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ANEXO X
A. Marcado CE"

El marcado CE de confo_rm_idad estara compuesto por
las iniciales «CE» con la siguiente presentacion gréfica:

-
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En el caso de reducirse o ampliarse el tamafo del
marcado, deberan respetarse {as proporciones indicadas
en el esquema graduado que precede a estas lineas.

Los distintos componentes del marcado CE deberan
tener, basicamente, la misma dimension vertical, que
no podra ser inferior a 5 mm.

Podra no cumplirse este requisito de dimensiones

minimas en el caso de aparatos, sistemas de proteccion -

o dispositivos contemplados en al apartado 2 del articu-
lo 1 de pequefias dimensiones.

B. Contenido de la declaracion «CE» de conformidad.

La declaracién «CE» de conformidad contendra los
siguientes elementos:

a) Elnombre o la marcade |dent|f|cacron y domicilio
del fabricante o de su representante establecido en la
Comunidad.

b} La descripcion del aparato, del sistema de pro-
teccién o del dispositivo contemplado en el apartado 2
del articulo 1.

¢} Relacién de todas las dlsposmlones pertlnentes
que cumple el aparato, el sistema de proteccion o el
dispositivo contemplado en el apartado 2 del articulo 1.

d} En su caso, denominacién, nimero de identifi-
cacién y domicilio del organismo notificado, y nimero
de certificado «CE» de tipo.*

e} En su caso, referencia a las normas armonizadas.

f). En su caso, normas y especificaciones técnicas
utilizadas.

g) En su caso, referencia a otras directivas comu-
nitarias aplicadas.

h) Identificacién del firmante apoderado para com-
prometer la responsabilidad del fabricante o de su repre-
sentante establecido en la Comunidad.

ANEXO XI .

Criterios minimos ?ue deberéan tenerse en cuenta para
la notificaciéon de organismos

1. Elorganismo, su director y el personal encargado
de llevar a cabo las operaciones de verificacion no podran
ser ni el disefiador, ni el fabricante, ni el suministrador,
ni el instalador de los aparatos, sistemas de proteccién
o dispositivos contemplados en el apartado 2 del articu-
lo 1 que ellos controlen, ni tampoco el representante
de ninguna de esas personas. Tampoco podran inter-
venir, ni directamente ni como representantes, en el dise-
fo, la fabricacién, la comercializacién o el mantenimiento
de dichos aparatos, sistemas de proteccion o dispositivos
contemplados en el apartado 2 del articuio 1. Ello no
excluye la posibilidad de un intercambio de informacién
técnica entre el fabricante o el organismo.

2. El organismo y el personal encargado del control
deberan efectuar las operaciones de verificacion con la
mayor integridad profesional y la mayor competencia
técnica, y deberan estar al margen de cualquier presién.
e incitacién, especialmente de tipo econdémico, gue
pudiese influir en su juicio- 0 en los resuitados de su
control, en particular de las que emanen de personas
interesadas en los resultados de las verificaciones.

3. Elorganismo debera disponer del persona! nece-
sario para cumplir de forma adecuada las tareas técnicas
y administrativas relacionadas con la ejecucion de las
verificaciones y debera poseer los medios necesarios
para ello; asimismo, debera tener acceso al material
necesario para las verificaciones de caracter excepcional.

4. El personal encargado de los controles deberd
poseer:

a) Una buena informacion técnica y profesional.

b) Un conocimiento satisfactorio de las prescripcio-
nes relativas a los controles que efectle y una expe-
riencia practica suficiente de dichos controles.

c} La aptitud necesaria para redactar los certifica-
dos, actas e informes en Ios gue se plasman los controles
efectuados.

5. Debera garantizarse la independencia del perso-
nal encargado del control. La remuneracién de los agen-
tes no deber4 estar en funcién ni del nimero de controles
que efectue ni de los resultados de éstos.

6. El organismo suscribird un seguro de responsa-
bilidad civil, a no ser que esta responsabilidad esté cubier-
ta por el Estado en virtud del derecho nacional o0 que
los controles sean efectuados directamente por la Admi-
nistracion.

