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fechas en que las observaciones fueron comunicadas
a la direccidn y al Director del estudio.

e) Descripcién de los materiales y de los métodos
de ensayo:

1.2 Descripcion de los métodos y de los materiales
utilizados.

2.% Indicaciéon de las lineas directrices de la OCDE,
CEE o de otras que hayan sido utilizadas para los ensayos.

f} Resultados;

1.° Resumen de los resultados.

2.° Todas las informaciones y datos requeridos en
el protocolo.

3.° Exposicion de los resultados, incluyendo calcu-
los y métodos estadisticos.

4. Evaluacion y discusion de los resultados vy, si
procede, conclusiones.

g) Archivos:

Lugar donde se conserva el conjunto de las muestras,
especimenes, datos primarios y el informe final.

J. Archivos: Aimacenamiento y conservacién de
registros y materiales

1. Almacenamiento y consulta.

a) Los archivos dqberén estar concebidos y equi-
pados para la recepcion y almacenamiento adecua-
dos de:

1.° Protocolo.

2.° Datos primarios.

3.2 Informes finales.

4.° Informes sobre las revisiones de los estudios y
sobre las inspecciones de laboratorio realizadas de acuer-
do con el programa de garantia de calidad.

5.° Muestras y especimenes.

b} La clasificacidn de los materiales conservados en
los archivos sera tal que facilite un almacenamiento orde-
nado y una rapida localizacién.

¢) Unicamente podra tener acceso a los archivos
el personal autorizado por la direccion. Las entradas y
salidas de documentos de los archivos deberan ser debi-
damente registradas.

2. Conservacion.

a) Los siguientes documentos deberan conservarse
durante el periodo de tsempo que indigue la autoridad
competente:

1.° El protocolo, los datos primarios, las muestras,
los especimenes y el informe final de cada estudio.

2° Los informes de todas las inspecciones y revi-
siones efectuadas, segun el programa de garantia de
calidad.
~ 3.2 Un resumen de la titulacion, formacion, expe-
riencia y la descripcidn del trabajo del personal.

4.° Informes sobre el mantenimiento y el calibrado
del equipo.

5.° Fichero cronolégico de los procedimientos nor-
malizados de trabajo.

'b) ITas muestras y especimenes no se conservaran
mas alla del tiempo durante el cual las preparaciones
sean aptas para una evaluacioén.

c) Cuando un laboratorio © una sociedad arrenda-

taria de locales de archivo cese en sus actividades sin
tener un sucesor legal, los archivos deberan ser trans-
feridos al promaotor del estudio.

13889 ORDEN de 26 de mayo de 1993 por la que
se establecen las condiciones para la solicitud
de clasificacion de establecimientos y de con-
cesion de excepciones temporales y limitadas
a las normas comunitarias sanitarias para la
produccion y comercializacion de leche cruda,
leche de consumo - tratada térmicamente y
productos lacteos.

La Directiva del Consejo 85/397/CEE, de 5 de agosto
de 1985, y sus correspondientes disposiciones de
desarrollo establecieron las normas sanitarias y de policia
sanitaria aplicables en los intercambios intracomunita-
rios de leche tratada térmicamente.

Esta Directiva ha sido incorporada al Derecho interno
mediante el Real Decreto 362/1992, de 10 de abril,
por el que se establecen las normas de orden sanitario
y de policia sanitaria relativas a la leche tratada térmi-
camente, exigibles para los intercambios intracomuni-
tarios.

Posterlormente la Directiva del Consejo 92/46/CEE, |
de 16 de junio, amplia el Ambito de aplicacién a la pro-
duccidén y camercializacion de leche cruda, leche tratada
térmicamente y productos lacteos con destino al mer-
cado interior.

Considerando que, de acuerdo con el articulo 10 de
esta Directiva, existirda un régimen general de autoriza-
cién de establecimientos que exigira el cumplimiento
de todos los requisitos técnico-sanitarios fijados en la
misma y que, segun el articulo 11, los establecimiantos
elaboradores de productos lacteos cuya produccion sea
limitada, segin los criterios que se adopten reglamen-
tariamente, podran acogerse a un régimen de excep-
ciones permanentes para su autorizacion, mediante el
cual se les eximira del cumplimiento de algunos de los
citados requisitos.

