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DIRECTIVA 2004/41/CE DEL PARLAMENTO
EUROPEOQO Y DEL CONSEJO de 21 de abril de
2004

por la que se derogan determinadas directivas que estab lecen las
condiciones de higiene productos alimenticios y las condiciones
sanitarias para la produccion y comercializacion determi nados
productos de origen animal destinados al consumo huma noy se
modifican Directivas 89/662/CEE y 92/118/CEE del Con sejo y la
Decision 95/408/CE del Consejo



Articulo 2

Con efecto a partir de la fecha pertinente quedaran
derogadas las siguientes Directivas:

1) Directiva 64/433/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1964, relativa a las condiciones sanitarias de produccion
y comercializacion de carnes frescas (4);,

2) Directiva 71/118/CEE del Consejo, de 15 de febrero
de 1971

,14) Directiva 92/46/CEE del Consejo, de 16 de junio
de 1992,por la que se establecen las normas
sanitarias  aplicables a la  produccion
comercializacion de leche cruda, leche tratada
téermicamente y productos lacteos  (1);

15) Directiva 92/48/CEE del Consejo, de 16 de junio de
1992, pescado



REGLAMENTO (CE) N°
852/2004 DEL PARLAMENTO
EUROPEO
Y DEL CONSEJO
de 29 de abril de 2004
relativo a la higiene de los
productos alimenticios



El presente Reglamento se aplicara a todas las etapas de la
produccion, la transformacion y la distribucion de alimentos y a las
exportaciones, sin perjuicio de otros requisitos mas especificos en

materia de higiene alimentaria.
2. El presente Reglamento no se aplicara a:

a) la produccion primaria para uso domeéstico privado;

b) a la preparacion, manipulacion o almacenamiento domésticos de
productos alimenticios para consumo doméstico privado;

c) el suministro directo por parte del productor de pequenas
cantidades de productos primarios al consumidor final o a
establecimientos locales de venta al por menor para el
abastecimiento del consumidor final.



(4) En relacion con la salud publica, dichas
normas y procedimientos contienen principios

comunes, en particular por lo que respecta a las
responsabilidades de los fabricantes y de las

autoridades competentes, |los requisitos
estructurales, operativos e higiénicos para los

establecimientos, los procedimientos para la
autorizacion de establecimientos, los requisitos

para el almacenamiento y el transporte y el
marcado sanitario.



ARTICULO 5

Sistema de analisis de peligros y puntos de control critico

1. Los operadores de empresa alimentaria deberan crear, aplicar y
mantener un procedimiento o procedimientos permanentes basados
en los principios del APPCC.

2. Los principios APPCC son los siguientes:

a) detectar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o
reducirse a niveles aceptables;

b) detectar los puntos de control critico en la fase o fases en las que
el control sea esencial para evitar o eliminar un peligro o reducirlo a
niveles aceptables;

c) establecer, en los puntos de control critico, limites criticos que
diferencien la aceptabilidad de la inaceptabilidad para la prevencion,
eliminacion o reduccion de los peligros detectados;



d) establecer y aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los
puntos de control critico;

e) establecer medidas correctivas cuando la vigilancia indique que
un punto de control critico no esta controlado;

f) establecer procedimientos, que se aplicaran regularmente, para
verificar que las medidas contempladas en las letras a) a e) son
eficaces; y

g) elaborar documentos y registros en funcion de la naturaleza y el
tamano de la empresa alimentaria para demostrar la aplicacion
efectiva de las medidas contempladas en las letras a) a f).



CAPITULO IV

IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES
Articulo 10
Importaciones

Por lo que respecta a la higiene de los alimentos
Importados, los requisitos pertinentes de la

legislacion alimentaria mencionados en el
articulo 11 del Reglamento (CE) n.° 178/2002
Incluiran los requisitos establecidos en los
articulos 3 a 6 del presente Reglamento.



