordefio de las vacas o en

los que la leche sea almacenada, manipulada o enfriada debe-
ran estar situados y construirse de modo que se evite todo
riesgo de contaminacién de la leche. Deberin ser faciles de
lavar y de desinfectar y disponer al menos:

a) de paredes y de un suelo que puedan limpiarse facilmente
en los lugares que puedan ensuciarse o infectarse;

b) de un sistema de drenaje satisfactorio, dispuesto de modo
que permita el desague ficil de los liquidos, y de medios
satisfactorios de evacuacion de los desechos;

¢) de una ventilacién y una iluminacién satisfactoria;

d) de un abastecimiento apropiado y satisfactorio de agua
potable con arreglo a la Directiva 80/778/CEE para los
operaciones de ordefio, de limpieza y de enfriamiento;

e) una separacién adecuada de toda fuente de contamina-
c16n, tal como los lavabos y los estercoleros;

f) de utensilios y de un equipamiento faciles de lavar, lim-
piar y desinfectar.

Ademas, los locales para el almacenamiento de la leche debe-
rin disponer de un equipamiento de refrigeracion; deberan
estar protegidos contra los parasitos y disponer de una sepa-
racion adecuada de los locales en los que se alberguen anima-
les.

. Cuando se utilicen un sistema de ordefio mévil con respira-

dero, deberan cumplirse los requisitos de las letras d) y f) del
namero 2 y, ademas, el respiradero debera:

estar situado sobre un suelo libre de toda acumulacién de
excrementos o de otros desechos;

a

~—~

b) garantizar una proteccion de la leche durante el periodo
en el que sea utilizada;

¢) estar construido y acabado de modo que permita el man-
tenimiento en buen estado de limpieza.

. Cuando las vacas estén el libertad, se requerira un area o una

sala de ordefio, separada de modo adecuado de las superfi-
cies habitables.

. Debera poderse garantizar de modo eficaz el aislamiento de

los animales afectados, o que se sospeche que estan afecta-
dos, por una de las enfermedades contempladas en la letra b)
del nimero 1 de la parte A, o la separacién de los animales
contemplados en la letra ¢) del nimero 1 de la parte A, del
resto del rebano.
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6. Los animales de todas las especies deberdn mantenerse aleja-

dos de los locales o lugares en los que se almacene, manipule
o enfrie la leche.

C. Higiene del orderio, de la recogida de la leche cruda y de su

transporte desde la explotacion de produccion al centro de reco-
gida o de estandarizacion o al establecimiento de orderio —
Higiene del personal

1. El ordefio debera efectuarse de modo higiénico y en las con-
diciones que establezca el codigo de higiene contemplado en
el apartado 4 del articulo 11 de la Directiva.

2. Inmediatamente después del ordeno, la leche debera ser co-

locada en un lugar limpio y dispuesto de tal modo que se
evite toda influencia desfavorable sobre la leche. Cuando no
sea recogida en las dos horas siguientes al ordefio, la leche
deber4 enfriarse a una temperatura de 8 °C por lo menos en
el caso de que se recoja diariamente y de 6 °C cuando la
recogida no se efectiie todos los dias; durante su transporte
hacia el establecimiento de tratamiento, la leche no debera
superar una temperatura de 10 °C.

. El material y los instrumentos, o su superficie, que se desti-
nen a entrar en contacto con la leche (utensilios, recipientes,
cisternas, etc., destinados al ordeiio, a la recogida o al trans-
porte de la leche) deberan estar fabricados con un material
liso, facil de lavar, limpiar y desinfectar, resistente a la corro-
sién y que no libere en la leche una cantidad de elementos tal
que corra el riego de poner en peligro la salud humana, de
alterar la composicién de la leche o de ejercer una influencia
nociva sobre sus propiedades organolépticas.