Considerando, asimismo, que el articulo 12 establece
que antes del 1 de octubre de 1993 los establecimientos
que se beneficien en la actualidad de una autorizacidn
nacional se clasificardn de acuerdo con el tipo de régi-
men de autorizacidon al que se acojan.

Considerando, por otra parte, que a la entrada en
vigor de la presente Orden algunos establecimientos no
se ajustaran a lo dispuesto en la Directiva 92/46/CEE
y, previsiblemente, no estaran en condiciones de cum-
plirfa el 1 de enero de 1994, la Directiva del Consejo
92/47/CEE, de 16 de junio, establece un procedimiento
que contempla la posibitidad de aplazar temporalmente,
si asi se solicitase, el cumplimiento de determinados
requisitos exigidos para su autorizacidn, fijando asimis-
mo la fecha limite de dicho aplazamiento.

Con objeto de dar cumplimiento, dentro de los plazos
fijados, a lo dispuesto por la Directiva 92/47 /CEE y por
el articulo 12 de la Directiva 92/46/CEE, se hace nece-
sario disponer, con caracter de urgencia, de un proce-
dimiento que contemple los tramites administrativos
requeridos para la gestion de las solicitudes de apla-
zamientd del cumplimiento de alguno de los citados
requisitos y para la clasificacién de establecimientos.

La presente Orden se dicta al amparo del articu-
lo 149.1.16.2 de la Constituciéon Espariola, y del articu-
lo 40.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad.

En consecuencia, a propuesta de los Ministros de
Sanidad y Consumo vy de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion, oidos los sectores afectados y con informe de
la Comisidn Interministerial para la Ordenacion Alimen-
taria. dispongo:

Primero.—A efectos de la presente Orden se enten-
dera por:

Leche cruda: La leche produc1da por la secrecion de
la glandula mamaria de una o mas vacas, ovejas, cabras
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o bufalas y que no haya sido calentada a una temperatura
superior a 40° C, ni sometida a un tratamiento de efecto
equivalente.

Leche de consumo tratada térmicamente: La leche
de consumo destinada a la venta al consumidor final
y a las colectividades; obtenida mediante tratarmiento

térmico y que se presente en las formas de leche pas-

terizada, leche pasterizada sometida a «alta pasteriza-
cidnn, leche esterilizada y leche UHT.

Productos lacteos: Los productos a base de leche,
es decir:

A) Los derivados exclusivamente de la leche, tenien-
do en cuenta que se pueden afadir sustancias necesarias
para su elaboracion, siempre y cuando estas sustancias
no se utilicen para sustituir total o parcialmente algunos
de los componentes de la leche, y

B) Los productos compuestos de leche, en los que
la leche o producto lacteo es la parte esencial, ya sea
por su cantidad o por el efecto que caracteriza a dichos
productos y en los que ningun elemento sustituye ni
tiende a sustituir ning(n componente de la leche.

Centro de recogida: Un establecimiento en el que
pueda recogerse la leche cruda y, en su caso, enfriarse
y purificarse.

Centro de normalizacién: Un establecimiento no liga-
do a un centro de recogida ni a un establecimianto de
tratamiento o de transformacién y en el que la leche
cruda pueda someterse a un desnatado o a una modi-
{icahcién del contenido en componentes normales de la
eche.

Establecimiento de tratamiento: Un establecimiento
en el que se trate térmicamente la leche.

Establecimiento de transformacian: Un establecimien-
to y/0 una explotacion de produccién en los que se
proceda al tratamiento, a la transformacién y al envasado
de leche y de productos lacteos.

Segundo.—Las empresas cuyos establecimientos
estén en funcionamiento antes de la entrada en vigor
de la presente Orden, presentaran antes del 1 de octubre
de 1993 ante los Servicios competentes de las Comu-
nidades Autdonomas una solicitud para su clasificacién.
Esta clasificacion se realizara considerando si se trata
de establecimientos que vayan a ajustarse al régimen
- general de autorizacion o de establecimientos que se
acojan al régimen de excepciones permanentes, que se
estableceran reglamentariamente.