REGLAMENITO (CE) N®
853/2004
DEL PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO
de 29 de abril de 2004
por el gue se establecen
normas especificas de higiene
de los alimentos de origen
animal



PRODUCTOS LACTEOS

23) El presente Reglamento debe establecer criterios para la leche
cruda en espera de la adopcion de nuevos requisitos para su puesta
en el mercado. Estos criterios deben consistir en valores

de activacion, que impliqguen que si se superan esos valores, los
operadores de empresa alimentaria deben adoptar medidas
correctivas y avisar a la autoridad competente. No deben ser cifras
maximas por encima de las cuales no se puede poner en el
mercado la leche cruda.

Esto supone que, en determinadas circunstancias, la leche cruda
gue no cumpla plenamente los criterios puede utilizarse de manera
iInocua para el consumo humano a condicion de que se tomen las
medidas adecuadas.

Por lo que se refiere a la leche cruda y a la nata cruda destinadas
al consumo humano directo, conviene permitir a cada Estado
miembro que mantenga o0 establezca las medidas sanitarias
adecuadas para garantizar el cumplimiento en su territorio de los
objetivos del presente Reglamento.



FABRICA

« El criterio aplicable a la leche cruda utilizada para
fabricar productos lacteos debe ser tres veces mas
estricto que el criterio aplicable a la leche cruda recogida
en la explotacion.

 El criterio aplicable a la leche cruda utilizada para
fabricar productos lacteos transformados es un valor
absoluto, mientras que el aplicable a la leche cruda
recogida en la explotacion es un promedio.

« ElI cumplimiento de los requisitos de temperatura
establecidos en el presente Reglamento no evita
totalmente el crecimiento de bacterias durante el
transporte y el almacenamiento



DEFINICIONES

LECHE

4.1. "Leche cruda": la leche producida por la secrecion de la
glandula mamaria de animales de abasto que no haya sido
calentada a una temperatura superior a 40C ni sometida a un

tratamiento de efecto equivalente.

4.2. "Explotacion productora de leche": el establecimiento que
dispone de uno o mas animales de abasto para la produccion de
leche con vistas a ponerla en el mercado como alimento.

7.2. "Productos lacteos": los productos transformados como
resultado de la transformacion de la leche cruda, o de la
transformacion subsiguiente de tales productos transformados.



SECCION IX: LECHE CRUDA Y
PRODUCTOS LACTEOS

CAPITULO |I: PRODUCCION
PRIMARIA DE LECHE CRUDA



Los operadores de empresa alimentaria que produzcan o,

en su caso, recojan leche cruda deberan
garantizar que se cumplen los requisitos del presente

capitulo.

|. REQUISITOS SANITARIOS PARA LA PRODUCCION DE LECHE
CRUDA

1. La leche cruda debera proceder de animales:

a) que no presenten sintomas de enfermedades contagiosas
transmisibles al hombre por la leche;

b) que estén en un buen estado de salud general, no presenten
trastornos que puedan contaminar la leche y, en particular, no
padezcan enfermedades del aparato genital con flujo, enteritis con
dlt;arrea acompafada de fiebre ni inflamaciones perceptibles de la
ubre;

C) que no presenten ninguna herida en la ubre que pueda alterar la
leche;

d) a los que no se hayan administrado sustancias o productos no
autorizados, y que no hayan sido objeto de un tratamiento ilegal con
arreglo a la Directiva 96/23/CE; y

e) para los que, en el caso de administracion de productos o
sustancias autorizados. se hava respetado el plazo de espera



LECHE CRUDA

2. a) En particular, con relacion a la brucelosis, la leche cruda debera
proceder de:

1) vacas o bufalas que procedan de un rebafio que, con arreglo a la
Directiva 64/432/CEE 1, haya sido declarado indemne u oficialmente
iIndemne de brucelosis;

i) animales de las especies ovina o caprina pertenecientes a una
explotacion que haya sido declarada indemne u oficialmente indemne
de brucelosis, con arreglo a la Directiva 91/68/CEE 2; o bien

lil) hembras de otras especies pertenecientes, en el caso de las
especies sensibles a la brucelosis, a rebanos inspeccionados
periodicamente respecto a esta enfermedad

segun un plan de inspeccion aprobado por la autoridad competente.
b) Con relacion a la tuberculosis, la leche cruda debe proceder de:
1) vacas o bufalas que procedan de un rebafio que, con arreglo a la

Directiva 64/432/CEE, haya sido declarado oficialmente indemne de
tuberculosis;

o bien ii) hembras de otras especies pertenecientes, en el caso de las
especies sensibles a la tuberculosis, a rebanos inspeccionados
peribdicamente respecto a esta enfermedad segun un plan de
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c) Si se mantienen juntos ganado caprino y vacuno, el caprino debera
ser sometido a una inspeccion y a un control antituberculoso.

