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El “Master en residuos de plaguicidas y contaminantes, Control alimentario vy
ambiental”, de la Facultad de Ciencias Experimentales de la Universidad de Almeria, se

estructura en cinco modulos, cuyo contenido se detalla a continuacién:

MODULO I: PLAGUICIDAS.

Plaguicidas. Aplicaciones y tendencias

En este curso se han adquirido conocimientos de los diferentes tipos de plaguicidas y
sus distintas clasificaciones en funcién de su estructura quimica, agente sobre el que actuan,
comportamiento en el medio, asi como su especificidad y modo de accién. En el mismo se
han estudiado aspectos basicos del funcionamiento de las técnicas de aplicacién de los
fitosanitarios con vistas a minimizar los riesgos sobre el medioambiente y la salud de las

personas.

Politicas de sequridad alimentaria

Desarrollo de las diferentes estrategias y politicas sobre seguridad alimentaria, asi
como el marco normativo europeo, nacional y autondmico, destinado al control de los
residuos de plaguicidas y de contaminantes en alimentos. Se estudiaron las medidas de
gestiébn mas adecuadas para lograr un aseguramiento de la calidad de los productos que nos
permita ofrecer una seguridad al consumidor, asi como se estudié el conocimiento de las
actuaciones ante situaciones de alerta sanitaria, la responsabilidad del operador de la cadena

alimentaria y la funcién que desempenan las administraciones publicas.

Registro de plaguicidas

Se han estudiado los objetivos y el procedimiento de registro de plaguicidas, asi como
los documentos y normas de la FAO, OCDE, y la UE. Los conocimientos asimilados en este
curso capacitan al alumnado para aplicar procedimientos de evaluacién de riesgo sobre la

salud humana, evaluacion de riesgo ocupacional y evaluacion de riesgo ambiental.

Formulaciones de plaguicidas. Liberacién controlada

Se abordaron los fundamentos de los procesos de formulacion de plaguicidas de
liberacion controlada y de los distintos tipos de formulaciones, con sus ventajas e
inconvenientes. Por otra parte, se dieron a conocer la aplicacion de estas formulaciones en la

prevencion de la contaminacion por plaguicidas y sus aplicaciones agronémicas.
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MODULO Il: CONTAMINANTES.

Contaminantes: significacion alimentaria y ambiental

Se han adquirido conocimientos basicos en toxicologia alimentaria y ambiental, junto
con el desarrollo de las habilidades necesarias para la evaluacion de la contaminacién de

distintas muestras biologicas.

Contaminacion y remediacién de suelos

Se abordaron las propiedades de los principales contaminantes del suelo, asi como
los factores que controlan su destino en el medio ambiente. Igualmente, se llevd a cabo el
estudio de los diferentes métodos y técnicas para la prevencion y remediacién de suelos
contaminados, siendo uno de los objetivos de este curso el determinar, en funcién de las
condiciones del suelo contaminado, la técnica mas apropiada para proceder a su

descontaminacion.

Especiacion de metales

Optativa en la que se estudian aspectos generales relacionados con la especiacion
quimica de elementos, ademas de incidir en la importancia que tienen en el campo
medioambiental y alimentario. También se abordan aspectos generales del control de calidad

en especiacion.

Calidad v trazabilidad alimentaria

Aborda los distintos conceptos de seguridad y calidad alimentaria, dando a conocer
los diferentes controles analiticos, distinguiendo los distintos fraudes alimentarios, asi como
los variados sistemas de calidad y seguridad alimentaria.

MODULO lll: GESTION DE LABORATORIOS.

Muestreo. Preparacion de muestras

Se explican los procedimientos de toma de muestras y su importancia dentro del
problema analitico. Se dieron a conocer las principales técnicas para la separacion y/o
preconcentracién de trazas, destacando los distintos aspectos relacionados con la reduccién
de tiempo y coste de dicha etapa. Como un objetivo de esta asignatura se encuentra el saber
elegir el tratamiento y modo de preparacion de la muestra en funcion del tipo de analisis

requerido, del método seleccionado y de la naturaleza de la matriz.
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Tratamiento de datos analiticos y control de calidad

En este curso se han abordado los métodos quimiométricos utilizados en el proceso
analitico para el tratamiento de datos y evaluacion de su calidad. De la misma manera, se
trabajo sobre el calculo de parametros caracteristicos de un meétodo y se discutieron los

mismos en relacion con el criterio de ajuste a objetivos.

Gestion de la calidad en laboratorios de ensayo

Curso donde se estudian las normas de gestién y de acreditacién de laboratorios,
ademas de conocerse las buenas practicas de laboratorio, y los documentos necesarios para
la implantacion de estos sistemas de gestion.

MODULO IV: EXPERIMENTACION EN TECNICAS CROMATOGRAFICAS.

Espectrometria de masas

La base tedrica de la espectrometria de masas, las diferentes fuentes de ionizacion y
los distintos tipos de analizadores, modos de operacion, resolucion, criterios de identificacion

y cuantificacion han sido objetos de estudio de este curso.

Productos de transformacién de plaguicidas

Se dio a conocer la importancia de los productos de transformacion, la aplicacion de
las principales técnicas analiticas: CG-MS, LC-MS. Igualmente se estudiaron las distintas
rutas de degradacion de los plaguicidas y también se realizé una aproximacion a la técnica
RMN

Exposiciéon a plaguicidas

Se abordaron los principios de la evaluacion de riesgos para la salud humana
derivados del uso de plaguicidas. Adquirimos la habilidad de diferenciar entre las etapas de
evaluacion de riesgos, identificacion y caracterizacion de peligros, y la planificacién de los

estudios de campo para lograr evaluar la exposicion humana y ambiental a plaguicidas.

Experimentacion en Cromatografia de Gases

Enfoque practico que abordé las limitaciones de esta técnica en el control de residuos
de plaguicidas, antibidticos y otros contaminantes, describiéndose los distintos parametros de
GC, asi como la optimizacion de los mismos junto con el acoplamiento con MS,
mantenimiento del cromatdgrafo de gases, y haciendo una descripcion detallada de los

componentes del mismo.
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Experimentacion en Cromatografia de Liquidos

En este curso se dio un enfoque practico de las distintas metodologias analiticas
especificas en el campo del analisis multiresiduos de plaguicidas junto con las técnicas mas
avanzadas para el analisis de plaguicidas, usando detectores de masas en tandem y tiempo
de vuelo (MS-MS y TOF-MS).

MODULO V: TRABAJO FIN DE MASTER.

Memoria correspondiente a la parte Il del presente documento, integrada en la linea
de investigacion “Métodos analiticos para residuos y contaminantes organicos en
muestras alimentarias, ambientales y biolégicas mediante técnicas cromatograficas

acopladas a espectrometria de masas”.

La seleccién de esta linea de investigacion se basa en mi interés por la seguridad
alimentaria y la salud publica debido a mi profesién como veterinario oficial de agricultura y

pesca.

Con la realizacién de este trabajo se ha pretendido aplicar los conocimientos
adquiridos dentro del curso respecto a las Politicas de Seguridad Alimentaria, muestreo y
preparacion de muestras, su analisis, y la interpretacién de los datos, calidad y trazabilidad
alimentaria, contaminantes, significaciéon alimentaria y ambiental asi como la formacion
recibida respecto a plaguicidas, su uso y sus potenciales residuos en la leche, dentro del
marco legal actual en la Comunidad Auténoma Andaluza en relacién con el aseguramiento
de la calidad de la leche, muestreo de la leche en el ganado caprino, la determinacion de
posibles riesgos alimentarios y las distintas acciones encaminadas a corregir los problemas
detectados. Igualmente se ha recogido practicamente la totalidad de la normativa aplicable a

la instalacién de explotaciones caprinas intensivas en la Comunidad Auténoma Andaluza.

El desarrollo de mi actividad laboral como veterinario de una Oficina Comarcal Agraria,
pertenecientes al Servicio de Agricultura y Ganaderia de la Delegacién Provincial de la
Consejeria de Agricultura y Pesca de la Junta de Andalucia en Almeria me hace considerar
que la aplicacion practica obtenida puede ser también de utilidad para la comunidad

universitaria.



Estudio del muestreo en leche de la ganaderia caprina en Almeria.

PARTE Il. MEMORIA



Estudio del muestreo en leche de la ganaderia caprina en Almeria.

1. OBJETIVO DEL TRABAJO FIN DE MASTER.

El objeto del presente trabajo es llevar a cabo un estudio del muestreo de la leche
cruda que se realiza en explotaciones ganaderas de ganado caprino y operadores del
sector lacteo correspondiente, asi como de los controles oficiales a los que es
sometido el sector, con la intenciéon de dar respuesta a las cuestiones que se vayan
planteando una vez realizado el estudio de la situacion actual del sector, de su marco

legal actual y consultada la Administracién competente en la materia.

Para la realizacion del mismo se han tenido en cuenta los conocimientos adquiridos y algunos
de los recursos didacticos proporcionados en el curso sobre “POLITICAS ALIMENTARIAS”
integradas en el médulo | y “MUESTREO. PREPARACION DE MUESTRAS”, integrado en el
modulo [l del mismo Master asi como conocimientos aprendidos respecto a técnicas de

deteccion de residuos a lo largo de todo el curso.

Interesa especialmente destacar desde el punto de vista sanitario, el consumo de antibiéticos
a través de la leche puede dar lugar a reacciones alérgicas en individuos susceptibles y
podria estar relacionado con el desarrollo de resistencias a antibidticos en humanos. Por otro
lado, es importante destacar que estos residuos pueden causar graves dafios econdmicos en
la industria lactea, ya que el pago de la leche se realiza en funcion de su calidad y, ademas,
la elaboraciéon de derivados lacteos, como queso y yogurt, necesita el desarrollo de la flora

acido-lactica, que podria estar inhibida por los residuos de antibidticos.

Se nos plantean los siguientes interrogantes

* A nivel de sector, ;Qué se ha hecho y qué queda pendiente por hacer?
* A nivel de Administracion, s qué se ha hecho y qué queda pendiente por hacer?
» ¢;Cual es la situacion actual, respecto al control de la leche de cabra en la comunidad

Auténoma de Andalucia?

2. INTRODUCCION

Las crisis alimentarias acontecidas en los ultimos afios en la UE, junto con el aumento de las
exportaciones e importaciones de animales y productos de origen animal, han puesto de
manifiesto la necesidad de extender los requisitos en materia de higiene y seguridad
alimentaria a toda la cadena alimentaria (“de la granja a la mesa”), ademas de sefalar a la

produccién primaria como primer eslabon de la cadena agroalimentaria.
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Desde la UE, considerando que la normativa en vigor en materia de higiene alimentaria debia
adecuarse a todos los nuevos requerimientos que tanto el sector agrario como los
consumidores estaban demandando, requisitos que a su vez son necesarios para garantizar
el elevado nivel requerido de proteccién y salud de los consumidores, se elabor6 el ya
conocido como “Paquete de Higiene”, reflejo de la voluntad de reorientar los esfuerzos en

materia de higiene alimentaria hacia agricultores y ganaderos.