7. El personal del organismo deberé guardar el
secreto profesional {excepto frente a las autoridades
administrdtivas competentes del Estado en gue se ejerza
sus actividades) en aplicacion del presente Real Decreto.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

REAL DECRETO 402/1996, de 1 de marzo,
por el que se. modifica el Real Decreto

1678/1984, de 22 de julio, por el que se

establece las condiciones sanitarias aplicables

a la produccion y comercializacion de leche
- cruda, leche tratada térmicamente y produc-
_ tos ldcteos. :

La Directiva 92/46/CEE, del Consejo, de 16 de junio,
por la que se establece las normas sanitarias aplicables
a la produccién y comercializacién de leche cruda, leche
tratada térmicamente y productos lacteos, ha sido incor-
porada a la legislacion nacional mediante el Real Decreto
1679/1994, de 22 de julio.

Con posterioridad; la Directiva 92/46/CEE, de! Con-
sejo, ha sido modificada por la Directiva 94/71/CE, de
13 de diciembre, haciéndose necesario introducir en el
Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio, las modifi-
caciones establecidas por la Directiva 94/71/CE. que
se transpone al ordenamiento juridico interno mediante
la presente disposicion, en cuya elaboracién han sido
oidos los sectores afectados y ha informado la Comisién
interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Comercio y Turismo y de Agricultura,
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Pesca y Alimentacion, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros
en su reunién del dia 1 de marzo de 1996,

DISPONGO:

Articulo Unico.

El Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio, por el
que se establece las condiciones sanitarias aplicables
a la produccién y comercializacion de leche cruda, leche
tratada termlcamente y productos lécteos ~se modifica
como sigue:

1. El parrafo primero del apartado 1 del articulo 8
deber4 sustituirse por el siguiente:

«1. Los establecimientos que elaboren quesos
con un ciclo de maduracién, como minimo, de
sesenta dias podran ser eximidos del cumplimiento
de los requisitos tal como se indica en el anexo D.»

2. El apartado 1, b), del capitulo | del anexo A se
sustituye por el siguiente:

«b) De animales de las especies ovina y capri-
na: :

1.° Pertenecientes a una explotacién ovina o
caprina oficialmente indemne o indemne de bru-
celosis ("Brucella melitensis”), tal como se define
en los apartados 4} y 5) del articulo 2 dei Real
Decreto 2121/1993, de 3 de diciembre, relativo
a las normas de politfa sanitaria que regulan los
intercambios intracomunitarios y las importaciones
de terceros paises de animales de las especies ovi-
na y caprina, salvo en el caso de que la leche se
destine a la fabricaciéon de queso de un periodo
minimo de maduracién de sesenta dias.

2.°. Que cumplan los requisitos establecidos en
el epigrafe a), con excepcson de los parrafos 1.°

y 6.%

3. El apartado 5 del capitulo | del anexo A se sus-
tituye por el siguiente:

«5. La leche y los productos lacteos no pro-
cederdn de una zona de vigilancia delimitada con
arreglo al Real Decreto 2223/1993, de 17 de
diciembre, por el que se establece las medidas de
_lucha contra la fiebre aftosa y las de sanidad animal
en los intercambios intracomunitarios e importa-

. ciones de animales de las especies de bovino, por-
cino, de carnes frescas o de productos a base de
carne procedentes de terceros paises, salvo que
la leche haya sido sometida a una pasterizacion
inicial (71,7 °C durante quince segundos), bajo el
controt de la autoridad competente, seguida:

a) De un segundo tratamiento térmico que pro-
voque una reaccidon negativa a la prueba de la
peroxidasa, o
~b) De un procedimiento de secado que incluya
un calentamiento de un efecto equivalente al tra-
tamiento térmico previsto en el parrafo a), o

c) De un segundo tratamiento mediante el cual

el pH haya disminuido y se haya mantenido durante
al menos una hora a un nivel inferior a 6.»

4. El apartado A.2 del capitulo 1il del anexo A se
sustituye por el siguiente:

«2. Inmediatamente después del ordefo, ia
leche seréd colocada en un lugar limpio y dispuesto

de tal modo que se evite todo efecto nocivo en
su calidad.

