REAL DECRETO 402/1996, DE 1 DE MARZO, POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL
DECRETO 1679/1994, DE 22 DE JULIO, POR EL QUE SE ESTABLECE LAS CONDICIONES
SANITARIAS APLICABLES A LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE LECHE
CRUDA, LECHE TRATADA TERMICAMENTE Y PRODUCTOS LACTEOS.

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

Con posterioridad, la Directiva 92/46/CEE, del Consejo, 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 modificaciones establecidas por la Directiva 94/71/CE, que se transpone al ordenamiento
juridico interno mediante la presente disposicion, en cuya elaboracion han sido oidos los sectores
afectados y ha informado la Comision Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

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

DISPONGO:

Articulo tinico.

El Real Decreto 1679/1994, 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 productos lacteos, se
modifica como sigue:

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

«1. Los establecimientos que elaboren quesos con un ciclo de maduracion, 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 I del anexo A se sustituye por el siguiente:

«b) De animales de las especies ovina y caprina:

1.° Pertenecientes a una explotacion ovina o caprina oficialmente indemne o indemne de brucelosis
("Brucella melitensis"), tal como se define en los apartados 4) y 5) del articulo 2 del Real Decreto
2121/1993, de 3 de diciembre, relativo a las normas de policia sanitaria que regulan los intercambios
intracomunitarios y las importaciones de terceros paises de animales de las especies ovina y caprina,
salvo en el caso de que la leche se destine a la fabricacion de queso de un periodo minimo de
maduracion de sesenta dias.

2.° Que cumplan los requisitos establecidos en el epigrafe a), con excepcion de los parrafos 1.°y 6.%
3. El apartado 5 del capitulo I del anexo A se sustituye por el siguiente:

«5. La leche y los productos lacteos no procederan 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 importaciones de
animales de las especies de bovino, porcino, 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 control de la autoridad competente, seguida:

a) De un segundo tratamiento térmico que provoque una reaccion negativa a la prueba de la
peroxidasa, o

b) De un procedimiento de secado que incluya un calentamiento de un efecto equivalente al
tratamiento térmico previsto en el parrafo a), o

¢) 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 III del anexo A se sustituye por el siguiente:

«2. Inmediatamente después del ordefio, la leche sera 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, sera enfriada a una
temperatura igual o inferior a 8 °C, en caso de que se recoja diariamente, y de 6 °C cuando no se
efectie la recogida todos los dias. Durante su transporte 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 fabricacion de algunos productos a base de leche, las
autoridades competentes podran admitir excepciones a las temperaturas previstas en el parrafo
anterior, siempre que el producto final cumpla las normas mencionadas en el capitulo II 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 explotacion de produccion para la
recepcion de la leche cruda en el establecimiento de tratamiento o de transformacion.»

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

«Para el cumplimiento de dichas normas, el examen de la leche cruda se efectuara en una muestra
representativa de la leche recogida en cada explotacion de produccion por separado.»

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

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

8. El apartado B del capitulo IV del anexo A se sustituye por el siguiente texto:

«B. Leche cruda de bufala.

Sin perjuicio de que se respeten los limites establecidos en los anexos I y III del Reglamento (CEE)
2377/90, cumplira las siguientes normas:

1. Si esta destinada a la elaboracion de leche de consumo tratada térmicamente o a la fabricacion de
productos lacteos a base de leche tratada por el calor:

A partir

de 1-1-1996 / A partir

de 1-12-1999

Contenido de gérmenes a 30 °C (por ml) / « 3.000.000 (a) / « 1.500.000 (a)

Contenido de células somaticas (por ml): « 500.000 (b)

(a) Media geométrica observada durante un periodo de dos meses, con dos muestras, por lo menos, al
mes.

(b) Media geométrica observada en un periodo de tres meses, con una muestra, por lo menos, al mes.
2. Si esta destinada a la elaboracion de productos a base de leche cruda cuyo proceso de elaboracion
no incluya tratamiento térmico alguno:

A partir

de 1-1-1996 / A partir

de 1-12-1999

Contenido de gérmenes a 30 °C (por ml) / « 1.000.000 (a) / « 500.000 (a)

Contenido de células somaticas (por ml): « 400.000 (b)

(a) Media geométrica observada durante un periodo de dos meses, con dos muestras, por lo menos, al
mes.

(b) Media geométrica observada en un periodo de tres meses, con una muestra, por lo menos, al mes.
"Staphylococcus aureus": misma norma que para la leche cruda de vaca.»

9. El apartado C el capitulo IV del anexo A se sustituye por el siguiente texto:

«C. Leche cruda de cabra y de oveja.