3. Sin embargo, podra utilizarse, con la autorizacion de la autoridad
competente, leche cruda procedente de animales que no cumplan los
requisitos del punto 2:

a) en el caso de las vacas y bufalas que no muestren una reaccion
positiva a las pruebas de la brucelosis o la tuberculosis ni presenten
sintomas de estas enfermedades, tras haber sido sometidas a un
tratamiento térmico hasta mostrar una reaccion negativa a la prueba

de la fosfatasa;

b) en el caso de animales de las especies ovina o caprina que no
muestren una reaccion positiva a las pruebas de la brucelosis, o que
hayan sido vacunados contra la brucelosis en el marco de un
programa autorizado de erradicacion, y que no presenten sintomas
de esta enfermedad:

) ya sea Unicamente para la elaboracion de queso con un periodo de
maduracion de al menos 2 meses,

i) ya sea tras haber sido sometida a un tratamiento térmico hasta
mostrar una reaccion negativa a la prueba de la fosfatasa; y

c) en el caso de hembras de otras especies gue no muestren una
reaccion positiva a las pruebas de la tuberculosis ni de la brucelosis ni
presenten sintomas de estas enfermedades, pero pertenezcan a un
rebano en el que se hayan detectado estas enfermedades a raiz de
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Il. HIGIENE DE LAS EXPLOTACIONES PRODUCTORAS DE LECHE

A. Requisitos aplicables a los locales y equipos

1. Los equipos de ordefio y los locales en los que la leche sea
almacenada, manipulada o enfriada deberan estar situados y
construidos de forma que se limite el riesgo de contaminacion de la
leche.

2. Los locales destinados al almacenamiento de leche deberan
estar protegidos contra las alimanas, claramente separados de los
locales en los que estan estabulados los animales, y

cuando sea necesario para cumplir los requisitos de la parte B,
disponer de un equipo de refrigeracion adecuado.

3. Las superficies del equipo destinadas a entrar en contacto con la
leche (utensilios, recipientes, cisternas, etc. destinados al ordefio,
recogida o transporte) deberan ser faciles de limpiar y, en

caso necesario, desinfectar, y mantenerse en buen estado. Ello
requiere la utilizacion de materiales lisos, lavables y no toxicos.



B. Higiene durante el ordeno, la
recogida y el transporte

B. Higiene durante el ordefio, la recogida y el transporte

1. El ordefio debera efectuarse de modo higiénico, garantizando en
particular:

a) que, antes de comenzar esta operacion, los pezones, la ubre y
las partes contiguas estan limpias;

b) que se controla la leche procedente de cada animal, para
detectar las anomalias organolépticas o fisicoquimicas ya sea por
parte del ordefiador o mediante un meéetodo por el que se obtengan
resultados parecidos, y que la leche que presente dichas anomalias
no se destina al consumo humano;

c) que no se destina al consumo humano la leche de animales que
presenten signos clinicos de enfermedad en la ubre, si no es por
orden de un veterinario;

d) la identificacion de los animales sometidos a un tratamiento
medico que pueda transmitir residuos de medicamentos a la leche,
y que la leche que se obtenga de dichos animales antes de que
finalice el plazo de espera no se destinara al consumo humano



CONSERVACION

2. Inmediatamente después del ordeno, la leche debera
conservarse en un lugar limpio concebido y equipado para evitar
cualguier contaminacion. Debera enfriarse inmediatamente a una
temperatura no superior a 8C en el caso de recogida diaria, y los
6C si la recogida no se efectua diariamente.

3. Durante el transporte debera mantenerse la cadena de frio, y a la
llegada al establecimiento de destino, la temperatura de la leche no
debera superar los 10<C.