Si la leche no fuese recogida durante las dos
horas siguientes al ordefio, ser4 enfriada a una tem-
peratura igual o inferior a 8 °C, en caso de que
se recoja diariamente, vy de 6 °C cuando no se
efectie la recogida todos los dias. Durante su trans-
porte a los establecimientos de tratamiento y/o
transformacion, la temperatura de la leche enfriada
no superara los 10 °C, excepto en el caso de leche
que se hubiera recogido durante las dos horas
siguientes al ordefio.

Por motivos técnicos relacionados con la fabri-

_cacion de algunos productos a base de leche, las
autoridades competentes podran admitir excepcio-
nes a las temperaturas previstas en el parrafo ante-
rior, siempre que el producto final cumpla tas nor-
mas mencionadas en el capitulo il del anexo C.»

5. El titulo del capitulo IV del anexo A se sustituye
por el siguiente:

«Normas que deberan respetarse en el momento
de la recogida en la explotacién de produccién para
la recepcion de la leche cruda en el establecimiento
de tratamiento o de transformacién.»

6. Como predambulo introductorio del contenido del
capitulo IV del anexo A, se anade el siguiente parrafo:

«Para el cumplimiento de dichas normas, el exa-
men de la leche cruda se efectuara en una muestra
representativa de la leche recogida en cada explo-
tacién de produccién por separado.»

7. La nota b) de los parrafos 1 y 2 del apartado A
del capitulo IV del anexo A se sustituye por la siguiente:

wb) Media geométrica observada durante un
periodo de tres meses, con una muestra, por lo
menos, al mes.»

8. El apartado B del capitulo fV del anexo A se sus-
tituye por el siguiente texto:

«B. Leche cruda de buifala.

Sin perjuicio de que se respeten 1os limites esta-
blecidos en los anexos | y |ll del Reglamento {CEE)
2377/90 cumplira las siguientes normas:

1. Si esta destinada a la elaboracién de leche
de consumo tratada térmicamente o a la fabrica-
cion de productos lacteos a base de leche tratada

por el calor;
A partir A partir
- de 1-1-1996 de 1-12-1988
Contenido de génnénes a
30°C(porml) ............. < 3.000.000 {a}}< 1.500.000 {a)

.Contenido de células sométicas {por mi}: £ 500.000 {b)

{a} Media geométrica observada durante un periodo de dos mases. con
dos muestras, por lo menos, al mes.

{b} Media geométrica chservada en un perlodo de tres meses, con una
muestra, por lo menas, al mes.

2. Si esta destinada a [a elaboracién de pro-
- ductos a base de leche cruda cuyo proceso de ela-
boracién no incluya tratamiento térmico alguno:



Contenido de células sométicas {por n';l): <400.000(b)

" {(a} Media geoméirica observada ‘durarte un periodo de dos meses, con
dos muestras, por lo menos, 8t mes.
(b} Media geométrica observada en un perioda de tres meses, con una
muestra, por lo menos, al mas.

"Staphvloc'occus aureus”;

misma norma que
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A parti A parti efectuar mecénicamente el llenado v el cierre auto-

de 1-1.1998 de 1.12-1999 maticos apropiados de los recipientes destinados

al envasado de la leche de consumo tratada tér-

Contenido de aérmenes a . micamente y productos lacteos que se presenten
k) Ig <1.000 000'( )| <500.000 (a) en estado liquido, después del llenado. Este requi-
(porml) ............. = 1.WUUAUURa)) 5 9UV.OVU A sito no sera aplicable a los bidones, las cisternas

y los envases de mds de 4 litros.

No obstante, en el caso de establecimientos de
produccién limitada, las autoridades competentes
podrén autorizar métodos alternativos que utilicen
medios de llenado y de cierre que no sean auto-
méticos siempre que dichos. métodos ofrezcan
garantias equivalentes.»

para la leche cruda de vaca.» 12. El pérrafo f} del capitulo V del anexo B se sus-

9. El apartado C el capituio IV del anexo A se sus- ~ tituye por el siguiente:

tituye por el siguiente texto: «f) 1.

«C. Leche cruda de cabra y de oveja.