El sistema APPCC (Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico) acogido por la citada
legislacion, se vislumbra como una herramienta de autocontrol de gran eficacia para controlar
los peligros alimentarios derivados de la produccion de alimentos o animales. Sin embargo,
desde la UE se reconoce la dificultad de la plena aplicacion del sistema APPCC en la

produccién primaria.

Por este motivo, y como alternativa al APPCC, se alienta a los Estados Miembros a fomentar
la elaboracién de Guias de Practicas Correctas de Higiene, asi como su difusién y uso, como

medida de autocontrol que mejore la higiene dentro de las explotaciones ganaderas.

El sector caprino es uno de los sectores de la produccion primaria que mas han evolucionado
en los ultimos afos, tanto en el ambito de la produccién como de la comercializacién y de
acercamiento del producto al consumidor. La cabafia de ganado caprino en Espafia supera
los 3 millones de cabezas, un 26% del censo europeo (12 millones de cabezas), ocupando el

segundo lugar, después de Grecia (5,1 millones) y por delante de Francia (1,2 millones).

Las principales zonas productoras son:

Andalucia 36,3 %, Castilla-La Mancha 13,3 %, Canarias 12,4 %, Extremadura 10,2 %,
Castillay Ledn, 6,7 % y Murcia 6,4 %.

En Espafia la produccion es de unos 350.000 tm con unos 3 millones de animales, es decir el

15% de la produccion europea[1].

Las condiciones higiénico sanitarias de la leche cruda y por ende la calidad de la misma, es
un tema que desde hace bastante tiempo ha preocupado al sector lacteo andaluz y a la
Administracién. De hecho y desde 1999 viene trabajandose conjuntamente en esta linea en
nuestra Comunidad Auténoma y realizando una serie de actuaciones que han conllevado a la

mejora de la calidad de este producto.
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Por otro lado y necesariamente unido a una produccion de leche de calidad, se encuentra la
integracion de las explotaciones en programas de control de rendimiento lechero oficial, que
ofrezcan informacion individual de los animales en produccidn, estos programas vienen
desarrollandose en nuestra Comunidad desde 1996 en vacuno y al mismo se han ido
incorporando caprinos y ovinos respectivamente. Asi en 1996 tan soélo el 3,57% de las
explotaciones de vacuno de leche desarrollaban este programa, mientras que en 2007 dichas

explotaciones suponen el 21,17% del total.

2.1 Necesidad de produccién de alimentos y su relaciéon con la actividad ganadera

El crecimiento exponencial de la poblacién mundial a lo largo de los afios debido al
incremento de la longevidad y calidad de vida, requiere un aumento en la produccién de
alimentos. Las inquietudes generadas por la produccién agricola rezagada y el rapido
crecimiento de la poblacion, asi como por los sistemas inadecuados de distribucion de
alimentos, han llevado a que se preste atencidn internacional al concepto de seguridad

alimentaria.

La FAO define la seguridad alimentaria como una "situacién en la que todas las
personas tienen en todo momento acceso a alimentos seguros y nutritivos para mantener una
vida sana y activa". Segun esta definicién, unos dos mil millones de personas ,una persona
de cada tres, carecen de seguridad alimentaria. Como resultado, sufren deficiencias

proteinico-energéticas y de micronutrientes en su alimentacion.

Los programas y politicas que permiten a la gente mejorar la productividad agricola,
manejar los recursos naturales y planear la familia son esenciales para mejorar la seguridad
alimentaria. En el caso de la ganaderia, que deberia tener crecimiento paralelo a la
agricultura, la solucion mas inmediata para resolver la escasez a medio plazo, pasa por
incrementar la eficiencia de los sistemas productivos, esto es, producir alimentos de origen
animal de un modo seguro, manteniendo el bienestar animal pero incrementando la eficiencia
productiva en términos de kilogramo de carne o litro de leche. Es en este contexto en donde
las biotecnologias aplicadas a la reproducciéon animal tienen un papel protagonista. Se
refuerza la idea de la necesidad en el mundo de un esfuerzo de produccién de alimentos de
origen animal para duplicar su produccién actual en los proximos 20 afios, ante la previsible
duplicacion de la poblacion humana en los proximos 50. Al mismo tiempo la competitividad de
la produccion, ante la comercializacion en mercados abiertos, exige el aumento de la

eficiencia productiva. Tendremos asi el incremento de la producciéon en masa de alimentos de
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origen animal, originados en sistemas intensivos de produccion. A este aumento de la
eficiencia bioldgica, contribuira mucho la aplicacion de nuevas tecnologias en produccion

animal, responsables de costes de produccion mas bajos y competitivos.

La estructura productiva debe preocuparse de la salud publica y ambiental, asi como
vigilar el bienestar animal. Se trata de una produccién en masa (sistemas intensivos) o una
produccién de oferta limitada (produccion natural), ésta Ultima basada en los recursos locales,
las razas autoctonas y los alimentos de composicion nutritiva con reflejos en los sabores del

producto final.

Por otro lado, el desarrollo de sistemas de produccién natural o extensiva defienden
las cualidades genuinas del producto animal. EI mejoramiento productivo, en este caso de
produccién, debe hacer mas eficiente el sistema sin que altere las caracteristicas del producto
final. Estas condicionaran la innovacion tecnolégica a aplicar en la produccién animal natural.
Los costes de produccion mas elevados podran verse recompensados por el valor afiadido a
obtener en la venta de estos alimentos de origen animal, o en la necesidad politica de

producirlos.

2.2 Calidad de la leche de caprino

¢, Qué es calidad de leche? Segun la definicion del Codex Alimentarius “leche” es la secrecion
mamaria normal de animales lecheros obtenida a partir de uno o mas ordefios sin ningun tipo
de adicién o extraccién, destinada al consumo en forma de leche liquida o a elaboracién

ulterior.

En el siglo XXI la calidad de leche la define el consumidor y estd basada en los siguientes
principios:

* Seguridad alimentaria,

» Calidad higiénica y tecnoldgica

* Calidad nutricional

* Calidad ética

La produccion de leche de cabra, muy concentrada en el sureste de la peninsula, esta
también sometida a una profunda reforma, especialmente en el campo de la higiene y la
seguridad alimentaria, cuyo objetivo es adaptarse a las nuevas exigencias del mercado y por

ende de los consumidores por todo ello se han ido elaborado unas Guias de Buenas
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Practicas de produccion de la leche para el ganado caprino[1] que de forma concreta

exponen y detallan lo siguiente:

OBJETIVO

La leche debe ser obtenida y almacenada en condiciones higiénicas. El equipo utilizado para
estos fines debe ser el apropiado, y estar adecuadamente mantenido para evitar su
contaminacion y/o alteracion organoléptica durante las fases de ordefio y almacenamiento. La
leche debe ser inocua para el consumidor, por lo que la ausencia de residuos

medicamentosos y de toda otra sustancia peligrosa para la salud debe ser garantizada.

REQUISITOS PARA SU PRODUCCION

» Garantizar que el ordefo se realiza en condiciones higiénico sanitarias adecuadas.

» Las superficies 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.

 Usar productos de limpieza y desinfeccion autorizados para su utilizacion en estos equipos.
» Disponer de termo de agua caliente.

» Verificar el correcto funcionamiento del equipo de ordeio.

» Asegurarse de que con las rutinas de ordefio no se lesiona a los animales ni se introducen
contaminantes en la leche.

» Garantizar que, antes de comenzar esta operacion, los pezones, ubres y partes contiguas
estan limpias.

» El personal encargado del ordefio y de la manipulacion de la leche, llevan ropa limpia y
apropiada.

* Disponer de las instalaciones adecuadas para lavarse las manos y los brazos

» Asegurarse de que la leche es manipulada adecuadamente, después del ordefio.

» Asegurarse de que la leche es enfriada hasta los 8°C, en el caso de recogida diaria y los
4°C, si no se efectua recogida diaria y en menos de 2 horas después del ordefio.

* Antes de la retirada de la leche se comprueba que la temperatura de ésta se encuentra por
debajo de 8°C si la recogida es diaria o de 4°C si no es asi.

* Agitar la leche antes de la toma de muestra e introducirla en bote estéril para su analisis.

» Asegurarse el buen estado de las instalaciones para evitar contaminaciones a la leche.

14
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* Las paredes y suelos han de ser de facil limpieza , asi como disponer de la suficiente
pendiente para la evacuacion de los liquidos.

» Deberan disponer de colector con evacuacion a deposito de almacenamiento para evitar
vertidos contaminantes al medio ambiente.

 Disponer de un sistema de iluminacion y ventilacién adecuados.

* El local de ordeno y la lecheria se encuentran separados de toda fuente de contaminacion.

» Disponen de un sistema de agua potable o potabilizada suficiente.

» Las ventanas de aireacion estaran cubiertas por telas mosquiteras.

* La leche cumple con requisitos legislativos para los gérmenes, el punto crioscopico y
ausencia de residuos medicamentosos y de cualquier otro tipo.

» Requisitos relativos a la leche cruda procedente de caprino: Si la leche cruda se destina a
la fabricacion de productos realizados con leche cruda mediante procesos que ni impliquen
ningun tratamiento térmico: Unidades formadoras de colonias de gérmenes a 30°C (por ml)
500.000 (*)

(*) Media Geométrica movil observada durante un periodo de 2 meses, con 2 muestras, por lo

menos, al mes.

INSTALACIONES

* Las cabras deben disponer cuando estan estabuladas o semiestabuladas con unas
dimensiones aproximadas de 1,5m2/cabra y debe estar en todo momento limpio y en buen
estado.

* El suelo debe tener una pendiente adecuada hacia los colectores (aproximadamente de 0,5
a 1,5%) y debe ser de un material resistente y de facil limpieza.

 Se utilizan camas limpias y secas para el ganado en lactacion.

* Las paredes y suelo del lugar donde se ordefia (sala de ordefio) y de donde se almacena la
leche (lecheria) deben ser de facil limpieza y desinfeccion y encontrarse en buen estado de
uso.

* Las paredes de los comederos o proximas a donde se ordefie, estan enlucidos con
cemento, azulejos, pintura plastica, u otro material que no tenga rugosidad y facilite la
limpieza y desinfeccion.

* Procurar una ventilacion, a ser posible transversal, para que no se concentren los olores.

* La iluminacion debe ser suficiente, tanto natural como artificial, a fin de evitar la propagacion
de bacterias y facilitar la limpieza [aprox. 2 tubos de 1,2 (2x40w) por grupo de 12 cabras con
una separacion de 2 metros].

* Los puntos de agua deben ser suficientes y con presion.

» Debe haber un termo o calentador de agua para limpiar la ordefiadora.
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» El agua con la que se limpia la ordefiadora y utensilios es potable o esta potabilizada.

* Si existe ordefio mecanico debe cumplir las normas UNE.

* Si existe tanque de frio debe cumplir las normas UNE.

» Disponer de un sistema adecuado de almacenamiento y/o eliminacién de residuos de
medicamentos y del material usado para su aplicacién (jeringas, agujas, etc.), de acuerdo con
los principios de conservacion del medio ambiente, disponiendo de los contenedores
adecuados para ello.

» Disponer de un sistema adecuado de almacenamiento de productos fitosanitarios,
zoosanitarios, quimicos y biocidas, aplicarlos de forma respetuosa con el medio ambiente y
eliminar los residuos y sus envases de acuerdo con los principios de conservacion del medio
ambiente, disponiendo de los contenedores adecuados para ello.