Unicamente los establecimientos elaboradores de
productos lacteos cuya produccién se considere limitada
podran acogerse al régimen de excepciones perma-
nentes.

Indicativamente, se consideran establecimientos de
produccién limitada aquellos en los que la materia prima
empleada no supere los 750.000 litros/afio de leche
de vaca, los 250.000 litros/afio de leche de oveja o
los 350.000 litros/afio de leche de cabra, o bien, cuando
utilicen leches procedentes de distintas especies y la
cantidad total no sea superior a 700.000 litros/afio.

La solicitud contendra las especificaciones contem-
pladas en el modelo que figura como anexo | de la pre-
sente Orden.

Lo dispuesto en los parrafos anteriores no es de apli-
cacion a los productores que vendan directamente al
consumidor leche cruda y productos lacteos elaborados
con leche cruda en su explotacion, siempre que ésta
cumpla las normas sanitarias minimas establecidas por
la autoridad competente,

Tercero.—Los Servicios competentes de las Comuni-
dades Autdnomas, una vez recibidas las solicitudes de
clasificacion, remitirdn copia de las mismas a la Direccién

General de Industrias Agrarias y Alimentarias del Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacion o a la Direc-
cidn General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad
y Consumo. :

Cuarto.—Los Servicios competentes de las Comuni-
dades Auténomas clasificaran los establecimientos den-
tro del régimen general o del régimen de excepciones
permanentes.

Mientras un establecimiento no haya sido clasificado,
los productos procedentes de dicho establecimiento no
podran, a partir del 1 de enero de 1994, ir provistos
de la marca de salubridad comunitaria y se comercia-
lizardn exclusivamente a nivel nacional.

Quinto.—Las empresas, distintas de las contempladas
en el parrafo quinto del apartado segundo, cuyos esta-
blecimientas estén en funcionamiento antes de la entra-
da en vigor de la presente Orden y no vayan a estar
en condiciones de cumplir, antes del 1 de enero de 1994,
alguno de los requisitos contemplados en el anexo IV,
podran optar, si desean seguir después de esta fecha
gjerciendo su actividad, a la concesidn de excepciones -

“de caracter tempora) y limitado.

Estas excepciones podran mantenerse hasta el 31
de diciembre de 1997 como fecha limite y se solicitaran,
dentro de los quince dias siguientes a la entrada en
vigor de la presente Orden, ante los Servicios compe-
tentes de las Comunidades Auténomas.

Los establecimientos que se hayan acogido al régi-
men de excepciones permanentes podran ser eximidos
del cumplimiento de algunos de los requisitos del ane-
xo V de la presente Orden.

La solicitud de las excepciones temporales y limitadas
del primer parrafo ira acompanada de un plan y de un
programa de trabajo donde se especifiquen los plazos
en los que los establecimientos puedan ajustarse a los
reguisitos exigidos, para lo cual se cumplimentara (o
senalado en el modelo que figura como anexo Il de la
presente Orden.

Sexto.—Los Servicios competentes de las Comunida-
des Auténomas comprobaran la adecuacién del plan pro-
puesto, de acuerdo con lo dispuesto en el anexo IV,
y cumplimentaran el correspondiente informe normali-
zado de inspeccion veterinaria que figura en ef ane-
xo lil de la presente Orden.

Para la comprobacién de la adecuacién del citado
plan propuesto por los establecimientos que se acojan,
ademas, al régimen de excepcion permanente, se tendra
en cuenta también lo dispuesto en el anexo V.

Séptimo.—Los Servicios competentes de las Comu-
nidades Auténomas aprobaran o denegaran las solici-
tudes de excepciones temporales y limitadas contem-
pladas en el apartado quinto, proponiendo, en su caso,
las modificaciones que crean oportunas para su apro-
bacidn, debiendo remitir, dentro de los cuarenta y cinco
dias siguientes a la entrada en vigor de la presente Orden,
a la Direccién General de Industrias Agrarias y Alimen-
tarias del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
o a la Direccion General-de Salud Publica del Ministerio
de Sanidad y Consumo la lista de los establecimientos
a los que tienen previsto conceder excepciones, que sera
enviada a la Comisidn: de las Comunidades Europeas
a través del cauce correspondiente antes def 1 de julio
de 1993. _

Para cada establecimiento incluido en [a lista se acom-
panara la siguiente documentacion:

Copia de las solicitudes individualizadas de los esta-
blecimientos y del informe individualizado de inspeccion
veterinaria.