Después de su utilizacién, los utensilios empleados para el
ordefio, las instalaciones de ordefio mecanico, los recipientes
que hayan estado en contacto de un modo u otro con la le-
che deberan ser objeto de lavado, limpieza y desinfeccion.
Después de cada transporte, o cada serie de transportes,
cuando entre la descarga y la carga siguiente Gnicamente
transcurra un lapso de tiempo muy corto, pero en todo caso
por lo menos una vez al dia, los recipientes y las cisternas
que se hayan empleado para el transporte de la leche cruda
al centro de recogida o de estandarizacién o al estableci-
miento de trantamiento de la leche deberan lavarse, limpiarse
y desinfectarse antes de ser reutilizados.

. En caso de que se utilicen productos quimicos para las ope-
raciones de desinfeccion previstas en el nimero 4, tales pro-
ductos quimicos deberin haber sido autorizados a este fin
por el servicio oficial.

. Las cisternas asignadas a la recogida de la leche Gnicamente
deberan utilizarse para el transporte de leche, de productos
lacteos o de agua potable.

. El ordefo, la manipulacién y la recogida de la leche estan
prohibidos a las personas que puedan transmitir, por media-

cion de la leche, enfermedades contagiosas o de cualquier
otra naturaleza.

D. Normas que deberin respetarse en el momento de la admision

La leche cruda de cada explotacion debera, para poder ser tra-
tada térmicamente y para las necesidades de la presente Direc-
tiva, cumplir las normas minimas siguientes:

El respeto de las normas debera controlarse mediante toma de
muestras efectuadas por sondeo, bien en el momento de la reco-
gida en la explotacién, bien en el momento de la admisién de la
leche cruda en el establecimiento de tratamiento o en el centro
de colecta o de estandarizacion.

Etapa 1 Etapa 2
Contenido en gérmenes a
30°C
(por ml) < 300000 (") | < 100000 (%
Contenido en células so-
maticas
(por ml) < 500000 () | < 400000 (%)
Punto de refrigeracién < — 0,520 < — 0,520
O
Anubiéticos (por ml)
— penicilina < 0,004 pg < 0,004y
— otros no detectables | no detectables

(") Media comprobada durante un periodo de dos meses con dos tomas
de muestras, por lo menos, por mes.

() Media comprobada en un periodo de tres meses con una toma de
muestras, por lo menos, por mes.

Ademas, la leche cruda deberi someterse a una prueba piravica
o a cualquier otro control que de resultados equivalentes y que
cumpla, en el momento de dichos controles, las normas que se
establezcan antes del 1 de enero de 1989 de acuerdo con el pro-
cedimiento del articulo 14 de la Directiva, previo dictamen del
Comité veterinario cientifico. En tanto se adopte 1al decision, se
aplicari lo dispuesto en el parrafo tercero del apartado 2 del
articulo 10.

El establecimiento de tratamiento informara al veterinario ofi-
cial en cuanto se alcancen las normas maximas establecidas para
el contenido en células somaticas. El veterinario oficial adoptara
las medidas apropiadas.

Cuando, al término de un plazo de un mes, la leche procedente
de la explotacién de que se trate no respete las normas prescri-
tas, debera ser tratada en un momento diferente de la leche des-
tinada a los intercambios intracomunitarios y ser excluida de és-
10s.

CAPITULO VII

Disposiciones relativas al tratamiento térmico

. La leche cruda, a partir de su recepcion en el establecimiento
de tratamiento, cuando no sea tratada dentro de las cuatro
horas siguientes a su admisién, deber4 enfriarse a una tempe-
ratura que no exceda de + 5 °C y mantenerse a dicha tem-
peratura hasta su tratamiento térmico.

Cuando la leche cruda no sea tratada dentro de las 36 horas
siguientes a su admision, deberi efectuarse un control com-
plementario sobre la misma antes del tratamiento térmico.
Cuando se compruebe, de acuerdo con un método directo o
indirecto, que el contenido en gérmenes a 30 °C de dicha
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leche excede, por mi, de 600000 para la etapa 1| y de
200 000 para la etapa 2, la leche cruda de que se trate debera
ser tratada en un momento diferente de la leche destinada a
los intercambios intracomunitarios.