» Debe existir una sala para la bomba de vacio o motores independiente del ordefo.

* En caso de disponer de sala de ordefio debe haber una sala de espera con dimensiones
aprox. de 0,33 a 0,5 m2/cabra recogida, debe tener una pendiente ascendente a la sala de
ordefio del 4- 5% y los andenes de la sala de ordefio deben evacuar hacia la sala de espera,
siendo la pendiente de los andenes de aprox. entre 0,5 a 1,5 %.

* Si existe fosa el nivel debe ir hacia un decantador evacuando correctamente fuera de la sala
hacia depésito.

 La estructura del herraje de la sala de ordefio debe tener una toma de tierra.

* La instalacion eléctrica cumple el reglamento de baja tension REBT.

» El suelo de la lecheria tiene pendientes adecuadas para un buen drenaje de liquidos y
eliminacion de desechos sdlidos, pendiente hacia sifon con el 1 al 2%, dispone de un sistema
de abastecimiento de agua potable apropiado, suficiente y con presidon necesaria para una
limpieza adecuada, dispone de ventilacion adecuada que evite los malos olores, dispone de
una iluminacién adecuada para ver con nitidez y no se alojan o entran otros animales (aves,
cerdos etc.) en el lugar donde se almacena la leche.

* El equipo de frio esta situado dentro de la lecheria con una ventilacion de los compresores
adecuada o situados exteriormente.

* El local donde se encuentren los cabritos no deberan tener corrientes de aire ni humedad,

con una temperatura adecuada entre 16-18°C, con suelo de facil drenaje, y cama seca.

LOCAL DE ORDENO Y LECHERIA

* El lugar donde se alojan los animales se debe tener limpio y seco.
» Disponer de un plan de limpieza para todas las instalaciones de forma que garantice las
condiciones higiénico sanitaria de los animales y evite la contaminacion de la leche.

* No se almacenan piensos en el local.
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» Cuando se realiza la limpieza y mantenimiento de los locales no debe haber leche en los
mismos para evitar cualquier contaminacién accidental.

* Donde se atan las cabras se debe mantener el suelo seco utilizando camas si fuera
necesario.

» Se mantiene el establo en buen estado de limpieza y desinfeccion.

* No se almacenan en el local de ordefio ni en la lecheria productos quimicos o de otro tipo
que puedan ser nocivos para los animales y/o contaminantes para la leche. Se eliminan las
basuras de forma adecuada, no depositandose ni en el local de ordefio ni en la lecheria.

« Se toman las medidas correctas para evitar plagas mediante un programa DDD
(Desinfeccion, Desratizacién y Desinsectacion).

» Se mantiene un cuadrante donde se anoten las operaciones de limpieza periddicas y los
planes DDD.

» Se realiza un mantenimiento adecuado del equipo de frio, y los utensilios que estan en
contacto con la leche, estan fabricados con un material liso, facil de lavar, desinfectar y
resistente a la corrosion.

* El equipo de refrigeracion y los utensilios se mantienen en todo momento limpios, y
desinfectados.

» Se conservan los registros de los productos utilizados, y en su caso, los de los servicios de

empresas externas utilizados durante un periodo de tres afnos.

ORDENO

* En caso de excesiva suciedad de los animales, tomar medidas para remediarlo antes del
ordefio.

* Antes de comenzar a ordefar un animal, los pezones y la ubre seran limpiadas si se
encuentran sucias.

» Ordefiar segun los procedimientos establecidos, respetando las necesidades fisioldgicas de
los animales e independiente de toda contaminacion.

» Observar, antes del ordefo, el correcto funcionamiento del equipo de ordefo (nivel de vacio,
funcionamiento del regulador, pulsadores, etc).

* Identificar de forma Unica e individual a cada animal.

» Asegurar el establecimiento de una rutina de ordefio.

» Separar la leche de animales enfermos o en tratamiento, identificando a este tipo de
animales.

* Los animales que se ordefian no deben ser tratados con sustancias que puedan transmitir a
la leche residuos que sean peligrosos, o que puedan llegar a serlo, para la salud humana. A

menos que haya estado sujeta al plazo de espera oficial bien sea comunitario o nacional.
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» Se deben eliminar las cabras que representan un riesgo para el rebafo.

» Se deben identificar las cabras infectadas.

» Se deben identificar las cabras tratadas con antibiéticos.

» Se debe servir el pienso después del ordefio y se deben mantener las cabras de pie.

» Se deben utilizar guantes de latex durante el ordefo.

* Antes del ordefio se debe utilizar un desinfectante lava-ubre.

» Se deben secar los pezones con toallas individuales.

* Recoger los primeros chorros en una taza filtro.

» Las personas que se ocupan del ordefio y ulterior tratamiento de la leche deben llevar ropa
limpia y apropiada.

 Las personas encargadas del ordefio deben lavarse las manos antes de comenzar el ordefio
y las mantienen tan limpias como sea posible mientras dure el mismo.

» Las personas encargadas del ordefio deben cubrirse las heridas y abrasiones abiertas con
vendajes impermeables.

* Las personas encargadas del ordefio y de la manipulacion de la leche deben poder
demostrar que no padecen contraindicaciones de tipo medico para esa tarea.

* Palpar las ubres para detectar posibles mastitis.

» Desarrollar un programa de deteccién de mamitis.

» Se debe efectuar el tratamiento con antibiético para el secado a todas las cabras cuando
sea necesario, utilizando una canula corta para la infusién de antibiéticos en la ubre para
secado y tomando medidas de higiene al momento de la infusion .

» Se deben vigilar las ubres durante dos semanas después del secado.

* En la lactacion cuando existe mamitis se utiliza una canula corta para la infusion del
antibidtico en la ubre.

» Se debe ordefar cada dos horas cuando existe mamitis clinica.

* Observar la leche antes del ordefio para detectar anomalias organolépticas o fisico-
quimicas.

» Se debe evitar la entrada de aire durante la colocacion de las pezoneras.

» Se debe ajustar bien la unidad de ordefio para que el peso sea repartido por igual.

* Retirar las pezoneras de las ubres después del ordefio cortando el vacio, evitando el sobre
ordefo y la entrada de aire a las unidades de ordefio.

* Rociar o sumergir los pezones en productos desinfectantes autorizados.

» Se debe realizar un control de maquina de ordefo oficial de forma periddica.

» Lavarse las manos y los brazos antes del ordefio y siempre que durante el ordefio sea
necesario para garantizar la correcta higiene.

» El personal debe tener formacién, capacitacion y experiencia suficiente y adecuada para

manejar el ganado y la explotacion.
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ALMACENAMIENTO Y RECOGIDA DE LA LECHE

» Asegurarse de que el enfriamiento de la leche se hace en el tiempo especificado.

» Asegurarse de que el area de almacenamiento esta limpia y ordenada.

» Asegurarse de que el equipo para el almacenamiento de la leche es el adecuado para
mantener la leche a la temperatura especificada y que tiene la suficiente capacidad.

* Asegurarse de que el equipo de almacena-miento de la leche, esta correctamente insta-
lado, recibe el mantenimiento adecuado y es revisado anualmente por técnico especialista.

» Asegurarse que el acceso para la recogida de la leche esta libre de obstaculos.

» Comprobar la temperatura del tanque de frio con termémetro para liquidos adecuado.

» Si la leche no es transportada por conduccion al tanque, se deben tapar las cantaras
mientras se encuentran en el establo.

* Agitar la leche durante 5 minutos antes de la toma de muestra.

* Hacer la toma de muestra con cacillo de acero inoxidable, desinfectado entre tomas y de
capacidad suficiente (80 cc al menos) depositandola repartida en dos botes estériles de 40 cc
cada uno, afiadir la dosis adecuada de conservante, cerrar los botes con el precinto y pegar
las etiquetas. Uno de los botes se introducirda en nevera para su transporte y envio al
laboratorio y el otro quedara en poder del ganadero para su contraste en caso de dudas.

» Conservar el registro de los controles del tanque de frio durante tres afos.

» Conservar los listados analiticos durante tres anos.

* Transcurren menos de 2 horas desde que se termina de ordefiar hasta que se retira la leche
de la explotacion o en caso de que la recogida sea superior a dos horas y diariamente, se
enfria la leche a una temperatura igual o inferior a 8°C o en caso de que la recogida no sea
diaria, la temperatura de conservacién es igual o inferior a 4°C.

* Cuando se vacia el tanque de refrigeracion se limpia, desinfecta y se saca el tapon,
dejandose abierta hasta su nuevo uso.

» Usar filtros desechables en cada ordefio y, en caso de usar filtros de tela lavarlos vy
desinfectarlos antes de cada ordefo.

*» Se realiza control del tanque de frio de forma periddica.

 El tanque de leche y los utensilios se debe enjuagar una vez limpio y desinfectado con agua

potable.

MEDICAMENTOS VETERINARIOS

* Los medicamentos se almacenan en lugar seguro bajo llave, alejados de las areas de

produccién y en las condiciones que indiquen las etiquetas.
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» Se eliminan medicinas caducadas y los envases de las mismas originados en la granja y se
gestionan como residuo de manera adecuada.

» Después de la correcta utilizacion del medicamento, los envases se deben recoger y
almacenar hasta su retirada por una empresa especializada.

* En las explotaciones ganaderas, se debe disponer de dos contenedores, uno para los
envases vacios de los medicamentos y jeringas utilizadas para su utilizacion y otro para el
resto de material veterinario, tales como agujas, catéteres, portas y cubres, placas de
microbiologia, vacunas atenuadas vivas, gasas, algodones, vendas e impregnados. Estos
contenedores, tienen que ser recogidos periodicamente por la empresa especializada
encargada de la recogida.

* Se registran los residuos generados y su eliminacion..

PRODUCTOS FITOSANITARIOS, ZOOSANITARIOS Y BIOCIDAS

 Se almacenan los productos quimicos (fertilizantes, productos quimicos agricolas,
pesticidas, etc) en un lugar seguro, especifico para ellos, bien ventilado e iluminado y si es
posible cerrado con llave.

» Para el almacenamiento y uso de los productos quimicos (fertilizantes, productos quimicos
agricolas, pesticidas, etc) se tiene en cuenta la potencial contaminaciéon de los cursos de
agua y del suelo.

» Se utilizan productos quimicos autorizados, registrados, correctamente etiquetados vy
almacenados en su envase original.

» Se conservan, mientras continde su utilizacién, las etiquetas y albaranes de los productos
quimicos utilizados.

* No se aportan nutrientes en cantidad superior a las necesidades de la planta. Siempre que
sea posible, se aplica el fertilizante cuando el cultivo mas lo necesita.

» Se dispone de la informacién suficiente sobre el tipo de producto mas adecuado asi como
sobre las cantidades recomendadas.

 Para la aplicacién de fertilizantes se tiene en cuenta la proximidad a cursos de agua, pozos
de agua y charcas donde abrevan animales.

 Se registran los residuos generados y su eliminacion. Se almacenan los residuos peligrosos
(envases vacios de productos quimicos, productos quimicos deteriorados o caducados, etc)
segun lo establecido en la legislacion vigente, identificados como tal y contemplando medidas
que eviten efectos adversos hacia el medioambiente.