Tipo y duracién de las excepciones propuestas.

Naturaleza de los productos elaborados.
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Controles que deben efectuarse en los productos pro-
cedentes del establecimiento.

Personal encargado de realizar dichos controles, por
cada establecimiento.

Octavo.—Por los procedimientos ya establecidos se
podra solicitar ayuda financiera de la Comunidad Eco-
nomica Europea destinada a la cofinanciacién de las
inversiones necesarias para llevar a cabo las mejoras
que, en su caso, deban acometer los establecimientos.

Sera condicion indispensable para la solicitud de
dicha ayuda financiera el cumplimiento de los requisitos
aue, de acuerdo con la normativa comunitaria, se esta-
biezcan reglamentariamente.

Noveno.—Los Servicios competentes de las Comuni-
dades Autdonomas tomaran las medidas oportunas para
gue los establecimientos que no hayan présentado la
solicitud de excepcion temporal y limitada dentro del
plazo sefalado en el apartado quinto, o cuya solicitud
haya sido denegada. no puedan seguir contando con
autorizacion, a partir del 1 de enero de 1994, hasta

que se estime que cumplen las condicicnes de auto-

rizacion. Esta medida podra aplicarse sélo a una parte
del establecimiento y a los productos de que se trate.

Décimo.—Durante el periodo de excepcion temporal

y limitada, la leche de consumo y los productos lcteos

. procedentes de establecimientos acogidos a las citadas

excepciones se destinaran exclusivamente al mercado

nacional, no podran ir provistos de la marca de salubridad

comunitaria y, consecuentemente, no podrén ser objeto
de intercambios intracomunitarios.

Undécimo.—1. Hasta el 31 de diciembre de 1997,
los establecimientos podran abastecerse de leche que
no cumpla los requisitos que se fijaran de acuerdo con
lo establecido en el capitulo IV del anexo A de la Directiva
92/46/CEE, siempre que sus productos no vayan pro-
vistos de la citada marca de salubridad y se cornercmllcen
exclusivamente en el mercado nacional.

2. Los establecimientos podran beneficiarse de lo
previsto en el punto 1 para una parte de su produccion,
siempre que cumplan las siguientes condiciones:

Haber adoptado todas las medidas adecuadas, bajo
la supervisidon de la autoridad competente, para que la
leche cruda que no cumpla tos requisitos citados en el
punto 1 sea tratada o transformada en un lugar cla-
ramente separado o en un momento distinto de la que
cumple dichos requisitos y esté destinada a ser objeto
de intercambios.

Haber demostrado a los Servicios competentes de
las Comunidades Auténomas que las medidas adoptadas
para el control de la gestién de la marca de salubridad
comunitaria evitan que se atribuya por error dicha marca
a los productos a que se refiere el punto 1 vy deberan
tener a disposicion de las citadas autoridades una con-
tabilidad de materias primas y de productos acabados
que permita la verificacion de ambos circuitos.

Duadécimo.—La presente Orden se dicta al amparo
de lo establecido en el articulo 149.1.16.* de la Cons-
titucion Espafiola y en el articulo 40.2 de laLey 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

Decimotercero.—La presente Orden entrard en vigor
el dia siguiente al de su publlcamon en el «Boletin Oficial
del Estadon. )

Madrid, 26 de mayo de 1993.
ZAPATERO GOMEZ

Excmos. Sres. Ministros de Sanidad y Consumo y de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

"Leche evaporada ............

ANEXO |
Solicitud de clasificacién de establecimientos

I. Datos indicativos de la Empresa
Nombre ocrazénsocial ...,

D omMiICH IO e e
Localidad ............. D P ... Provincia .............
Teléfono ................ Fax .oooovennnnns NIF ........ooeee

Num. Registro General Sanitario de Alimentos .............
Ndm. Registro de Ind. Agroalimentarias ......................

l. Capacidad laboral.