4. Los operadores de empresa alimentaria no precisaran cumplir los
requisitos de temperatura que establecen los puntos 2 y 3 si la
leche cumple los criterios establecidos en la parte Il y

ademas:
a) se procesa en un plazo de 2 horas a partir del ordefio; o bien

b) es necesario aplicar una temperatura mas alta por razones
técnicas propias de la fabricacion de determinados productos
lacteos y la autoridad competente asi lo autoriza.



REQUISITOS LECHE

3. a) Los operadores de empresa alimentaria deberan
Iniciar procedimientos para garantizar

gue la leche cruda cumpla los siguientes criterios:

) para la leche cruda de vaca:

Colonias de gérmenes a 30T (por ml)

Contenido de células somaticas (por ml)

< 100 000 (*)

< 400 000 (**)

Il) para la leche cruda procedente de otras especies:
Colonias de gérmenes a 30T (por ml) =1 500 000 (*)



REQUISITOS LECHE

b) Sin embargo, en caso de que se destine leche cruda procedente
de especies distintas de la vaca a la fabricacion de productos
realizados con leche cruda mediante un proceso que no implique
ningun tratamiento térmico, los operadores de empresa alimentaria

deberan adoptar medidas para garantizar que la leche cruda
utilizada cumpla los siguientes criterios:

Colonias de gérmenes a 30T (por ml) <500 000 (*)

(*) Media geomeétrica movil observada durante un periodo de 2
meses, con dos muestras, por lo menos, al mes.

(**) Media geomeétrica movil observada durante un periodo de 3
meses, con una muestra, por lo menos, al mes, salvo que la
autoridad competente establezca otra metodologla gue tenga en
cuenta las variaciones estacionales en los niveles de produccion.



CAPITULO II: REQUISITOS
RELATIVOS A LOS
PRODUCTOS LACTEOS



REQUISITOS DE TEMPERATURA

1. Los operadores de empresa alimentaria deberan
garantizar que, cuando se reciba en un establecimiento
de transformacion, la leche se enfria rapidamente a una
temperatura que no sobrepase los 6T y se mantiene a
dicha temperatura hasta su transformacion.

2. Sin embargo, los operadores de empresa alimentaria
podran mantener la leche a una temperatura mas alta si:

a) la transformacion tiene lugar inmediatamente despues
del ordefio o dentro de las 4 horas siguientes a su
aceptacion en el establecimiento de transformacion, o

b) la autoridad competente autoriza una temperatura
mas alta por razones tecnicas propias de la fabricacion
de determinados productos lacteos.



Ill. CRITERIOS RELATIVOS A LA LECHE CRUDA DE
VACA

1. Los operadores de empresa alimentaria que fabriquen
productos lacteos deberan iniciar procedimientos para
garantizar que Inmediatamente antes de |la
transformacion:

a) la leche cruda de vaca utlizada para preparar
productos lacteos tenga una concentracion de germenes
a 30 inferior a 300.000 colonias por ml; y

b) la leche de vaca transformada utilizada para preparar
productos lacteos tenga una concentracion de germenes
a 30T inferior a 100.000 colonias por ml.

2. En caso de que la leche no cumpla los criterios
establecidos en el punto 1, los operadores de empresa
alimentaria deberan informar a la autoridad competente
y adoptar medidas para corregir la situacion.



REGLAMENTO (CE) N° 854/2004 DEL
PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO
de 29 de abril de 2004
por el que se establecen normas
especificas para la organizacion de
controles oficiales
de los productos de origen animal
destinados al consumo humano



e (11) Los controles oficiales de Ila
produccion de leche cruda son necesarios
para comprobar el cumplimiento de los
criterios y objetivos establecidos en la
legislacion comunitaria. Dichos controles
deben centrarse, en particular, en las
explotaciones de produccion de leche y en
la leche cruda en el momento de su
recogida.



PROCEDIMIENTOS APLICABLES A LA
IMPORTACION



LISTAS PREVIAS

Articulo 11

Listas de terceros paises y de partes de terceros paises
a partir de los cuales estan permitidas las importaciones
de determinados productos de origen animal

1. Solo se importaran productos de origen animal de
aquellos terceros paises o0 partes de terceros paises que
figuren en una lista elaborada y actualizada de acuerdo
con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 19.