La leche pasterizada debera haberse obtenido mediante un
tratamiento que utilice una temperatura elevada durante un
corto lapso de tiempo (como minimo 71,7 °C durante 15 se-
gundos, o cualquier combinacion equivalente).

Deber4 ademas cumplir, en el momento de los controles por
sondeo efectuados en el establecimiento de tratamiento, las
normas siguientes:

Etapa 1 Etapa 2

Gérmenes patogenos ausencia ausencia

Coliformes <5 <t
(por ml)

Contenido en gérmenes
a30°C
(Por ml) < 50000 < 30 000

Después de incubacion
a 6 °C durante 5 dias

Contenido en gérmenes
a21°C

(por ml) < 250000 < 100000

Fosfatasa — —

Peroxidasa + +

Antibiéticos (por ml) no detectables | no detectables

Punto de refrigeraciéon < 0,520 < 0,520
°Q)

Ademas, la leche pasterizada debera ser sometida a una
prueba piravica o a cualquier otro control que de resultados
equivalentes y cumplir, en el momento de dichos controles,
las normas que se establezcan de acuerdo con el procedi-
miento previsto en el articulo 14 de la Directiva, previo dic-
tamen del Comité veterinario cientifico.

La leche UHT debera cumplir la condiciones siguientes:

— debera haberse obtenido mediante un procedimiento de
calentamiento en flujo continuo aplicado en una sola vez,
de forma ininterrumpida, que implique la utilizacion de
una temperatura elevada durante un corto lapso de
tiempo (como minimo + 135 °C durante por lo menos
un segundo) y de un acondicionamiento aséptico en un
recipiente opaco,

— tener una conservabilidad tal que, en caso de control por
sondeo, no sea perceptible alteracion alguna, después de
un plazo de quince dias, en leche UHT mantenida en un
envase sin abrir a una temperatura de + 30 °C; siempre
que resulte necesario, podri ademis preverse una perma-

nencia de siete dias en un envase sin abrir a una tempera-
wrade + 55°C,

— presentar una reaccién positiva a la prueba modificada de
la wrbiedad segiin Aschaffenburg o cualquier otra prueba
que se elebore de acuerdo con el procedimiento previsto
en el articulo 14 antes de la entrada en vigor de la Direc-
tiva, previo dictamen del Comité veterinario cientifico,

— tener un punto de congelacion inferior o igual a
— 0,520 °C. No obstante, para la leche sometida a trata-
miento directo, se aplicara durante un periodo de dos
afios una ctfra de — 0,515 °C como maximo.

En caso de que el procedimiento de tratamiento de la leche
denominado «uperisacién» se aplique por contacto directo de
la leche y del vapor de agua, éste debera obtenerse a partir
de agua potable y no debera ceder sustancias extraias a la
leche ni ejercer sobre ella una influencia desfavorable. Ade-
mas, la aplicacién del procedimiento no debera modificar el
contenido en agua de la leche tratada.

La leche esterilizada debera:

— haber sido calentada y esterilizada en envases o recipien-
tes herméticamente cerrados, debiendo permanecer in-
tacto el dispositivo de cierre,

— tener, en caso de control por sondeo, una conservabilidad
tal que no sea perceptible ninguna alteracién después de
una permanencia de quince dias en un envase sin abrir a
una temperatura de + 30 °C; siempre que resulte necesa-
rio, podra ademas preverse una permanencia de siete dias
en un envase sin abrir a una temperatura de + 55 °C,

— presentar una reaccién negativa a la prueba modificada
de la turbiedad segiun Aschaffenbirg o a cualquier otra
prueba que se elabore antes de la entrada en vigor de la
Directiva, previo dictamen del Comité veterinario cienti-
fico de acuerdo con el procedimiento previsto en el arti-
culo 14,

— tener un punto de congelacién inferior o igual a
—0,520°C.