Numero de operarios gue han tral':vajado en la Empre-
sa durante 1992

Operarios de fabricacion: Fijos ......... Eventuales .........

. Capacidad de produccion.
A} Materia prima utilizada en 1992 (en toneladas
por afo):

lLeche de vaca ...... PR Lechedecabra ................
Leche de oveja ........... Productos lacteos (1) ...........

B) Productos obtenidos en 1992 {en toneladas o
miles de litros por afio}:

Leche esterilizada ...........
Leche UHT ...l
Leche condensada ..........
lLecheenpolvo ..............

Leche termizada .............
Leche pasterizada ...........
Leche concentrada .........

YOogur ..oooocvviiiiicaa Leche aromatizada .........
Otras leches fermentadas .... Quesos .........................
Mantequilla ................... Helados a base de leche ....
Nata ..........ocvivvieiann. Otros productos (2) .........

C) Suero obtenido en 1992 (en toneladas por afio).

V. Potencia industrial instalada.
Potencia: ..................... Kw.
El gue suscribe, en nombre y representacion del esta-
blecimiento, solicita su clasificacion en el régimen (3}
General
Excepciones permanentes
declarando bajo su responsabilidad que todos los datos
facilitados y que acompanan a esta solicitud son ciertos.
En ............ a.... de ........ ....de 1993,

El Representante de la Empresa,
Firmado:

&1; Especifiquese la clase de productos.
2) Especifiquese la clase de productos.
(3) Sendlese con una cruz el régimen al gue desea acogerse.

ANEXO Il

Modelo de solicitud de excepciones temporales a las
condiciones generales de autorizacién

Razon social ...............ooeeiiiiiiiiii e,
DoMICIiO o e s

Establecimiento de tratamiento
Establecmiento de

Materia prima .......ccooiii e
Teléfono .............. LFax ol NIF ......cooeee.
Num. Registro General Sanitario de Alimentos .............
Num. Registro de Industrias Agroalimentarias ..............

Tipo de establecim. (4)
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Don

................................................... . en nombre y

representacion del establecimiento, se compromete a
proceder a la correccion de los aspectos que se incum-
plen, con arreglo al siguiente programa:

Por lo que solicito que este establecimiento sea inclui-
do en la lista de excepciones temporales hasta el
di {fecha de
finalizacidn de la dltima correccion), y declarando bajo
mi responsabilidad que todos los datos facilitados que

As c 5 . o i acompanfan a esta solicitud son ciertos,
pecto orreccién acha resupuesto previsto
qua se incumple a realizar de finalizacion de la correccion En ........... a.... de ............ de 1 993
Selio
El Representante de la Empresa,
........................................................... Firmado:
— (4) Seralese con una cruz el tipo de establecimiento de que
{En caso necesario continuar al dorso.) se trate.
ANEXO i

Informe normalizado de inspeccién veterinaria

Aspectos que se incumplen respecto de las condiciones generales y especiales de autorizacién, para las que se
solicitan excepciones

Establecimiento: ................coooi . numero de Registro General Sanitario Aliment. ...l "
Direccion .........c...oioiiiiiiiie Localidad ... Provincia

Tipo de régimen de autorizacion al que se acoge el establecimiento;

Régimen general

Régimen de excepciones permanentes

de recepcidén

Local
de manipulacin,
preparacién
y transformacion

Local
almacenamiento
a temperatura
ambiente

Local
almacenamiento
de refrigerados

Local
lalmacenamieritol
de congelados
v ultracongelados

Vestuanos

—

.Dimensiones adecuadas de locales de trabajo
y almacenamiento ;
Suelos
Sifones y rejillas
Paredes
Techos
Puertas
Ventilacion
lluminacién
Lavamanos con sus accesorios
Equipo de limpieza de (tiles y materiales
Dispositivo contra animales indeseables
Equipos y atiles en contacto con materias pri-
mas y productos
Recipientes para productos no aptos para con-
sumo humano
Aguas residuales canalizadas
Agua potable
Separacion de Sala de Elaboracidon para evitar
contaminacién

— e —
ouk W NEOLONOIRWN

—

.....................................