Sin perjuicio de que se respeten ios limites esta-
blecidos en los anexos i y Il del Reglamento {CEE)
2377/90, cumpiird las siguientes normas:

1. Si esta destinada a la- elaboracién de leche
de consumo tratada térmicamente o a la elabo-
'racI:ién_de productos a base de leche tratada por
calor:

A partir A partir
de 1-1-1998 de 1-12-1999
Contenido de gérmenes a _ _
30°C{porml) ............. £3.000.000 (a)(< 1.500.000 (a)

(a} Media geométrica obsarvada durante un parioda de dos mesas, con
dos muestras. por ko menos, al mes. .

- 2. Si estd destinada a la elaboracién de pro-
ductos a base de leche cruda cuyo proceso de ela-
boracién no incluya tratamiento térmico alguno:

En el caso de los establecimientos de
tratamiento, de_un equipo de tratamiento térmico
aprobado o autorizado por ia autoridad competen-
te, provisto de: '

1.° Un regulador de temperatura autométlco

2.° Untermémetro registrador.

3.° Un sistema de seguridad automaitico que
impida un calentamiento insuficiente.

4.° Un sistema de seguridad adecuado que
impida la mezcla de la leche tratada térmicamente
con leche insuficientemente calentada (valvula de
desvio), y

5.° .Un registrador automatico dsl sistema de
seguridad a que hace referencia el parrafo 4.° ante-
rior o un procedimiento de control .de la eficacia
de dicho sistema.

No obstante, las autoridades competentes
podran autorizar, en el marco de la autorizacién
de establecimientos, equipos diferentes que garan-
ticen resultados equivalentes con las mismas garan-
tias sanitarias. .

2. En €l caso de los establecimientos de trans-
forrhacién, cuando las operaciones se efectien en
el establecimiento, un equipo y un método de calan-
tamiento, termizacién o tratamiento térmico que
cumplan los requisitos higiénicos.» -

A partir A partir
de 1-1-1 5_396 - de 1-12-1999
Contenido de gérmenes a
30°C(porml) ............. < 1.000.000 (a}| <500.000 (a)

13. +El apartado 3 del capitulo VI del anexo B se
{a) Madia geométrica observada durante un perfodo de dos meses, con SUS_tItUVG por el SIQUIente: .
dos muestras, por’lo menos, al mes. .. L . -
«3. El material, los recipientes y las instalacio-
nes que, durante la fabricacién, entren en contacto
~ con la leche, los productos lacteos u otras materias
primas perecederas, se limpiaradn y, si fuera nece-
sario, se desinfectaran con una periodicidad y con-
forme a un procedimiento acordes con los prin-
cipios contemplados en el apartado 1 del ar-
ticufo 14.»

"Staphylococcus aureus” (por ml): misma norma que
para la leche cruda de vaca.»

10. El apartado A.3 del capitulo fl del anexo B, se
sustituye por el siguiente:

«3. Los lugares de trabajo, los utiles y el mate-
rial de trabajo se utilizaran dnicamente para la ela-
boracién de productos para los que se haya con-
cedido ta autorizacién, No obstante, previa auto-
rizacion de la autdridad competente, podran
emplearse los mismos, simultdineamente o no, para
la preparacién de otros productos alimenticios

14, El apartado 4 del capituio VI del anexo B se
sustituye por el siguiente:

«4. Los locales de tratamiento se limpiaran con

aptos para el consumo humano u otros productos
lacteos no destinados al consumo humano, a con-
dicion de que estas operaciones no provoquen la
contaminacion de los productos para los que se

una periodicidad y conforme a un procedimiento
acordes con los principios contemplados en el
-apartado 1 del articulo 14.»

haya concedido la autorizacion.» 16. Elinciso 1.° del pérréfo a) del apartado A, 3,

11. EI parrafo a) del capitulo V del anexo B se sus- del capitulo | del anexo C se sustituye por ei siguiente:
tituye por el siguiente: «1.°

«a) Cuando dichas bpe_racioneg se efectien en
el establecimiento de una instatacion que permita

La leche cruda que no haya sido tratada
en el plazo de treinta y seis horas después de su
recepcién no sobrepase, inmediatamente antes del
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tratamiento térmico, un contenido en gérmenes
a 30°C de 300.000 por mililitro en el caso de
la leche de vaca;.»

186. Se afade Ia frase siguiente al parrafo d) del
apartado A.4 del capitulo | del anexo C:

«La leche pasterizada podra producirse, en estas
mismas condiciones, a partir de leche cruda que
no se haya sometido més que a una termizacién
inicial.»