La leche esterilizada y la leche UHT deberan, en el momento
de los controles por sondeo efectuados en el establecimiento
de tratamiento, cumplir las normas siguientes:

Ertapa | Etapa 2

Después de incubacion
durante 15 dias a
30 °C:
a) Contenido en gér-

menes a 30 °C

(por ml) < 10 < 10
b} Control organolép-

tico normal normal
Anubioticos (por ml) no detectables | no detectables

Ademis, dicha leche debera ser sometida a un control por
LPS. o a otro control que de resultados equivalentes y cum-
plir, en el momento de dicho control, las normas que se esta-
blezcan de acuerdo con el procedimiento previsto en el arti-
culo 14, previo dictamen del Comité veterinario cientifico.
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6. La produccién de leche pasterizada, de leche UHT y de le-

che esterilizada podra llevarse a cabo a partir de una leche
cruda que haya sido sometida, en otro establecimiento, a un
primer tratamiento térmico cuya relacion «tiempo — tempe-
ratura» sea inferior a la utilizada para la pasterizacién y
tenga, por ello, una fosfatasa positiva. El recurso a esta ex-
cepcion debera ponerse en conocimiento de las autoridades
competentes. Dicho primer tratamiento debera hacerse cons-
tar en el centificado.

Los procedimientos de calentamiento, las temperaturas y la
duracion del calentamiento para la leche pasterizada, esterili-
zada y UHT, los tipos de aparatos de calentamiento, la com-

puerta de derivacién, los tipos de dispositivos de regulacion
de la temperatura y los registradores seran aprobados o auto-
rizados por la autoridad central competente de los Estados
miembros.

La leche, previa pasterizacién, debera ser enfriada inmediata-
mente para respetar en el mas breve plazo posible las tempe-
raturas previstas en los capitulos IX y XI.

. Los graficos de los termémetros registradores deberan da-

tarse y conservarse durante dos afios, de modo que puedan
presentarse cuando lo soliciten los agentes designados por el
servicio oficial para el control del establecimiento.

CAPITULO VIII

Envasado en el establecimiento de tratamiento de la leche tratada térmicamente en los recipientes destinados
a la venta directa a los consumidores

Los recipientes destinados a la venta directa a los consumido-
res deberin cumplir todas las normas de higiene. Deberan, en
particular, no liberar en la leche una cantidad de elementos
tal que pudiera poner en peligro la salud humana, alterar la
composicion de la leche o ejercer una influencia nociva sobre
las propiedades organolépticas, teniendo en cuenta las nor-
mas ya previstas en la regulacion comunitaria o, en tanto se
dicte ésta, en la regulaciones nacionales vigentes en la feche
de la notificacion de la Directiva. Ademas, cuando se trate de
recipientes que puedan reutilizarse, deberin estar concebidos
de forma que puedan lavarse, limpiarse y desinfectarse facil-
mente.

El lavado, la limpieza y la desinfeccion deberan hacerse con
arreglo al tercer guién del nimero 1 del capitulo XI.

Las operaciones de embotellado, de llenado y de cierre de los
recipientes y de envasado deberin efectuarse automaitica-
mente.

3. El cierre deberi efectuarse en el establecimiento en el que se

lleve a cabo el tratamiento térmico, inmediatamente después
del Henado, mediante un dispositivo de cierre que garantice
la proteccion de la leche contra las influencias nocivas del
exterior sobre las caracteristicas de la leche, y el cierre no
debers poder reutilizarse después de su apertura.

. El productor deberi hacer resaltar, a los efectos de control,

de modo visible y legible, en el envase del producto, ademis
de las menciones previstas en la Direcuva 79/112/CEE (*):

a) la naturaleza del tratamiento térmico al que haya sido so-
meuda la leche;

b

~

toda mencién que permita identificar la fecha del trata-
miento térmico y, para la leche pasterizada, la tempera-
tura a la que debera almacenarse el producto;

¢) el namero de autorizacién del establecimiento de trata-
miento y una de las siglas siguientes: CEE — EEG —
EWG — E@F — EEC — EOK.