(S QL 'Y

Nc existencia o mal estado de conservacion, disefio o equipamiento de:

17. Equipos frigorificos.

18. Medios para el mantenimiento higiénico y proteccién de materias primas y productos acabados no embalados,

ni envasados en las operaciones de carga y descarga (presencia de muelle).

19. Local o dispositivo de almacenamiento de detergentes o desinfectantes.

20. Local o armario para almacenamiento del material de limpieza y de mantenimiento.

21. Emplazamiento para el almacenamiento de envases de un solo uso.

22. Emplazamiento para el almacenamiento de envases reutilizables.

23. Equipos adecuados para la limpieza y desinfeccién de cisternas para transporte de leche y productos
lacteos (1) ’

24.

con exclusién de bidones y cisternas (2

Instalacién para el llenado y cierre automatico de recipientes para-leche de consumo tratada térmicamente,

25. Equipo para el enfriamiento y almacenamiento en frio de leche cruda, leche tratada térmicamente y productos

lacteos liguidos.
26.
leche normalizada.

Instalaciones para el almacenamiento de leche cruda, normalizacién y recipientes de almacenamiento de
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27. Centrifugadoras o cualquier otro procedimiento para la purificacién fisica de la leche.

28. Equipo para el tratamiento térmico, con sistema de seguridad para garantizar calentamiento suficiente.
29. Instalacion y equipos, en su caso, para enfriar, envasar y almacenar productos lacteos helados (2).
30. Instalacion y equipos, en su caso, para el secado y envasado de productos idcteos en polvo (2).

31. Local parala autoridad competente (3).
32. Local para envasado y embalaje (4).

(1) Dichos equipos no serdn obligatorios cuando existan disposiciones gque obliguen a la limpieza y desinfeccion de los medios de

transporte en instalaciones oficialmente autorizadas. o
{2) Cuando se efectien esas operaciones en el establecimiento.

{3} Sila cantidad producto tratado y/o elaborado requiere su presencia regular 0 permanente.
(4) Siempre que se realice de una forma independiente en el local de elaboracién de los productos.

ANEXO IV

Requisitos susceptibles de excepcion temporal, para
la autorizacién de establecimientos

~ Las condiciones generales y especiales de autoriza-
cién cuyo cumplimiento obligatorio puede exceptuarse
temporalmente son:

A) Condiciones generales

1. Los lugares de trabajo seran de dimensiones sufi-
cientes para que las actividades laborales puedan rea-
lizarse en condiciones de higiene adecuadas. Dichos
lugares de trabajo estaran concebidos y disefiados de
forma que se evite toda contaminacion de las materias
primas, de la leche de consumo tratada térmicamente
y de los productos lacteos.

La produccién de la leche tratada térmicamente o
la elaboracién de productos lacteos que puedan implicar
un riesgo de contaminacion deberan efectuarse en un
lugar de trabajo claramente separadao.

2. En los lugares dondé se proceda a la manipu-
lacion, preparacion y transformacion de las materias pri-
mas y a la elaboracion de leche tratada térmicamente
vy de productos lacteos:

a) Elsuelo serd de materiales impermeables y resis-
tentes, facil de limpiar y desinfectar, y estara dispuesto
de forma que facilite el drenaje del agua; contard con
un dispositivo que permita evacuar el agua.

b) Las paredes tendran superficies lisas, faciles de
limpiar, resistentes e impermeables; estaran recubiertas
con un revestimiento claro.

c} El techo sera facil de limpiar en los locales en
los que se manipulen, preparen o transformen materias
primas o productos no envasados que puedan con-
taminarse.

d) Las puertas deberdn estar fabricadas con mate-
riales inalterables, faciles de limpiar.

e) Se dispondra de un sistema adecuado de ven-
tilacion y, en su caso, de evacuacion de vapores.

f)  Existird una buena iluminacion natural o artificial.

g) Se contara con dispositivos para limpiar tos Utiles,
el material vy las instalaciones,

h) Habra un ndmero suficiente de instalacionegs para
lavarse y desinfectarse las manos, provistas de agua
corriente fria y caliente o de agua templada a una tem-
peratura adecuada. En los locales de trabajo y en los
aseos, los grifos no deberan poder accionarse con las
manos. Estas instalaciones deberan disponer de produc-
tos de fimpieza y de desinfeccion y de medios higiénicos
para secarse las manos.