2. Solo podran incluirse en dichas listas aquellos
terceros paises en los que se haya llevado a cabo un
control comunitario que demuestre que las autoridades
competentes ofrecen garantias adecuadas con arreglo a
lo previsto en el apartado 4.



ANEXO |V

CAPITULO I: CONTROL DE LAS EXPLOTACIONES DE
PRODUCCION DE LECHE

1. Los animales de las explotaciones de produccion de leche deben
someterse a controles oficiales para asegurar que se cumplen los
requisitos sanitarios aplicables a la produccion de leche cruda y, en
particular, el estado de salud de los animales y el uso de
medicamentos veterinarios.

Estos controles pueden llevarse a cabo con ocasion de controles
veterinarios efectuados con arreglo a las disposiciones comunitarias
relativas a la salud publica y la sanidad y el bienestar de los
animales y podran ser llevadas a cabo por un veterinario autorizado.

2. Si hay razones para pensar que no se estan cumpliendo los
requisitos de sanidad animal aplicables, se comprobara el estado
de salud general de los animales.

3. Las explotaciones de produccion de leche se someteran a
controles oficiales para comprobar que se cumplen los requisitos de
higiene. Esos controles podran incluir inspecciones o la supervision
de los controles llevados a cabo por organismos profesionales. Si la
higiene resulta ser inadecuada, la autoridad competente debera
comprobar que se toman las medidas oportunas para corregir la
situacion.



CAPITULO II: CONTROL DE LA LECHE CRUDA
EN EL MOMENTO DE LA RECOGIDA

1. La autoridad competente debera supervisar los controles llevados
a cabo de conformidad con la parte lll, del capitulo | de la seccion IX
del anexo Il del Reglamento (CE) n.° .../2004 .

2 En caso de que el operador de empresa alimentaria no haya
corregido la situacion en un plazo de tres meses desde la primera
notificacion de la autoridad competente del incumplimiento de
criterios con respecto a la concentracion de géermenes y al
contenido de células somaticas,

debera suspenderse la entrega de leche cruda de la explotacion de
produccion o, de conformidad con una autorizacion especifica o
Instrucciones generales de la autoridad competente, someter dicha
entrega a los requisitos de tratamiento y utilizacion necesarios para
la proteccion de la salud publica. Se mantendran dicha suspension
o0 dichos requisitos hasta que el operador de empresa alimentaria
demuestre que la leche cruda vuelve a ser conforme con dichos
criterios.



REGLAMENTO (CE) No 882/2004 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 29 de abril de 2004
sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacion del cumplimiento
de la legislacion en materia de piensos y alimentos
y la normativa sobre salud animal y bienestar
animal



CONTENIDO

Especifica los controles , quienes deben
de hacerlos , posibilidad de delegacion.

Formacion, laboratorios de referencia,
Técnicas de muestreo.
Controles a mercancia de importacion



Proyecto de
REGLAMENTO DE LA COMISION
de
relativo a los criterios microbiologicos aplicables a los productos alimenticios



e Pruebas basadas en criterios

e 1. Los explotadores de las empresas alimentarias
realizaran pruebas, segun proceda, con los criterios
microbioldgicos establecidos en el anexo | cuando esten
validando o verificando el correcto funcionamiento de
sus procedimientos basados en los principios de
HACCP u otras medidas de control de la higiene.
Asimismo, podran efectuar pruebas con los criterios al
evaluar la aceptabilidad de algunos procesos o lotes de
productos alimenticios. Esto se aplica, en particular, a
los lotes cuyas condiciones de produccion o distribucion
NO Se conozcan o sean inciertas.



Criterios microbiol d&gicos para
productos alimenticios

1. criterios microbiologicos que definen la seguridad de
los productos alimenticios

2. Criterios indicadores de la higiene durante el
proceso de fabricacion

2.1. Carne y productos derivados
2.2. Leche y productos lacteos
2.3. Ovoproductos

2.4. Moluscos bivalvos vivos y equinodermos, tunicados
y gasteropodos vivos

2.5. Productos pesqueros
2.6. Verduras, frutas y productos derivados



SEGURIDAD

Listeria

Salmomella
estafilococos

Toxina estafilococica
Coliformes



INDICADORES
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Cumpllendo Ia Normatlva

iMuchas gracias!