* En todos los casos, se utilizan sistemas oficiales de recogida y eliminacion de residuos

(envases vacios, productos quimicos caducados, etc).
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* Nunca se abandonan los sacos, bolsas de plastico u otros envases o embalajes en el
entorno.

* No se vuelve a utilizar envases vacios de productos quimicos.

» Siempre que sea posible, se adquieren fertilizantes a granel para reducir el nUmero de

envases a gestionar como residuo.

2.3 Tipos de ganaderias caprinas

Podemos distinguir entre tres sistemas principales de produccion en el ganado caprino[1]:
*Sistemas extensivos. Son sistemas tradicionales cuyo principal producto es el cabrito para el
sacrificio. El tamafo del rebafio suele ser menor al de la media de la zona y la alimentacion
es obtenida del pastoreo, sin suplementacion y con muy baja planificacion del manejo
reproductivo.

*Sistemas semi extensivos. En estos sistemas se requiere de una mejor planificacion que en
el caso anterior, dado que se realiza un ordefio diario lo que obliga a un mayor control del
rebafio y que suele ser de un tamano superior al de la media. La alimentacion se obtiene del
pastoreo principalmente y ademas se suplementa con otros productos (mezclas de granos,
piensos compuestos, paja, salvados, etc.) para su consumo en pesebre. El cabrito supone un
complemento econémico a la explotacién.

*Sistemas intensivos. En estos sistemas, el ganado se encuentra estabulado con orientacion
exclusiva a la produccion de leche donde los cabritos suelen ser vendidos con pocos dias o
criados en lactancia artificial y suponen unos ingresos por venta del 5 al 15 por 100 del total

de ingresos de la explotacién, segun se vendan encalostrados o una vez finalizada la crianza.

Se estima que en Espafia hay unas 35.000 explotaciones caprinas. De estas explotaciones el
31% tienen menos de 4 cabras y un 51% menos de 10 cabras. El censo distribuido en

explotaciones entre 1 y 10 animales sélo representa el 3% del censo total.

No tienen censo asociado el 9% de las explotaciones (6.174) y 26.524 explotaciones, tienen
censo 0 (declarado por el ganadero). El niumero medio de reproductoras por explotacién es
de 6 2, considerando exclusivamente las explotaciones que tienen censo, las que disponen
de un censo inferior a 10 cabras representan el 1,32% del censo. Las explotaciones entre las
100 y las 499 son las que mas censo suman, mas del 50% de las cabras estan ubicadas en el

20% de las explotaciones.
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3. FUENTES DE INFORMACION Y METODOLOGIA

Para el estudio del marco legal y de la situacion de la situacion de la calidad de la leche en el
ganado caprino en nuestra comunidad auténoma, se ha procedido a la busqueda de la

informacion disponible a través de varias fuentes:
Para el cribado de la normativa que afecta al los muestreos y a las obligaciones de los
productores y del propio sector, se han utilizado como herramientas las siguientes direcciones

Web:

 http:/leur-lex.europa.eu/es/legis/index.htm . A partir de esta pagina en la red puede

accederse a la legislacion vigente, clasificada con arreglo al Repertorio de la Legislacion de la
Union Europea. Consta de 20 capitulos, a su vez divididos, en su caso, en ulteriores
secciones, y al elegir una seccion se obtiene una lista de todas las disposiciones vigentes que
contiene (Acuerdos, Directivas, Reglamentos y Decisiones). También permite acceder a los
textos consolidados que, pese a carecer de valor juridico, agrupan en un unico texto los
instrumentos fundamentales de la normativa de la Unién Europea junto con sus posteriores

modificaciones y correcciones.

* http:/Inoticias.juridicas.com . Web gratuita de Derecho Espanol util y completa para

juristas, otros profesionales y particulares. Posee una base de datos de legislacion y
jurisprudencia, ademas de un repertorio de articulos relacionados con nuestro ordenamiento
juridico.

* http://www.marm.es . Web institucional del Ministerio de Agricultura Medio Rural y Marino.

*http://www.juntadeandalucia.es/agriculturaypescal/portal/areas-

tematicas/ganaderia.html .Web institucional de la Consejeria de Agricultura y Pesca de la

Junta de Andalucia. En la Comunidad Autdbnoma de Andalucia la autoridad competente de
control es la Consejeria de Agricultura y Pesca. Concretamente, los centros directivos
implicados son: la Direccion General de Produccidon Agricola y Ganadera (DGPAG) y la
Direccion General de Industrias y Calidad Agroalimentaria (DGICA).

*http://www.seoc.eu/site : Web de la Sociedad Espanola de Ovinotecnia y Caprinotecnia

Directamente por contacto con diversos organismos involucrados en este estudio:

» La Delegacion Provincial de Agricultura y Pesca en Almeria.

» Sociedad Cooperativa Andaluza Los Filabres.
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» Sociedad cooperativa Andaluza “ La pastora de Taberno”

4 SITUACION ACTUAL EN LA PROVINCIA DE ALMERIA

4.1 Evaluacion de los distintos métodos de deteccion de inhibidores en leche

Por inhibidor entendemos cualquier sustancia que altera o disminuye el desarrollo normal de
la flora bacteriana y de la fermentacion de la leche. Uno de los inhibidores mas importantes a
ser estudiados son los antibidticos ya que pueden afectar a la actividad bacteriana en la leche

y a la salud del consumidor.

Clasificacion de los Métodos de Deteccidn

El control de residuos antibiéticos se plantea a dos niveles: el primero corresponde a los
analisis de cribado o “screening”y el segundo a los analisis de confirmacion y cuantificacion.

En cada uno de esos niveles se emplean métodos diferentes.

METOD0S MAS
EMPLEADOS

ETAPAS CARACTERISTICAS
DEL CONTROL

Organismos de control
[ muestreo aleatorio)

PNIR

Identificacidn y cuantificacion
Laboriosos, caros, «

METODOS
CUANTITATIVOS

alibracion

CONFIRMACION

Explotacidn ganadera y
Centro lacteo I Especificos sustancia o grupo

[autocontroles) Muy rapidos, caros, facil manejo ]

Enziméticos, Inmunoenzimdticos,
CRIBADO Uni6n a receptores

i (Beta-Star, Charm Rosa, Penzym,
Confirmacién Snap, Twinsensor,...)

METODOS
Laboratorio | FFWTWT‘ '-‘F‘T‘H‘HMW ! CUALITATIVOS - ocnarfirnc Sl
Interprofesional R e manel0 No especificos [BRT, Blue Yellow Charm,
[awrocontroles ycontroles / Delvotest, Eclipse,...)

oficiales)

Figura 1. Clasificacion de los métodos de deteccién para inhibidores en leche.

La etapa de cribado o “screening”, que es el primer paso dentro de un programa de control de
residuos, se realiza en las explotaciones ganaderas, los centros lacteos y los laboratorios de

control autorizados.
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Asi, en estos ultimos, los analisis se llevan a cabo dentro de los autocontroles y los controles
oficiales que establece el Reglamento para cumplir con los requisitos de higiene de los
alimentos. Se trata de impedir tanto la llegada de residuos de antibiéticos al consumidor,
como la entrada de inhibidores en los procesos fermentativos realizados en la industria. La
cuantificacion se suele realizar en aquellos controles oficiales establecidos por el Plan

Nacional Integrado de Residuos (PNIR).

Para las técnicas de cribado existe en el mercado una amplia variedad de meétodos,
desarrollados y comercializados para la leche de vaca por diferentes laboratorios y empresas,
que permiten detectar los inhibidores o residuos de antibidticos en la leche. Se trata de
meétodos cualitativos, cuya finalidad es establecer la presencia o ausencia de residuos por
encima de los limites maximos de residuos permitidos (LMR). Algunas de las caracteristicas
de los métodos de cribado mas empleados en Espafa a nivel de explotaciones ganaderas,
centros lacteos y laboratorios de control se recogen en la Tabla abajo relacionada. Entre los
métodos de cribado mas utilizados se encuentran los métodos microbiolégicos basados
principalmente en la inhibicion del crecimiento del microorganismo Geobacillus
stearothermophilus var. calidolactis. Esta inhibicion se interpreta visualmente con un cambio
de color debido al indicador de pH o redox que se encuentra en el medio de cultivo. En
Espafia, el método microbiolégico de cribado mas utilizado es el Eclipse, empleandose en la
mayoria de laboratorios interprofesionales y oficiales para el analisis de la leche de vaca y
también de otras especies. Los métodos microbioldgicos deben ser capaces de detectar el
mayor numero de sustancias posible a los niveles de interés establecidos para cada una de

ellas, en un amplio numero de muestras y a bajo coste.

Tabla 1. Métodos de cribado mas importantes para la deteccién de inhibidores[10].
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BRT
(sin predifusion,
predifusion, MRL, T)

Delvotest
(MCS, MCS
Accelerator, SP-NT)

Eclipse
(50, 100, 3G, Farm)

ENZIMATICOS

Penzym

INMUNOENSAYOS O METODOS DE UNION A RECEPTORES

Betastar
Tetrastar
Betastar Combo

Charm MRLBL
Charm MRLTET
Charm MRLBLTET

Snap MRL Beta-
Lactam
Snap Tetracycline

Twinsensor

El Real Decreto 1728/2007 plantea una estrategia analitica empleando métodos rapidos de

FABRICANTE/
DISTRIBUIDOR

AiM/

Teknokroma

DSM Food
Specialties /

Alifarma

ZEU-Inmunotec/

ZEU-Inmunotec

UCB
Bioproducts/
Larbus

Neogen/
Chr. Hanssen

Charm Sciences
Inc./ Grupo

Taper

Idexx

/ Tecasa

Unisensor/
ZEU-Inmunotec

Laboratoires Inc.

ORGANISMOY
RECEPTOR

INCUBACION

MICROBIOLOGICOS

ATCC 10149

Geobacillus
stearothermophilus
var. calidolactis
ATCC 10149

ATCC 10149

[Receptor proteico
especifico
enlazados con
particulas de oro

Imnu:u\rc(up‘.vrm

lespecificos

[Receptor proteico
especifico

Receptores
proteicos
lespecificos y
anticuerpos
lenlazados con
particulas de oro

L A
h 30 min

2h 30 min

o
J
(@)

h-2 h30 min

47,5°C
1%: 2 min (3 min)
2*: 3 min (2 min)

56 °C

8 min

45 °C
1°: 5min
2*: 4 min

INDICADOR/
LECTURA

Negro brillante
Visual (cambio color)
Instrumental
(espectrofotémetro 450-
620 nm)

Visual (cambio color)
Instrumental (MSC:
espectrofotémetro 550-

Delvo Scan)

Visual (cambio color)
Instrumental
(espectrofotémetro 590-
650 nm)

Visual (colorimétrica)
Comparacién tabla
colores.