3. En los locales donde se aimacenen materias pri-
mas, leche de consumo tratada térmicamente y produc-
tos lacteos, las mismas condiciones que las que figuran
en el punto 2, letras a) a f), excepto:

En ios locales de almacenamiento refrigerados, en
los que bastara con un sueto facil de limpiar y de desin-
fectar, dispuesto de forma que facilite el drenaje del agua.

— En los locales de congelacién y ultracongelacién,
en los que bastara con un suelo de materiales imper-
meables e imputrescibles, facil de limpiar.

En tales casos deberd disponerse de una instalacion
de potencia frigorifica suficiente para garantizar la con-
servacion de las materias primas y los productos en las
condiciones térmicas previstas en la Directiva
92/46/CEE.

La utilizacion de paredes de madera en los locales
contemplados en el segundo guién del presente punto
y construidos antes de 1 de enero de 1993, no cons-
tituira motivo de retirada de Ya autorizacién.

La capacidad de los locales de almacenamiento debe-
ra permitir garantizar el almacenamiento de las materias
primas utilizadas, de la leche de consumo tratada tér-
micamente y de productos lacteos.

4. Habra medios para el mantenimiento hlglemco
y la proteccion de las materias primas y de los productos
acabados gque no hayan sido embalados ni envasados
durante las operaciones de carga y descarga.

5. Se contara con instalaciones apropiadas de pro-
teccion contra animales indeseables:

6. Los aparatos y utiles de trabajo destinados a
entrar en contacto directo con las materias primas vy
los productos deberan estar fabricados con materiales
resistentes a la corrosion y faciles de limpiar y desin-
fectar.

7. Dispondran de recipientes especiales, estancos,
de material inalterable, destinados a alojar materias pri-
mas 0 productos no destinados al consumo humano.
Cuando dichas materias primas ¢ productos sean eva-
cuados por conductos, éstos deberan estar construidos
e instalados de forma que se evite cualquier riesgo de
contaminacion de las demas materias primas o pro-
ductos.

8. Contaradn con instalaciones apropiadas para la
limpieza y desinfeccion del material y utensilios.

9. Existirda un dispositivo de evacuacion de aguas
residuales que cumpla los requisitos higiénicos.

10. Tendrdn una instalacién que suministre exclu-
sivamente agua potable, con arreglo a {a Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para el abastecimiento y conirol de
calidad de aguas potables de consumo publico, aprobado
por Real Decreto 1138/1990, de 14 de septiembre.
No obstante, queda autorizado excepcionalmente el
suministro de agua no potable para la produccion de
vapor, la extincion de incendios o la refrigeracion, siem-
pre que las tuberias instaladas para ello imposibiliten
que esta agua pueda utilizarse con otros fines y no pre-
sente riesgos de contaminacion directa o indirecta de
los productos. Las tuberias de agua no potable deberan
diferenciarse claramente de las de agua potable.
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11. Existirda un ndmero suficiente de vestuarios con
paredes y suelos lisos, impermeables y lavables, lavabos
y retretes con cisterna. Estos Gltmos no podran comu-
nicarse directamente con los locates de trabajo. Los lava-
bos deberan estar dotados de medios para la limpieza
de las manos y de medios higiénicos para su secado,
los grifos no deberan poder accionarse con {a mano.

12. Existird un local correctamente acondicionado
que pueda cerrarse con llave a disposicién exclusiva de
la autoridad competente si {la cantidad de productos tra-
tados requiere su presencia regular 0 permanente.

13. Deberd haber un local o dispositivo para el alma-
cenamiento de detergentes, desinfectantes o sustancias
similares.

14. Deberahaber unlocal o un armario para el alma-
cenamiento del matenal de limpieza y mantenimiento.

15. Habra equipos adecuados para la limpieza y
desinfeccion de las cisternas utilizadas para el transporte
de la leche y de los productos lacteos liquidos o en
polvo. No obstante, dichos equipos no seran obligatorios
cuando existan disposiciones que obliguen a fa limpieza
y desinfecciéon de los medios de transporte en insta-
laciones oficialmente autorizadas por la autoridad com-
petente.