Sin perjuicio de que se respeten los limites establecidos en los anexos [ y III del Reglamento (CEE)
2377/90, cumplird las siguientes normas:

1. Si esta destinada a la elaboracion de leche de consumo tratada térmicamente o a la elaboracion de
productos a base de leche tratada por calor:

A partir

de 1-1-1996 / A partir

de 1-12-1999

Contenido de gérmenes a 30 °C (por ml) / « 3.000.000 (a) / « 1.500.000 (a)

(a) Media geométrica observada durante un periodo de dos meses, con dos muestras, por lo menos, al
mes.

2. Si esta destinada a la elaboracion de productos a base de leche cruda cuyo proceso de elaboracion
no incluya tratamiento térmico alguno:

A partir

de 1-1-1996 / A partir



de 1-12-1999

Contenido de gérmenes a 30 °C (por ml) / « 1.000.000 (a) / « 500.000 (a)

(a) Media geométrica observada durante un periodo de dos meses, con dos muestras, por lo menos, al
mes.

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

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

«3. Los lugares de trabajo, los utiles y el material de trabajo se utilizaran tinicamente para la
elaboracion de productos para los que se haya concedido la autorizacion. No obstante, previa
autorizacion de la autoridad competente, podran emplearse los mismos, simultineamente o no, para la
preparacion de otros productos alimenticios aptos para el consumo humano u otros productos lacteos
no destinados al consumo humano, a condicion de que estas operaciones no provoquen la
contaminacion de los productos para los que se haya concedido la autorizacion.»

11. El parrafo a) del capitulo V del anexo B se sustituye por el siguiente:

«a) Cuando dichas operaciones se efectlien en el establecimiento de una instalacion que permita
efectuar mecanicamente el llenado y el cierre automaticos apropiados de los recipientes destinados al
envasado de la leche de consumo tratada térmicamente y productos lacteos que se presenten en estado
liquido, después del llenado. Este requisito no sera aplicable a los bidones, las cisternas y los envases
de mas de 4 litros.

No obstante, en el caso de establecimientos de produccion limitada, las autoridades competentes
podran autorizar métodos alternativos que utilicen medios de llenado y de cierre que no sean
automaticos siempre que dichos métodos ofrezcan garantias equivalentes.»

12. El parrafo f) del capitulo V del anexo B se sustituye por el siguiente:

«f) 1. En el caso de los establecimientos de tratamiento, de un equipo de tratamiento térmico aprobado
o autorizado por la autoridad competente, provisto de:

1.° Un regulador de temperatura automatico.

2.° Un termometro registrador.

3.° Un sistema de seguridad automatico 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 del sistema de seguridad a que hace referencia el parrafo 4.° anterior o
un procedimiento de control de la eficacia de dicho sistema.

No obstante, las autoridades competentes podran autorizar, en el marco de la autorizacion de
establecimientos, equipos diferentes que garanticen resultados equivalentes con las mismas garantias
sanitarias.

2. En el caso de los establecimientos de transformacion, cuando las operaciones se efectiien en el
establecimiento, un equipo y un método de calentamiento, termizacion o tratamiento térmico que
cumplan los requisitos higiénicos.»

13. El apartado 3 del capitulo VI del anexo B se sustituye por el siguiente:

«3. El material, los recipientes y las instalaciones que, durante la fabricacion, entren en contacto con la
leche, los productos lacteos u otras materias primas perecederas, se limpiaran y, si fuera necesario, se
desinfectaran con una periodicidad y conforme a un procedimiento acordes con los principios
contemplados en el apartado 1 del articulo 14.»

14. El apartado 4 del capitulo VI del anexo B se sustituye por el siguiente:

«4. Los locales de tratamiento se limpiaran con una periodicidad y conforme a un procedimiento
acordes con los principios contemplados en el apartado 1 del articulo 14.»

15. El inciso 1.° del parrafo a) del apartado A, 3, del capitulo I del anexo C se sustituye por el
siguiente:

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

16. Se afiade la frase siguiente al parrafo d) del apartado A.4 del capitulo I del anexo C:

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

17. El apartado B.1 del capitulo I del anexo C se sustituye por el siguiente:



«1. El empresario o el gestor del establecimiento de transformacion adoptara las medidas necesarias
para garantizar que la leche cruda se trata por calentamiento o se utiliza en el caso de productos 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 siguientes 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 recepcion para la leche de bufala, oveja y cabra.
No obstante, siempre que se deba a razones técnicas propias de la fabricacion de determinados
productos lacteos, las autoridades competentes podran autorizar los rebasamientos de los plazos y
temperaturas indicados en los parrafos 2.°, 3.° y 4.° anteriores.

Las Comunidades Auténomas 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 Comision de la Union Europea.»

18. El inciso 1.° del parrafo a) del apartado B.3 del capitulo I del anexo C se sustituye por el siguiente:
«1.° Sera obtenida a partir de leche cruda que, de no tratarse en las treinta y seis horas siguientes a su
recepcion en el establecimiento, presente, antes de la terminacion, una concentracion de gérmenes a 30
°C que no supere los 300.000 gérmenes por mililitro en el caso de la leche de vaca.»