Visual (Intensidad color
linea muestra respecto a
linea control)
Instrumental (lector
especifico)

Visual (Intensidad color
linea muestra respecto a
linea control)
Instrumental (lector
especifico)

Visual (Intensidad color
punto muestra respecto a
punto control)
Instrumental (lector
especifico)

Visual (Intensidad linea
de color respecto a linea
control)

Instrumental (lector
especifico)

Parpura de bromocresol

690 nm; MCS Accelerator:

Parpura de bromocresol

Microplaca 96
analisis

(entera o divisible)
Tubos 0 ampollas
individuales

IMicroplaca 96
analisis

(enteras y divisibles)
Tubos 0 ampollas
individuales

Microplaca 96
andlisis

(entera o divisible)
Tubos 0 ampollas
individuales

Kit para 100 andlisis
de betalactdmicos

[Tira reactiva
betalactdmicos Tira
reactiva tetraciclinas
Tira reactiva
combinada
(betalactdmicos y
tetraciclinas)

Tira reactiva
Ibetalactdmicos
Tira reactiva
tetraciclinas

ITira reactiva
combinada
(betalactamicos y
tetraciclinas)

Dispositivo
betalactdmicos
Dispositivo
tetraciclinas

ITira reactiva
combinada
(betalactamicos y
tetraciclinas)

deteccioén “in situ” (explotaciones y centros lacteos), como son los basados en la union a

receptores proteicos, y una posterior confirmacion de los resultados “no conformes” en los

laboratorios de analisis con métodos que presenten el mismo perfil de deteccién y una base

analitica diferente, como pueden ser los métodos microbioldgicos

4.2 — Muestreos obligatorios en las explotaciones ganaderas caprinas lecheras.
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El Real Decreto 1728/2007[7], de 21 de diciembre, por el que se establece la normativa
basica de control que deben cumplir los operadores del sector lacteo y se modifica el
Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan la identificacién y registro
de los agentes, establecimientos y contenedores que intervienen en el sector lacteo, y

el registro de los movimientos de la leche. Entre otras cosas, dicho Real Decreto expone:

a) Los controles minimos que deben realizar de manera obligatoria los operadores del sector

vacuno lechero y las actuaciones en caso de detectarse en los controles realizados algun

incumplimiento de estos requisitos.

b) Las condiciones en las que deben tomar, transportar y analizar las muestras de leche
cruda de vaca procedentes de los tanques de las explotaciones y de las cisternas de
transporte de leche.

c) Las condiciones que deben cumplir los laboratorios de analisis de muestras de leche cruda
de vaca para dar cumplimiento al sistema de controles establecido en este real decreto.

d) Las bases para la realizaciéon de los controles oficiales en el ambito de las exigencias en
materia de la calidad de la leche cruda de vaca.

e) Los nuevos registros e informacion que deben incluirse en la «base de datos Letra Q»
creada en el Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan la identificacién y
registro de los agentes, establecimientos y contenedores que intervienen en el sector lacteo,

y el registro de los movimientos de la leche.

El recientemente publicado Real Decreto 752/2011, de 27 de mayo, por el que se

establece la normativa basica de control que deben cumplir los agentes del sector de

leche cruda de oveja y cabra, extiende al ovino y caprino de leche la obligacion,

establecida en el Real Decreto 1728/2007, de 21 de diciembre, por el que se establece la
normativa basica de control que deben cumplir los operadores del sector lacteo y se modifica
el Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero.

A continuacion se exponen las partes del Real Decreto donde se detallan los aspectos mas

importantes a tener en cuenta en nuestro estudio sobre el muestreo de la leche:

a) Los controles minimos que deben realizar los agentes del sector lacteo de oveja y cabra,

y las actuaciones en caso de detectarse en los mismos algun incumplimiento de los
requisitos.

b) Las condiciones en las que deben tomar, transportar y analizar las muestras de leche
cruda de oveja y cabra procedentes de los tanques de las explotaciones y de las cisternas de

transporte de leche cruda.
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c) Las condiciones que deben cumplir los laboratorios de analisis de muestras de leche cruda
de oveja y cabra para dar cumplimiento al sistema de controles establecido en este real
decreto.

d) Las bases para la realizacion de los controles oficiales en el ambito de las exigencias en
materia de la calidad de la leche cruda de oveja y cabra.

e) Los registros e informacién para la identificacion y registro de los resultados de las
muestras de leche cruda de oveja y cabra, tomadas de los tanques de frio, y de las cisternas
de transporte de los agentes, que deben incluirse en la «base de datos Letra Q», creada en el
Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, y ampliada en el Real Decreto 1728/2007, de 21 de

diciembre.

Controles obligatorios en la explotacion.

1. Antes de cargar la leche cruda en la cisterna de transporte, sera obligatorio realizar un
control de parametros, dirigido a comprobar que la leche cruda reune las condiciones
higiénico-sanitarias adecuadas.

2. No podra someterse la leche cruda en la explotacion a ningun tipo de tratamiento ni
mezcla que pueda alterar sus caracteristicas fisico-quimicas o de composicion, como
centrifugacion o cualquier tipo de filtracién que retenga particulas menores de 70 micras,
salvo enfriamiento, en el rango de temperaturas establecido en el apartado 3.b) de este
articulo.

3. El control sera realizado por el tomador de muestras antes de su carga en la cisterna de

transporte y consistira en:

a) Inspeccioén visual sobre el contenido del tanque de frio para la comprobacién del
color, olor, apariencia de la leche cruda y ausencia de contaminacién macroscépica.

b) Control de la temperatura del tanque de frio mientras la leche cruda esta en
agitacion. Se comprobara que éste disponga de un dispositivo de medida de la temperatura
en correcto funcionamiento. Transcurridas dos horas desde la finalizacién del turno de
ordefo, la leche cruda almacenada en el tanque tendra una temperatura maxima de 8 °C en
el caso de recogida diaria, y maxima de 6 °C si la recogida no se efectia diariamente. Se
disefiaran las rutas de recogida para evitar cargar leche cruda a una temperatura superior.

c) Control de las condiciones de limpieza del tanque y de la sala que lo aloja, asi como de
la estanqueidad de la sala.

d) En caso de que exista sospecha del deterioro microbiolégico de la leche cruda, el
tomador de muestras podra realizar una prueba para determinar la acidez de la leche cruda o

para determinar la estabilidad al alcohol, antes de cargar ésta en la cisterna. Si decide no
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realizar pruebas en ese momento, la leche cruda debera ser cargada en un compartimento
independiente en la cisterna. En tal caso, las pruebas se llevaran a cabo antes de la descarga
de la leche cruda en el centro lacteo, tras avisar de la sospecha al responsable del mismo por
escrito o mediante otra forma por la cual quede constancia de su recepcion.

e) Prueba de deteccidon de residuos de antibidticos en la explotacion previa a la
carga, segun las condiciones establecidas en el Anexo |IV. En caso de sospecha o certeza
de presencia de residuos de antibiéticos, se realizara una prueba de deteccion de los

mismos en la explotacién previa a la carga.

4. Tras la realizacion de los anteriores controles solo podra cargarse en la cisterna de

transporte la leche cruda que presente las siguientes caracteristicas:

a) Olor, color, apariencia normales y sin contaminacién macroscopica.

b) Temperatura superior a 0 °C e igual o inferior a la establecida en el apartado 3 b).

c) Almacenamiento en un tanque con buenas condiciones de limpieza.

d) Cuando, tras la realizacién de las pruebas de acidez o estabilidad, resulte con una
acidez inferior a 25 °Dornic (D) o estable al alcohol, prueba ésta realizada mezclando a partes
iguales leche y alcohol etilico de gradacion nunca inferior a 45°.

e) Resultar negativa la prueba establecida en el apartado 3.e).

5. Si una vez cargada la leche cruda en la cisterna, el tomador de muestras observara
posos en el fondo del tanque, debera informar sobre esta circunstancia al productor y al
responsable del centro lacteo por escrito o mediante otra forma por la cual quede constancia
de su recepcion.

6. Cuando, con arreglo a lo dispuesto en el presente articulo la leche cruda no pueda
recogerse, el personal responsable de la recogida debera comunicar al responsable del
centro lacteo en el que se hubiera realizado la primera entrega, que la leche cruda
procedente de dicha explotacién no ha sido recogida y el motivo. El responsable del centro
lacteo comunicara a la «base de datos Letra Q» esta circunstancia.

7. Ademas de la informacion transmitida segun los apartados 3 letra d) y 5 de este articulo
el tomador de muestras comunicara por escrito o mediante otra forma por la cual quede
constancia de su recepcion al centro lacteo cualquier detalle, dato u observacion recibida o
detectada en el entorno del productor que produzca leche cruda de oveja y cabra que pueda
tener influencia en la seguridad de la leche cruda destinada al consumo humano.

8. El productor informara al centro lacteo al que provee de cualquier cambio en la
calificacion sanitaria de su explotacion.

9. Los productores que transformen su produccion en la explotaciéon, ademas de lo

establecido en este articulo, deberan cumplir a efectos de la transformacién de la leche cruda,
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las exigencias establecidas en el anexo Il del Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004; asi como en el anexo lll, seccion 1X, capitulo |
relativo a la leche cruda del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004.

Toma de muestras en la explotacidn.

1. La toma de muestras en la explotacion sera realizada por el tomador de muestras.
2. Se tomaran en cada explotacion, al menos, las muestras necesarias para

garantizar un minimo de dos muestras validas al mes para cada parametro establecido

en el articulo 7, salvo para el estudio de células somaticas, para el que se garantizara al
menos una muestra valida al mes. Sera el laboratorio de analisis el que determine de
manera justificada qué muestras son validas para cada prueba.

3. Las muestras seran tomadas del tanque de almacenamiento de la leche cruda y seran
almacenadas y transportadas hasta el laboratorio de analisis en las condiciones establecidas
en el anexo |l.

4. En caso de explotaciones con mas de un tanque el tomador de muestras podra tomar:

a) una unica muestra formada por submuestras proporcionales al volumen contenido en
cada tanque, o

b) una muestra individual de cada tanque.

En ambos casos, siempre se tomara muestra de todos los tanques que contengan leche
cruda en la explotacion en el momento de la recogida.

5. Las muestras seran marcadas con una etiqueta identificativa individual, en la que
figuraran los datos establecidos por el laboratorio de analisis de acuerdo con el operador de
leche cruda de oveja y cabra. En cualquier caso, incluiran todos los datos necesarios para
permitir al laboratorio de analisis identificar correctamente la muestra y enviar los resultados a
la «<base de datos Letra Q». Siempre debera indicarse la fecha de la toma de muestra, con
independencia del sistema utilizado para su registro.

6. Las muestras identificadas individualmente se analizaran en un laboratorio de analisis
que cumpla las condiciones establecidas en el articulo 13 para los parametros establecidos

en el articulo 7.
Analisis de las muestras.

1. En el caso de las muestras obligatorias establecidas en el articulo 5 se realizaran los
siguientes analisis: punto crioscépico, grasa, proteina, extracto seco magro, ceélulas

somaticas, colonias de gérmenes a 30 °C y presencia de residuos de antibioticos.
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2. Todos los resultados analiticos de las muestras que sean analizadas en cumplimiento
del articulo 5 deberan ser comunicados a la »base de datos Letra Q» por el laboratorio de
analisis.

3. Para la validez de los resultados analiticos de la determinacion del punto crioscopico se
admitira un valor o valores medios por area geografica obtenidos a partir de un histérico
contrastable del laboratorio de analisis y del laboratorio oficial de la Comunidad Auténoma.