CAPITULO IX

Almacenamiento de la leche pasterizada en el establecimiento de tratamiento

Después de su enfriamiento, la temperatura maxima de la leche pasterizada debers ser, hasta la salida del

establecimiento de tratamiento, de + 6 °C.

La temperatura de almacenamiento de los locales de almacenamiento deberé ser registrada.

CAPITULO X

Certificado de salubridad

El ejemplar original del certificado de salubridad que deberd acompafar a la leche tratada térmicamente
durante su transporte al pais destinatario debera ser expedido en el momento de la carga, por el veterinario
oficial o por cualquier otra autoridad competente de un nivel equivalente designado por la autoridad cen-

tral competente.

El certificado de salubridad debera corresponder en su presentacion y su contenido con el modelo que
figura en el Anexo B. Debera redactarse por lo menos en la lengua o lenguas del pais destinatario e incluir

las informaciones previstas en dicho modelo.

("y DOn°L33de8. 21979, p. 1.
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CAPITULO XI

Transporte de la leche tratada térmicamente

Las cisternas, bidones y demas recipientes que deban utili-
zarse para el transporte de la leche pasterizada deberin res-
ponder a todas las normas de higiene y en particular a los
requisitos siguientes:

— sus paredes internas o cualquier otra parte que pueda en-
contrarse en contacto con la leche deberin estar fabrica-
das con un material liso, facil de lavar, limpiar y desinfec-
tar, resistente a la corrosién y que no libere en la leche
una cantidad de elementos tal que pudiera poner en pe-
ligro la salud humana, alterar la composicion de la leche
o ejercer una influencia nociva sobre sus propiedades or-
ganolépticas,

— estar concebidos de tal modo que sea posible la salida to-
tal de la leche; cuando vayan provistos de grifos, estos
deberin poder retirarse, desmontarse, lavarse, limpiarse y
desinfectarse facilmente,

— Lavarse, limpiarse y desinfectarse inmediatamente después
de cada utilizacién y, en la medida necesaria, antes de
cada nueva utilizacién; la limpieza y la desinfeccién de-
berin hacerse con arreglo a la letra ¢) del namero 1 del
capitulo V,

— estar heméticamente cerrados, antes del transporte y du-
rante el mismo, con ayuda de un dispositivo de cierre es-
tanco.

Los vehiculos y recipientes destinados al transporte de la le-
che pasterizada deberan estar concebidos v equipados de tal
modo que la temperatura prevista en el namero 5 pueda
mantenerse durante todo el periodo de transporte.

3. Los vehiculos de transporte de leche tratada herméticamente

y de leche envasada en pequefios recipientes o en bidones
deberan estar en buen estado; no podra ser utilizados para el
transporte de cualquier otro producto u objeto que pueda al-
terar la leche. Su revestimiento interior debera ser liso y ficil
de lavar, de limpiar y de desinfectar. El interior de los vehi-
culos destinados al transporte debera responder a todas las
normas de higiene. Los vehiculos destinados al transporte de
la leche tratada térmicamente envasada en pequefios recipien-
tes o en bidones deberan estar concebidos de forma que pro-
tejan suficientemente los recipientes y los bidones de toda su-
ciedad y de toda influencia atmosférica y no podrin utili-
zarse para el transporte de animales.

- a) Cada cisterna utilizada para el transporte de leche paste-

rizada da destinada a los intercambios intracomunitarios
debera estar autorizada por el servicio oficial e ir pro-
vista, durante el transporte, de un precinto colocado en el
momento de la firma del certificado por la autoridad
competente.

b) La autoridad competente deberi, a este fin, asegurarse
antes de la expedicion de que los medios de transporte,
asi como las condiciones de carga, se ajustan a las condi-
ciones de higiene definidas en el presente capitulo.