19. En el cuadro del apartado A.1 del capitulo II del anexo C, en las lineas cuarta y sexta de la
columna «Normay, 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 II 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
quesos de pasta blanda, todo rebasamiento de la norma M implicara la busqueda para detectar la
posible presencia de cepas de "S. aureus" enterotoxigénicos o de "E. coli" presuntamente patdogenos y
ademas, si fuera necesario, la posible presencia eventual de toxinas estafilocdcicas en dichos
productos.

La deteccion de las cepas mencionadas o la presencia de enterotoxina estafilococica supondran la
retirada del mercado de todos los lotes afectados. En tal caso, se informara a la autoridad competente
de los resultados obtenidos en aplicacion del parrafo d) del apartado 1 del articulo 14 del presente Real
Decreto, asi como de las acciones emprendidas para retirar los lotes en cuestion y de los
procedimientos correctivos aplicados dentro del sistema de vigilancia de la produccion.»

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

«3. Gérmenes indicadores: lineas directrices.

Tipo de gérmenes / Productos / Norma (ml, g)

Coliformes 30 °C. / Productos lacteos liquidos. / m=0,M=5,n=35,

c=2

Mantequilla a base de leche o nata pasterizada. / m =0, M = 10,

n=5,¢c=2

Queso de pasta blanda (a base de leche tratada térmicamente). / m = 10.000,

M = 100.000,

n=5c¢c=2

Productos lacteos en polvo. / m=0, M = 10,

n=5¢=2

Productos lacteos helados (incluidos los helados y las natas heladas). / m = 10, M = 100,

n=5c¢=2

Contenido de gérmenes. / Productos lacteos liquidos, tratados térmicamente y no fermentados (a). / m
=50.000,

M = 100.000,

n=5c¢=2

Productos lacteos helados (incluidos los helados y las natas heladas) (b). / m = 100.000,

M = 500.000,

n=5,¢=2

(a) Tras incubacion a 6 °C durante cinco dias (contenido de gérmenes a 21 °C).



(b) Contenido de gérmenes a 30 °C.»

22. El parrafo introductorio del apartado A.4 del capitulo II del anexo C se sustituye por el siguiente:
«Ademas, los productos lacteos que se presenten en estado liquido o gelificados, que se hayan
sometido a un tratamiento UHT o a esterilizacion y que vayan a conservarse a temperatura ambiente,
cumpliran, tras la incubacion a 30 °C durante quince dias, las normas siguientes:»

23. El parrafo segundo del apartado 3 del capitulo III del anexo C se sustituye por el siguiente:

«No obstante, la autoridad competente podra autorizar para el caso de establecimientos de produccion
limitada, la utilizacion de sistemas de llenado y cierre no automaticos que ofrezcan unas garantias
higiénicas equivalentes.»

24. El parrafo segundo del apartado 4 del capitulo III 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 liquido, el
cierre se efectuara en el establecimiento en el que se lleve a cabo el Gltimo tratamiento térmico,
inmediatamente después del llenado, y mediante un dispositivo de cierre que garantice la proteccion
de los mismos contra las influencias nocivas del exterior.

El sistema de cierre sera concebido de tal forma que, una vez abierto, conste clara y manifiestamente
que se ha abierto.»

25. El apartado 5 del capitulo III del anexo C se sustituye por el siguiente:

«5. A efectos de control, el empresario o el gestor del establecimiento hara figurar de modo visible y
legible, en el envase de la leche tratada térmicamente y de los productos lacteos que se presenten en
estado liquido, ademas de las menciones que se indican en el capitulo IV, lo siguiente:

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

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

3.° En el caso de la leche pasterizada, la temperatura a la que debera almacenarse el producto.

No obstante, dichas indicaciones podran no figurar en las botellas de cristal destinadas a ser utilizadas
de nuevo.»

26. La ultima frase del apartado A.1 del 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 o embalaje.»

27. En el epigrafe a) del apartado A.3 del capitulo IV del anexo C se incorpora el siguiente parrafo:
«3.° O bien:

- En la parte superior, la palabra ESPANA o la letra E mayuscula.

- En el centro, una referencia al lugar en el que se indica el nimero de Registro General Sanitario de
Alimentos del establecimiento.

- En la parte inferior, las siglas 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 mds grande tenga una superficie inferior a 10 centimetros
cuadrados, la marca de salubridad solo constara de la letra E y el ntimero del Registro General
Sanitario de Alimentos del establecimiento.»

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

«3. Para los demads productos lacteos, el tipo de tratamiento mediante calor al que eventualmente se les
haya sometido tras el proceso de elaboracion.»

30. Se afiade la siguiente frase al apartado 7 del capitulo V del anexo C:

«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.

JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,

ALFREDO PEREZ RUBALCABA