B) Condiciones especiales

1. Cuando se efectien dichas operaciones en el
establecimiento de una instalacion que permita efectuar
mecanicamente el llenado y el cierre automaticos apro-
piados de los recipientes destinados al envasado de la
leche de consumo tratada térmicamente, después del
llenado, con exclusion de los bidones y de las cisternas.

2. Cuando dichas operaciones se efectiien en el
establecimiento, de equipos para el enfriamiento y alma-
cenamiento en frio de la leche tratada térmicamente,
de los productos lacteos liquidos y. en los centros de
recogida y de normalizacion, de leche cruda. Las ins-
talaciones de almacenamiento deberan estar equipadas
con aparatos correctamente graduados que midan la
temperatura.

3. a) En caso de envasado en recipientes de un
solo uso, de un emplazamiento para su almacenamiento,
asi como para el ailmacenamiento de las materias primas
destinadas a la fabricacion de aquélios.

b} En caso de envasado en recipientes reutifizables,
de un emplazamiento especial para su almacenamiento,
asi como de una instalacion que permita efectuar meca-
nicamente su limpieza y su desinfeccién.

4. De recipientes para el almacenamiento de leche
cruda, de una instalacion para la normalizacion y de reci-
pientes para el almacenamiento de la leche normalizada.

5. En su caso., de centrifugadoras o de cuaiquier
otro aparato adecuado para la purificacion de la leche.

6. Cuando dichas operaciones se efectien en el
establecimiento, de una instalacion-y equipos para el
enfriamiento, el envasado y almacenamiento de los pro-
ductos lacteos helados.

7. Cuando dichas operaciones se efectien en el
establecimiento, de una instalaciéon y equipos que per-
mitan efectuar el secado y el envasado de los productos
lacteos en polvo.

ANEXO V

Requisitos susceptibles de excepcién permanente (ré-
gimen de excepciones permanentes)

Los establecimientos elaborados de productos iac-
teos con produccion limitada, podran exceptuarse per-
manentemente dei cumplimiento de algunc ¢ de todos
los requisitos siguientes para su autonzacion:

1. Suelo de materiales impermeables y resistentes,
siempre y cuando sea facil de limpiar y desinfectar, y
dispuesto de forma que facilite la salida del agua y con
un dispositivo para su evacuacion.

La exigencia de que los grifos para lavarse y desin-
fectarse las manos existentes en los aseos y locales de
trabajo sean de accionamiento no manual.

3. Dispositivos para limpiar dtiles y materiales en
los locales donde se almacenan materias primas y pro-
ductos lacteos. .

4. Llaexigencia de disponer de un nimero suficiente
de vestuarios con paredes y suelos lisos, impermeables
y lavables siempre y cuando se disponga de armarios
roperos en namero y capacidad suficiente, de aseos con
lavabo y medios higiénicos para la limpieza y secado
de las manos y de retrete con cisterna que no se comu-
nique directamente con el local de trabajo.

5. Muelles de carga y descarga.

6. Loca!l correctamente acondicionado a disposicion
exclusiva de la autoridad competente.

7. instalaciones para la normalizacion de leche cru-
da y recipientes para el almacenamiento de leche
normalizada.

8. Lla exigencia de que el equipo de tratamientc
térmico, cuando éste sea necesario, reuna los siguientes
requisitos:

a) Un regulador de temperatura automatico.

b} Un termdometro registrador.

¢} Un sistema de seguridad automatico que impida
un calentamiento insuficiente.

d) Un sisterna de seguridad adecuado que tmpida
la mezcia de la leche pasterizada o esterilizada con leche
insuficientemente calentada.

e} Un registrador automatico del sistema de segu-
ridad a que hace referencia el punto anterior.

Siempre y cuando el equipo de tratamiento térmico
resultante sea autorizado o aprobado por la autoridad
competente.