17. El apartado B.1 del capitulo | del anexo C se
sustituye por el siguiente;

u«1. Ef empresario o sl gestor del establecimien-
to de transformacién adoptara las medidas nece-
sarias para garantizar que la leche cruda se trata
por calentamiento o se utiliza en el caso de pro-
ductos a base de leche cruda:

1° Lo mas pronto posible tras su recepcion
en el caso de leche no refrigerada.

2.° Durante las treinta y seis horas siguientes
a su recepcion,-si se trata de leche conservada
a una temperatura inferior o igual a 6 °C.

3.° Durante las cuarenta y ocho horas siguien-
tes a su recepcion, si se trata de leche conservada
a una temperatura inferior o igual a 4 °C.

4.° Durante las setenta y dos horas siguientes
a su recepciéon para la leche de bufala oveja y
cabra.

No obstante, siempre que se deba a razones
técnicas propias de la fabricacién de determinados
productos lacteos, las autoridades competentes
podran autorizar los rebasamientos de los plazos
y temperaturas indicados en iaos parrafos 2.°, 3.°
y 4.° anteriores.

Las Comunidades Autdnomas informaran a los
Ministerios de Sanidad y Consumo y de Agricultura,
Pesca y Alimentacion de dichas excepciones, asi
como de las razones técnicas que las justifiquen,

para su ulterior traslado a la Comisidn de la Union -

Europea.»

18. Elinciso 1.° del parrafo a) del apartédo B.3 del
capitulo | del anexo C se sustituye por el siguiente:

«1.2 Sera obtenida a partir de leche cruda que,
de no tratarse en las treinta y seis horas siguientes
a su recepcién en el establecimiento, presente,
antes de la terminacién, una concentracién de gér-
menes a 30 °C que no supere los 300.000 gér-
menes por mililitro en el caso de la leche de vaca.»

" 19. En el cuadro del apartado A.1 del capitulo [l
del anexo C, en las lineas cuarta y sexta de la columna
«Norman, las dos indicaciones «ausente en 25 g (b)»
se sustituiran por «ausente en 25 g».

20. Los dos ultimos parrafos del apartado A.2 del
capitulo Hl del anexo C se sustituyen por los siguientes:

«Ademas, por lo que se refiere a los quesos a
base de leche cruda y a base de leche termizada
y a los gquesos de pasta blanda, todo rebasamiento
de la norma M implicara la busqueda para detectar
la posible presencia de cepas de “S. aureus” ente-
rotoxigénicos o de “E. coli” presuntamente paté-
genos y ademas, si fuera necesario, la posible pre-
sancia eventual de toxinas estafilocécicas en dichos
productos.

La deteccién de las cepas mencionadas o la pre-
sencia de enterotoxina estafilocdcica supondran la
retirada de} mercado de todos los lotes afectados.

Lunes B abril 1996

En tal caso, se informard a la autoridad competente
de los resultados obtenidos en aplicaciéon del parra-
fo d) det apartado. 1 del articulo 14 del presente
Real Decreto, asi como de las acciones’ empren-
didas para retirar los lotes en cuestiéon y de los
procedimientos correctivos aplicados dentro del sis-
tema de vigilancia de la produccién.»

21. El cuadro del apartado A.3 del capitulo il del
anexo C debera sustituirse por el siguiente:

«3. Gérmenes indicadores: lineas directrices.

.

" Tibo ds gérmenes Productos Norma {ml, g)

Productos lacteos|m=0, M=5b, n=5b,

Coliformes 30 °C.
' liquidos. c=2

Mantequilla’a base |m=0, M= 10,
de leche o natajn=5¢c=2
pasterizada.

Queso de pasta|m=10.000,
blanda (a base de | M= 100.000,
leche tratada tér-|n=5,c=2
micamente).

Productos lacteos | m=0,M=10,
en polvo. Tn=5,¢c=2

Productos lacteos;m= 10, M= 100,
helados (inclui-fn=5,¢=2

dos los helados y
las natas hela-
das). -
Contenido de gér- Productos lacteos [ m=50.000,

menes. liquidos, tratados | M = 100.000,
térmicamente y|n=5,c=2
no fermenta-
| dos{a). :
"| Productos lacteos | m=.100.000,
helados (inclui-j M =500.000,
dos los helados yin=5,c=2
las natas hela-
das}{b).