. Durante el transporte, la temperatura de la leche pasterizada

transportada en cisterna o envasada en pequefios recipientes
y en bidones no deberi exceder de 6 °C.
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ANEXO B

CERTIFICADO DE SALUBRIDAD RELATIVO A LA LECHE TRATADA TERMICAMENTE Y
DESTINADA A OTRO ESTADO MIEMBRO

D10 ettt ettt
(facultativo)
Pais @XPEAIAOT: ooooriceereeres oo
IVELEUISTETIO . e oeoereesese e e eeteesseeeaeeeesereeteeeee et estaaessetseamasesbesenaemeesem et £ aaes e AR e sEeh e e b e s Re et s e b b ea e abFogaE e S e SR e S bbbttt
G IVECIO . ereeeeeeeserassseeesseueeesseeseeees et aseene e et ab et eas e e s e es et ke koA e e e s e Ee e RS ee RS oA RS E bR SRR s
< S TS OO OO U OO SO FO O UO U DO U OORO OO O PO RO PRSP PPTUROTPRR S
(facultativa)

1. Identificacién del producto
NATUraleza del PrOGUCLO .oooiviriiocii s

El producto ha sido/no ha sido (') obtenido a partir de una leche cruda sometida, en otro estableci-
miento, a un primer tratamiento térmico cuya relacién «tiempo — temperaturas era inferior a la de la
pasterizacion; esta leche tenia por tal razén una fosfatasa positiva.

Fecha y naturaleza del tratamiento termiCo ..ot (temperatura/tiempo)

El procedimiento de tratamiento de la leche UHT ha sido/no ha sido (') aplicado por contacto directo
de la leche y del vapor de agua.

INATUTAIEZA BEl EMVASE voeereeoieiisececi ettt ettt e bR s bR s
INUMETO A€ FECIPIENTES ovvoreeireerrieriemiiiisietenesesbssse s ehess s s E8LELe
Cantidad del producto en VOIUITIEN 0 BN PESO ovueivriiiiiosiiiiie oot

INGTIETO D] JOUE coreveieeeeeeeeeeeeeeeeete et et ven s ter s e s s st e et es e et s e ra s e e R e b es e R e A e R e b SR b S b E bbb

[1. Procedencia del producto

Direccién y namero de autorizacién del establecimiento de tratamiento ...

I1I. Destino del producto

El producto €5 eXxpedido deSAE .......oirwrimmmimimiieiossie st s b
(lugar de expedicion)
Nombre y direccion del eXPedidor .. it
LSOO U OO OO YOO OSSP P PPV P IO P IR PR IO
(pais y lugar de destino)
Nombre y direccion del deStNATATO ......oiiieriieeireiriie s rens i s s
Por el medio de transporte siguiente (*) ... et s

La cisterna utilizada para el transporte contemplado en el presente certificado estd/no estd (') asignada
al transporte exclusivo de leche tratada térmicamente.

(") Tachese lo que no proceda.

(*) Para los vagones y los camiones, indiquese el namero de matricula, para los aviones el nimero del vuelo y para los
barcos el nombre.
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IV. Certificacién

El abajo firmante certifica que la leche anteriormente designada ha sido obtenida en las condiciones de
produccion y de control previstas en la Directiva 85/397/CEE del Consejo, de 5 de agosto de 1985,
relativa a los problemas sanitarios y de policia sanitaria en los intercambios intracomunitarios de leche

tratada térmicamente.
Certifica, ademas, que la leche designada anteriormente cumple:

— las normas microbiologicas previstas en la Directiva anteriormente citada para la etapa 2 (%), (),

— las normas de la etapa 2 para la leche destinada al consumo humano directo ().

Sello

(firma)

Nombre en letras mayuasculas

(") Certificacion que debera expedirse para la leche destinada a un Estado miembro que supedite la introduccion en su
territorio de leche tratada térmicamente al cumplimiento de esta condicion.

(*) Tachese esta mencién si no procede.

(*) Para el periodo comprendido entre el 1. 4. 1990 v el 1. 1. 1993.