4. Los laboratorios de analisis deberan calcular y comunicar a la «base de datos Letra Q»

las medias mensuales para los siguientes parametros:

a) Grasa, proteina y extracto seco magro, las medias aritméticas.

b) Colonias de gérmenes a 30 °C, la media geométrica movil, observada durante un
periodo de dos meses con, al menos, dos muestras validas al mes.

c) Células somaticas, la media geométrica moévil, observada durante un periodo de tres

meses con, al menos, una muestra valida al mes.

5. Superado el umbral establecido en el Reglamento (CE) n.° 853/2004, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, anexo lll, seccién IX, capitulo Ill punto 3,
letras a) y b), asi como ante un resultado positivo a la prueba de deteccion de residuos de
antibidticos, el 6rgano competente actuara segun lo establecido en el articulo 18.

6. Para el pago por calidad del operador al productor de leche cruda de oveja y cabra, se

utilizaran como referencia los resultados analiticos de las muestras previstas en este capitulo.

Controles obligatorios en el centro lacteo.

1. Seran realizados por el técnico de calidad del centro lacteo, principal o secundario, en
el que vaya a descargarse la cisterna, o en su defecto, por aquel operario en quien se

delegue esta tarea. Se realizaran previo a la descarga de la leche cruda, y consistiran en:

a) Inspeccion visual sobre el contenido de la cisterna para la comprobacion del color, olor,
apariencia de la leche cruda y contaminacion macroscoépica.

b) Control de la temperatura de la cisterna. La leche cruda contenida en la cisterna no
tendra una temperatura superior a 10 °C.

c) Control de las condiciones de limpieza de la cisterna. Se comprobara que la cisterna se
ha lavado en la instalacién de lavado del centro lacteo o en otra instalacion como se
establece en el anexo lll. Para ello debera revisarse la hoja de registro de lavados que debe
acompafar a la cisterna descrita en el anexo Il

d) Control de las condiciones de transporte hasta el centro lacteo de las muestras de
leche cruda tomadas en la explotacion. Debera comprobarse que las muestras de leche cruda

procedentes de la explotacion estan conservadas en las condiciones establecidas en el
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apartado B del anexo Il. En caso de que las muestras se encuentren en mal estado, el técnico
de calidad del centro lacteo, principal o secundario, debera comunicar esta incidencia al
responsable del centro lacteo y éste al laboratorio de analisis.

e) Determinacion de la acidez de la leche cruda o de su estabilidad al alcohol.

2. Tras la realizacion de los anteriores controles sélo podra descargarse de la cisterna de

transporte en el centro lacteo la leche cruda que presente las siguientes caracteristicas:

a) Olor, color, apariencia normales y sin presencia de contaminacién macroscopica.

b) Temperatura superior a 0 °C e igual o inferior a 10 °C.

c) Cisterna de transporte con buenas condiciones de limpieza, mediante la comprobacion
de la hoja de registro de lavados que debe acompafiarla descrita en el anexo lll.

d) Cuando, tras la realizacién de las pruebas de acidez o estabilidad, resulte con una
acidez inferior a 25 °Dornic (D) o estable al alcohol, prueba ésta realizada mezclando a partes

iguales leche y alcohol etilico de gradacion nunca inferior a 45°.

3. Cuando por alguno de los motivos anteriores la leche cruda no pueda descargarse, se

actuara como sigue:

a) El técnico de calidad del centro lacteo debera comunicar esta incidencia al responsable
principal o secundario del centro lacteo, quien debera a su vez, comunicar el rechazo y el
motivo del mismo a la «base de datos Letra Q».

b) Esta leche cruda sera considerada como un subproducto regulado por el Reglamento
(CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009.

4. Si el centro lacteo realiza el envio de las muestras al laboratorio de analisis, el técnico
de calidad sera responsable del almacenamiento y, en su caso, del transporte de las
muestras hasta su llegada al laboratorio de analisis, en las condiciones establecidas en el
apartado B del anexo Il.

5. El responsable del centro lacteo revisara la calificacién sanitaria de sus explotaciones

proveedoras de leche cruda.

Toma de muestras en el centro lacteo.

1. La toma de muestras sera realizada por el técnico de calidad del centro lacteo, principal
0 secundario.

2. Se tomaran dos muestras de todas las cisternas de transporte a su llegada al centro
lacteo antes de proceder a su descarga, incluyendo las cisternas que provengan de otro

centro lacteo o de otro pais.
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3. Las muestras seran tomadas y almacenadas en las condiciones establecidas en el
anexo Il

4. En caso de que la cisterna disponga de compartimentos aislados e independientes,
podra procederse a la toma de muestras individualmente de cada uno o a tomar una unica
muestra formada por submuestras proporcionales al volumen contenido en cada
compartimento.

5. Las muestras seran marcadas con una etiqueta identificativa individual, en la que
figuraran los datos establecidos por el laboratorio de analisis de acuerdo con el operador de
leche cruda de oveja y cabra. En cualquier caso, incluiran todos los datos necesarios para
permitir al laboratorio de analisis identificar correctamente la muestra y enviar los resultados a

la «base de datos Letra Q». Siempre debe indicarse la fecha de la toma de muestra.

Analisis de las muestras.

1. Una de las dos muestras tomadas de la cisterna se hara llegar al laboratorio de analisis,
donde se procedera a la determinacién de los siguientes parametros: punto crioscépico,
grasa, proteina, extracto seco magro, células somaticas, colonias de gérmenes a 30 °C y
presencia de residuos de antibidticos.

2. La otra muestra servira para la realizacion de una prueba de deteccion de residuos de
antibidticos previa a la descarga.

3. Las condiciones para la realizacion de la prueba de deteccion de residuos de

antibidticos previa a la descarga estan establecidas en el anexo IV.

Actuacion tras realizar la prueba de deteccion de residuos de antibiéticos previa a la

descarga.

1. En el caso de que la prueba establecida en el apartado 2 del articulo anterior resultara
conforme, podra procederse a la descarga de la cisterna o del compartimento con destino al
consumo humano.

2. Si la prueba establecida en anteriormente resultara no conforme, la cisterna o el
compartimento debera ser retirado provisionalmente del consumo pudiéndose descargar en
un silo vacio. En estas condiciones, se podra actuar de alguna de las siguientes maneras, a
decision del operador de leche cruda de oveja y cabra, de acuerdo con lo establecido en su

sistema de autocontrol:
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a) No realizar ninguna prueba adicional de deteccién de residuos de antibidticos. En estas
condiciones, la leche cruda sera un subproducto de categoria 2 regulado por el Reglamento
(CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009.

b) Realizar inmediatamente, una segunda prueba «in situ», utilizando un método con un

perfil de deteccién equivalente y una base analitica distinta. En este caso:

1.° Si el resultado fuera nuevamente no conforme se actuara segun lo establecido en el
apartado a).

2.° Si el resultado fuera conforme, la leche cruda podra descargarse con destino al
consumo humano.

3.° Cuando la primera prueba realizada resulte no conforme, el técnico de calidad
comunicara al responsable del centro lacteo y éste a la «base de datos Letra Q» estos
resultados, asi como el resultado de la segunda prueba, cuando decida realizarla.

4.° En cualquier caso, si el centro lacteo o el laboratorio oficial realizan una prueba de
identificacion y cuantificacién de residuos de antibidticos el resultado de dicha prueba se

considerara definitivo.

Laboratorio de analisis

1. Las muestras de leche cruda establecidas en los articulos 5 y 10 solo podran ser
analizadas en laboratorios de analisis registrados en la «base de datos Letra Q» por el
organo competente.

2. Los laboratorios de analisis deberan estar acreditados, de acuerdo con la version en
vigor de la Norma ISO/IEC 17025, para las determinaciones definidas en los articulos 7 y 11.
En este caso, no se exigirdn mas requisitos para su registro.

Si por alguna causa el laboratorio perdiera la acreditacién para uno o varios ensayos
registrados, el responsable principal o secundario del laboratorio debera comunicarlo al
organo competente, en un plazo maximo de 3 dias habiles desde que reciba la comunicacion
del organismo de acreditacion. En este caso, si asi lo solicitara al érgano competente, el
laboratorio dispondra de un plazo maximo de un afo para recuperar la acreditacion, salvo que
sea por causas ajenas a él, disponiendo mientras tanto de una autorizacion provisional.

3. Los laboratorios de andlisis estaran obligados a realizar los analisis definidos en los
articulos 7 y 11 segun los métodos especificados en la normativa comunitaria o nacional y, en
concreto los sefialados en el anexo IV de este real decreto. A falta de normativa, se aplicaran
métodos adecuados al objetivo perseguido desarrollados de acuerdo con protocolos

cientificos.
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4. Si el personal del laboratorio realiza la recogida de las muestras en el centro lacteo, el
laboratorio sera responsable de su transporte hasta sus instalaciones en las condiciones
establecidas en el apartado B del anexo Il.

5. Los laboratorios de analisis deberan adaptar su funcionamiento y estructura de forma

que puedan cumplir con las actuaciones y plazos establecidos en este real decreto.
Laboratorio Nacional de Referencia.

1. Se designan como Laboratorios Nacionales de Referencia para la leche cruda de oveja
y cabra los sefialados en el anexo V.

2. Dichos laboratorios se encargaran, en el ambito de sus competencias, sin perjuicio de
las acciones definidas en el apartado 2 del articulo 33 del Reglamento (CE) n.° 882/2004 del

Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de:

a) Coordinar, armonizar y realizar ensayos comparativos con los laboratorios de analisis.

b) Realizar un seguimiento de las actividades de los laboratorios de analisis de leche
cruda de oveja y cabra.

c) En el caso de laboratorios en vias de acreditacion, informar tras la realizacién de un
estudio, sobre la conformidad o no de los laboratorios de analisis propuestos por las
comunidades autonomas en el cumplimiento de las exigencias establecidas.

d) Realizar y participar en actividades relacionadas con la calidad de la leche cruda de

oveja y cabra, con laboratorios nacionales e internacionales.

4.3.- Muestreos en explotaciones lecheras en las dos principales Cooperativas de

Almeria

Consultadas las dos principales cooperativas lecheras en la provincia de Almeria (Sociedad
Cooperativa Andaluza Los Filabres y Sociedad Cooperativa Andaluza “ La pastora de
Taberno”), las cuales aglutinan mas del 90 por ciento del censo caprino lechero de Almeria,
se obtienen, segun datos facilitados por las mismas, una media de muestras mensuales

realizadas en cada una de las explotaciones asociadas de cuatro muestras mensuales, por

la propia autoexigencia de sus programas de calidad de la leche, existiendo variaciones
puntuales de algunos ganaderos que deciden tomar incluso hasta 6 o 7 muestras mensuales
ya que esto les repercute en la garantia que ofrecen de la calidad de su producto y sobre todo
en el precio que las Cooperativas pagan a sus asociados en funcion de las medias
expresadas en tanto por ciento de grasa y proteina de la leche y por supuesto por la ausencia
o existencia de residuos de inhibidores por debajo de los limites maximos de residuos

permitidos por la legislacion.
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UN EJEMPLO DE PROCEDIMIENTO ESTANDAR PARA PAGO POR CALIDAD USADO
EN LAS COOPERATIVAS (COOPERATIVA DE LA PASTORA DEL TABERNO)

Envio de una o varias rutas al dia, de lunes a viernes. En total son cuatro muestras

mensuales por ganadero.