{a) Tras incubacién a 6°C durante cinco dias (contenido de gérmenes
a21°C}.
{b) Contenido de gérmmenes a 30 °C.»

22. El péarrafo introductorio del apartado A.4 del
capitulo Il del anexc C se sustituye por el siguiente:

«Ademas, los productos lacteos que se presen-
ten en estado liquido o gelificados, que se hayan
sometido a un tratamiento UHT o a esterilizacion
y que vayan a conservarse a temperatura ambiente,
cumplirdn, tras la incubaciéon a 30 °C durante quin-
ce dias, las normas siguientes:»

23. Elpéarrafo segundo del apartado 3 del capitulo Il
del anexo C se sustituye por el siguiente:

«No obstante, la autoridad competente podra
autorizar para el caso de establecimientos de pro-
duccién limitada, la utilizacion de sistemas de lle-
nado y cierre no automaticos que ofrezcan unas
garantms higiénicas equivalentes.»

24. Elparrafo segundo del apartado 4 del capitulo Hl
del anexo C se sustituye por lo siguiente:

«En el caso de la leche de consumo o de los
productos lacteos que se presenten en estado liqui-
do, el cierre se efectuara en el establecimiento en
el que se lleve a cabo el Ultimo tratamiento térmico,
inmediatamente después del llenado, y mediante
un dispositivo de cierre que garantice la proteccion
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de los mismos contra las influencias nocivas del
exterior.

El sistema de cierre seré concebido de tal forma
que, una vez abierto, conste clara y manifiestamen-
te que se ha abierto.»

25. El apartado 5 de! capitulo 1l del anexo C se
sustituye por el siguiente;-

«5. A efectos de control, el empresario o el

gestor del. establecimiento hard figurar de modo -

visible y legible, en el envase de la leche tratada
térmicamente y de los productos lacteos que se
praesenten en estado liquido, ademas de las men-
ciones que se indican en el capitulo IV, lo siguiente:

1.° El tipo de tratamiento térmico a que se ha
sometido ia leche.

2.° Toda mencién explicita o codificada que
permita identificar la fecha del ultimo tratamiento
térmico.

3.° En el caso de la leche pasterizada, Ia tem-
peratura a la que deberd almacenarse el producto.

No obstante, dichas indicaciones podran no figu-
rar en las botellas de cristal destinadas a ser uti-
lizadas de nuevo.»

'26. La dltima frase del apartado A.1 de! capitulo IV
del anexo C se sustituye por lo siguiente:

«No obstante, en el caso de pequefias porciones
envasadas individualmente, a su vez envasadas o
embaladas conjuntamente, incluso cuando éstas se
venden por unidades al consumidor final, bastara
con que la marca de salubridad se coloque en el
segundo envase 0 embalaje.»

27. En el epigrafe a) del apartado A.3 det capitulo IV
del anexo C se incorpora el siguienta parrafo:

«3.° O bien:

— En ia parte superior, la palabra ESPANA o
la letra E mayuscula,

— En el centro, una referencia al lugar en el
que se indica el numero de Registro General Sani-
tario de Alimentos del establecimiento.

— En la parte inferior, las sigtas CEE.»

28. El parrafo b) del apartado A.3 del capitulo IV
del anexo C se sustituye por el siguiente:

«Cuando se trate de envases cuya cara mas gran-
de tenga una superficie inferior a 10 centimetros
cuadrados, la marca de salubridad sélo constara
de la letra E y el nimero del Registro General Sani-
tario de Alimentos del establecimiento.»

29. El apartado B.3 del capitulo IV del anexo C se
sustituye por el siguiente:

«3. Para los demas productos lacteos, el tipo
de tratamiento mediante calor al que eventualmen-
te se fes haya sometido tras el proceso de ela-
-boracién.» .

30. Se aiiade la siguiente frase al apartado 7 del
c_a\pitulo VdelanexoC:. .

«No obstante, las autoridades competentes
podran autorizar una tolerancia de + 2°C durante
las entregas a comercios minoristas y a domicilio.»

Dado en Madrid a 1 de marzo de 1996.
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