Con 250 socios en activo entregando leche, equivale a 1.050 muestras mensuales enviadas a

Cantabria para pago por calidad. La analitica que se realiza es:

- Materia grasa.

- Proteina.

- Lactosa.

- Extracto seco util (grasa + proteina).
- Gérmenes/mililitro.

- Células somaticas/mililitro.

- Punto de crioscopia.

- Inhibidores.

La Cooperativa recibe semanalmente un boletin telematico con los resultados, mientras que

el ganadero lo recibe mensualmente en soporte papel via correo.

El coste de envio mensual de muestras es de 182 €, concertado con la franquicia de

transportes. El coste por analitica completa es de 5,29 € + iva por muestra.

+ CONTROL DE CISTERNAS:

Se realiza a la entrada de las cisternas de recogida diaria y consiste en la toma de muestra y
analisis en el laboratorio de la Cooperativa, previo a la descarga. Se pesa el volumen total de
leche y se analiza acidez en ° Dornic y materia grasa por método Gerber. A continuacién se
analiza de inhibidores con los kits SNAP B-lactam (betalactamicos) y SNAP tetracilinas,
idéntico sistema que utilizan nuestros principales clientes. En caso negativo la leche se

descarga y continua su proceso de higienizado.

De igual manera se procede tras la carga de las cisternas de los clientes a la salida de la

Cooperativa, siendo anotados los resultados junto a la hora de carga y procedencia de la
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leche en el parte de salida. Una muestra de cada cisterna de salida se envia al laboratorio

Interprofesional para compararlo con el de destino para el pago del contenido.

El origen de ambos kits los provee la empresa TECASA, y el coste son 3,16 € + iva para [3-

lactamicos y 3,50 € + iva para tetraciclinas.

+  TRABAJO EN LAS GANADERIAS:

El lechero mide el termo de frio, agita y controla temperatura y acidez, tomando muestra
individual e identificandola con el numero de socio, a diario. La guarda en nevera portatil tras
adicionar azidiol. El envio semanal para pago por calidad lo decide el responsable del muelle
de descarga en la Cooperativa, sin conocimiento del lechero ni del ganadero. En caso de
resultar alguna partida positiva a inhibidores en la cisterna de recogida, se procede al envio
de todas las muestras de los ganaderos de la ruta, identificando asi al ganadero que ha

incumplido. De lo contrario las muestras son destruidas.

Se le notifica lo antes posible y se comprueba en la leche del tanque de frio que no repite el

incumplimiento. Se le aplica el régimen sancionador.

+ RESUMEN TOMA DE MUESTRAS:

- Muestra por ganadero y afio: 48 — 50

- Muestras Cooperativa por afio: 13.960 — 13.100
- N°de muestras positivas en 2010: 68

- Porcentaje respecto al total: 0,49 %

- Coste total aproximado: 69.299 € + iva.

Los Kits de diagnostico usados por las cooperativas fueron:

1.Sociedad Cooperativa Andaluza Los Filabres: Betastar® Combo Rapid Test

“

2. Sociedad Cooperativa Andaluza La pastora de Taberno”: SNAP p-lactam

(betalactamicos) y SNAP tetracilinas.

En resumen son unos Tests de competiciéon en dos fases en las que en una primera fase, se
preparan unos pocillos que contienen una determinada cantidad de los reactivos unidos a

particulas de oro que reaccionaran con los B-Lactamicos o tetraciclinas presentes en la leche
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si estos existen, se incuba a 50 grados centigrados y en una segunda fase se introduce la tira
reactiva que nos indicara la presencia o ausencia de uno o de los dos residuos de antibiéticos

objeto del analisis.

Ambas cooperativas trabajan principalmente con el LABORATORIO INTERPROFESIONAL
LECHERO DE CANTABRIA siendo este el encargado de la comunicacion diaria al Organismo
Oficial, que en el caso de Andalucia es la Direccion General de la Produccion Agricola y

Ganadera, de los positivos a inhibidores de las muestras analizadas.

KITS EMPLEADOS EN LAS COOPERATIVAS:

Sociedad Cooperativa Andaluza Los Filabres:Betastar® Combo Rapid Test
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Betastar® Combo Rapid Test

Product Information; preliminary release

Description Betastar® Combo is a rapid detection assay for both beta-lactam / cephalosporin
antibiotics (e.g. penicillin, ampicillin, cephalonium etc.) and tetracycline
antibiotics in commingled covs, goat and sheep milk. The test employs binding
reagents linked to gold particles, and has two steps:

1. A given amount of milk is added to a vial with a specific amount of binding
proteins, which v/ill react with any beta-lactams and/or tetracyclines present.

2. In the second stage, the incubated medium is allovsed to migrate up the
Betastar® Combo stick (immunochromagraphic medium) vwhere detection takes
place on three detection bands on the stick.

The first (lovser) line on this stick captures all the tetracycline binding reagents
that have not interacted vsith tetracycline antibiotic during the preliminary
incubation.

The second (middle) line on the stick serves as a control line to ensure proper
function of the test itself, and also serves as a reference comparison for lines one
and three.

The third (upper) line of this medium captures all the beta-lactam binding
reagents that have not interacted with any beta-lactam antibiotic during the
preliminary incubation.

In milk vsith no detectable beta-lactam or tetracycline antibiotics, the upper and
lovser test lines will shovs as red bands vrith higher color intensity than the control
line and the test is negative.

If no test band or a weaker red band is formed for each of the two antibiotic lines,
the binding proteins have been fully or partially blocked by antibiotics present and
the test is positive.

If the control line band is absent, the test is invalid.

Please see belovs for a list of antibiotics detected by the Betastar® Combo rapid
test kit and the detection sensitivities.

Packaging | Item no. | Product Description [ Size |
| 698447 | Betastar- Combo 25 | 25 tests |

Betastar® Combo 25: A self-contained kit for 25 tests, containing: 25 individual
vials of lyophilized receptor, 1 container vsith 25 dipsticks, 1 syringe and 25 tips.
Instructions included on product insert.

DKOMa/Product Information/Betastar®/may 2009 v2/1:3
Chr. Hansen A/S -10-12 Bege Allé - DK-2970 Horsholm, Denmark - Phone: =45 45 74 74 74 - Fax: +45 45 74 88 88 - www.chr-hansen.com
The information contained herein is to the best of our knowledge true and correct and presented in good faith. It may be subject to change without further

notice. To the best of our knowledge this product does not infringe Intellectual Property Rights of any third party. This information is offered solely for
vour consideration and verification. Copyright® 2009 Chr. Hansen A/S. All rights reserved.
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Betastar® Combo Rapid Test Kits

Product Information

Range

Storage and
handling

Shelf life

Usage

Interpretation

The Chr. Hansen range of test kits include Penzym® and Betastar® rapid test kits
for beta-lactam and cephalosporin antibiotics, Tetrastar™ rapid test kit for
detection of tetracyclines as vzell as BRT and CMT microbiological test kits and a
range of readers and incubators to facilitate use of the test kits.

Please contact your local Chr. Hansen office or distributor for details on the
related products.

Temperature
Store between 2 and 8°C.

Shipping

Betastar~ Combo can be shipped under ambient temperature conditions (for up to
7 days at temperatures not exceeding 45°C / 113°F). After receiving the kits,
store at the above mentioned conditions.

When stored correctly, the Betastar® Combo test kits have a shelf life of 12
months from the date of manufacture.

Please consult the instructions sheet enclosed with each kit.

Important information:

« Please ensure always to use dipsticks and vials from the same kit. Mixing
dipsticks and vials from different kits may lead to inaccurate results.

o The incubation and migration steps (step 1 and 2) are 2 minutes and 3
minutes, respectively, at 47.5= 1°C.

« Before opening the container with the Betastar® Combo sticks, it should be
equilibrated to room temperature for at least 10 minutes.

The result of the test is interpreted by comparing each of the test lines (top and
bottom lines) to the test line in the middle.

Negative test: The test line is more intense than the control line.

Positive test:  The test line is equal in intensity or weaker than the control line.

Beta-lactam test line

. 4—— Control line

Tetracycline test line

Hegative Positive

DKOMa/Product Information/Betastar®/May 2009 v2/2:3

Chr. Hansen A/S -10-12 Bage Allé - DK-2970 Horsholm, Denmark - Phone: <45 45 74 74 74 - Fax: +45 45 74 88 88 - www.chr-hansen.com
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Betastar® Combo Rapid Test Kits

Product Information

Technical Data Sensitivities )
Antibiotic Betastar® Combo MRL, ppb
detection limits, ppb (Reg. 2377/90 ff)

Penicillin G 2-4 4
Ampicillin 2-3 4
Amoxicillin 2-3 4
Cloxacillin 5-10 30
Dicloxacillin 5-10"* 30
Oxacillin 5-10"* 30
Nafcillin 8-20* 30
Ceftiofur 75 - 150 100
Cefquinom <20* 20
Cefapirin 5-10 60
Cefoperazon 5-8 * 50
Cefalexin not determined * 100
Cefalonium 7-15* 20
Cefacetrile not determined * 125
Cefazolin 40-60* 50
Cefuroxime not determined * -
Tetracycline 50 100
Oxytetracycline 25 - 50 100
Chlortetracycline 25 - 50 100

*Values in gray and marked with asterisks (*) are assumed values based on the
Betastar product and are pending validation, May 2009.

Technical Support Chr. Hansen's worldvside facilities and the personnel of our applied technological
departments are at your disposal with assistance and instruction.
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2.- Sociedad Cooperativa Andaluza

(betalactamicos) y SNAP tetracilinas.

NOTE: W d that th i od daly to varity the
pedcrmance of the reader.
Nogative Sample.

Hitho ratia is below or squal to 1.05, the readar will display a result cf *N* ce
“Negative® and report as “Net Found.”

Preounptive Positive Sample
Hithe ratic is 1.06 or higher, the rsadse wil display a result of P* cr *Positiva™
Example of SNAPshot Reader Printout

Printout Dsecription
SNAPshct Raadar SNAP Tost
BataLactam (5 peb) st Type
7250z 1222PM Dats and Time.
LotD: 012348 Lot Nurmbsr
Toch: 0876 Tochrician ID Numbee
Sampke 011 Sample Numbar
Raic: 079 Ratia
Rosultz: Nogativa Aot

In the Unted States for NCIMS Testing:

. indicates an

Retest M Initial Positive slmpiei

" SINE samploin Juphau a5 deacrbed nlhn ru Pmdun sacticn.
« Along with thess duple: i
proparod 33 doscrisadin the Postive and Negue o e e

NOTE: AllNCIMS tosting must bs psrlormed in accordance with Agpandic N of the
curreet PMO.

Interpretation of Retest Results

Hths contrals test comsctly, negative resuls for both retest samples indicate a
Negative Reeudt (rsport az Not Found). ?
The SHAPshot Readse

date and time, lot numbar, uchnnun 0. mph ID ratio Nrmn

Additional Information

Samglos of this tsst kit medel ware ndqsndn lh-ad
the ADAC Research Institste and wers 5‘

1ha producer's speclications as -uad in m- M ki dn-cnp.

11w irsart. Tha producer cedifies that this kit corfors

reepacts 10 -p«ﬁm

detaied inthe PERFORAMANCE TESTED" cerificate mmlbaroeum

m.smpmh- Ecan approved b, n:uc.aua visualinerpestation withouta
visual ¥ and ths 00\0s%

d mb«-ldﬂumnﬁdb/ an ¥ ndom hboratory & eperied bakow. The
Vioual Interpretation Prosedurs for 3.'. 'SNAP device ie not acceptable for ues in
NCIMS milk-monitoring programe.

5

Performance Information

Sensitivity
Dose Response Information
) Amoxciin Ampiclin® Csfiofur® Cophagkin® Fericlin®
' ™
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Cross-Reactivity
The Now SNAP Beta-Lactam Test Kit crozs+sacts with the folowing drugs at the levels
indcated:

o

0 s 10
Gomsn | 0% | % | s
Dokssin | o% | won | 1o
Tewatn | o% | o | ior
oyt | 1008 | on | 1o

The Now SHAP Bata-Lactam Tozt Kit does not creesraact with the folowing drigs

e Commi i eveme e

) Nogative Rosul—Tha sapls spot i dadkar thas or equal to the corrol
spot.

[_> Positive Reault—The sampis 5pot & fighter han the control spot.

Dose Response Visual Interpretation
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' o
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Fer tachnical assistance, call DEXX Techrical Servces af 1-800-321.0007.

€203 DX Lermzrm, e Alrgra memas - BT

M7 e Az = > e a3
e e e T o 2o carmen

LARDRATORIES

Coe SEXXDe Wertect Ve 1O U
e IR o RS RIXT Fas TR

NOTE: Discard unused, unvekigerated devices 2t the and of the day

Sample Information

* Raw commingled bovins ik mest bs ssed.

« Sarnples must be refrigerated and tested within'3 days of collecion.
« Theeoughly mix the samgie baiors teeing.

* The mik samgle must nat
mcm-smwm-gs
- D 2 domct bt rursbor.
'Dnmunkmp-!h-whi

+ The SNAP daui = ahors

* The Now SHAP Eeta Lacers Tot & recommandt oruas by parsonyid i v
racaied trining by an IDDIX mpresectative. in the Urited Statce undar NCIMS
racemmandations, trained dindaal shodkd mantas ubr use
prighat el e U

in the|
contact IDEXX Tachnical Services o 1-800-321 0007,

thawsd ot any tr ing.

Test Preparation

dusing o day of use.

+ Enzurs thatthe haater biock hes bosn preteated and that the temperaurs has
maintined 45C {113F) = ST for at east 5 mretes.

« Romove the SNAP dovice. pipete and samgis tzbe fom he bag.
lﬁmhm-ds:ﬂ’d—m“hni&tﬂw“nmblw

spots, Gcard the darice 524 cpan a e SAP Sarce

Ifnct, tap the tube
nmuphnﬂm
+ Shaks the mik samele Bomeghly.

Positive and Negative Controls
In the United States for NCIMS Testing

at lowals up to 100 ppb: suadi

« Positive and negafive controls mest be aus daly pricr 10 testing samplos, and with
varfy the o #he mag i

tetracycin
dayeyeline, gentamicin, nscemcin, mmun,cn ivermactin, uwvun,m
novebicein, furosemi

R

ide,
dommethatcns, dprons, fimei, imiaai, iabandszol and parinebercor

Operating Instructions

For all NCIMS tasting, refer 1o cumeet 2400 for IDEXX Haw SNAP Bata-Lactam
(kppandic N Buk Mik Tankse Screcning Tost Foeml.

Storage

Al matsrials must b refiigerated a1 0°-7C (32°45°F). Teats can ba kept o room
tomperaturs, 18°-20°C (84°-84F), during the day cf usa. Remavs crly the number of
19215 10 bo uzed for the dg

2

* Uso batalactam-negative raw mik.

. 3 direcked inthe.

La pastora de Taberno”:

SNAP g-lactam

New SNAP* Beta-Lactam Test Kit

snap
(panicilin G, amaxiiin, ampicilin,
e copp [RESTE

Valldated for raw comminged boving mik

Product and Intended Use
The Now SNAP* Bata-Lactam Test is an srzyms-fnked #binding assay that
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a kool abore
cetablizhed tolerance andlor iors {Refae ta th Crazs-Reactiity sectic). The
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Kit Components

* SNAP dewice

+ Sample tubs and cap.
= Reagent pelet

- Pipatts

Sample
Tite

Faagert Pelit

‘Components Required But Not Provided

(Avallable through IDEXX Laboratorles)

. Bladx‘:hbtbvmlble of maintaining an operating temparature of 45°C (113°F)
+5

+ & reader supplisd by IDEXX capable of rsading a SNAP davice
NOTE: The Now SNAP BetaLactarn Test is approved caly for use witiths
SNAPshot Reader for NCIMS testing.

« Positive and negative controls

wesm
1
Test Procedure
A. Preparing the s.mb
1. Place the SNAP hostar block. The davi remain
inthe actar block for th duraiencf he e
2 Shaks the mik sample thoroughly.
3. Romove and discard the sample fube cap.
4. Wihths IDDXX pipette, draw up the mik sampls (450l = SOl
tothe indicator ins.
TIP: When pipating taks the sampa from the middle of the
sample containr, pipetting away frcm any bubkles, and
skowly draw up the sample to the indicatr kne on the
pipsttc 16 avad air bublce. 1
iy the mik i ipatia 1 i
the tubs. '
—

& Shaksths

7. Incubate the zamelo ul
45T (117F) = S'f.hl:mnum
NOTE: Incubation rmust cczur for a minimum of € minutes
o lengsr than € minutes.

B. Testing the Sample

& Pourths entire comtents of the sample tube into the
sample wall of the SNAP device and discard the tube.
NOTE: The sarmpls wil flow acrozs the resuhis window
toward the blus activation circl.

©. When |ha blus actiation circk BEGINS to i
any t -mm nmn.v wrtilit snags flash

NOTE: Whmhcdgsd actiation crclo noarost
the sampls wallbogin 12 tum rom dark bhus 1o whis,
actiation should oecur. Do ot et the crcla compleely
disap)

10. Wait 4 minuies.

NOTE: The SNAP dovics must ramain
blsck durng cok developmen.

1. R block and visualy i
sampla spcts. ' -
Thsteet & vl adhesame sl shoukbs rlstd vith o SHAP

in the heatsr

.mWhpuMmm-bp coler.

b.Bluo atroskr inthe bachground orthe background is the "
23 the sample or contrel spots.

. The sample or control spats are net unifomn in coler or axhibi poor epat qualty.

NOTE: Do nct put invalid tests info the reader.

C. Reading the Results
Rcad the reeults immediatoly (e longer than 30 ssccnds \
in the SNAPshot Readsr). Insert the SNAP deice and
follow the Fetrucions for reading (zca the SNAPshet -
Rsader manualfor mors dataibl.
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TWINSENSOR
Test rapido en formato de tira (dipstick) para cribado del grupo de beta lactamicos y
tetraciclinas en LECHE que es el empleado por la administracion publica para el control de

campo en Andalucia.

Descripcién

Los beta-lactamicos y las tetraciclinas son ampliamente utilizadas en el campo veterinario por
su efecto terapéutico. El control eficiente de residuos esta regulado y requiere el uso de tests
de cribado ajustados a los limites fijados por la legislacién (LMR), sensibles, precisos y

sencillos de utilizar.

Especificaciones técnicas

ITwimsensorti,,

« Formato
96 tests

« Tiempo de muestra

Leche
« Tiempo de ensayo

6 minutos

* Preparacién

La leche se aplica directamente en el pocillo.
El test requiere incubacion a 40°C.

 Sensibilidad

3-lactamicos :
Ampicilina 3-5 ppb
Amoxicilina 3-5 ppb
Penicilina G 2-3 ppb
Cefalonium 3-5 ppb
Cefazolina 18-22 ppb
Cefoperazona 3-4 ppb
Ceftiofur 10-15 ppb
Cefapirina 6-8 ppb
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Cloxacilina 6-8 ppb

Tetraciclinas :
Clortetraciclina 45-55 ppb
Doxiciclina 20-40 ppb
Oxitetraciclina 56-75 ppb
Tetraciclina 75-100 ppb

* Resultados
Visual (lectura 6ptica instrumental opcional — Readsensor)
* Caducidad
12 meses
Interpretacién de resultados

Tetracycline = - - L1
— CTRL — | 11 [ L1 L
B-lactam — - - -
POSITIF POSITIF POSITIF
NEGATIF

B-lactam Tetracycline B-lactam +

Tetracycline

Otros kits de Diagndsticos empleados en el Laboratorio Oficial de Producciéon y Sanidad

Animal de Cérdoba son:

ECLIPSE 3G y ECLIPSE 100

Los kits ECLIPSE 3G y ECLIPSE 100 son tests de cribado que permite detectar un amplio
espectro de antibidticos en leche. EI método ECLIPSE ha sido validado siguiendo las
directrices de la ISO 1369:2003(E) y se basa en la inhibicion del crecimiento microbiano. El kit
se presenta en formato de placa microtiter, cuyos pocillos contienen un medio de cultivo
especifico con esporos de Geobacillus stearothermophilus y un indicador acido-base. Tras la
incubacién de la placa a 65°C, los esporos germinan y se multiplican acidificando el medio y
provocando el viraje del indicador de un color azul a amarillo. Si la muestra de leche contiene
una concentracion de antibiético superior al limite de deteccion del test, el crecimiento del

microorganismo se inhibe y por lo tanto no se producira el viraje del indicador del medio.

Caracteristicas del kit
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» Método sencillo * Cumple con el Real Decreto de Letra Q 1728/2007 « Amplio rango de

deteccion de antibidticos ¢

Especificaciones Técnicas

Formato: Placa microtiter de 96 pocillos (divisible en pocillos individuales) Kits de 96 y 288
tests (1 y 3 placas)

Tipo de muestra: Leche de vaca, oveja y cabra

Tiempo de ensayo: 2:15 - 2:45 horas (3G) 3:15 — 3:45 horas (100)

Interpretacion de resultados: Lectura visual y fotométrica (590 nm y 650 nm)

Caducidad: 9 meses

4.4. Controles Oficiales

El objetivo del Plan de control y evaluacién es establecer un marco de actuacion uniforme
para el control de la higiene de la produccién primaria de leche en las explotaciones
andaluzas, siguiendo las directrices establecidas en el Programa de control y evaluacion de
las condiciones higiénico sanitarias de la produccion primaria de leche cruda de vaca, oveja y
cabra elaborado por el Ministerio de Medio Ambiente, Medio Rural y Marino. Con caracter
especifico, el objetivo de este Plan de controles es el de garantizar que la produccion primaria
de leche cruda se realiza siguiendo los requisitos establecidos en los Reglamentos (CE)
852/2004 y (CE) 853/2004, que la leche cruda cumple los requisitos establecidos en el
Reglamento (CE) 853/2004 y que los controles se efectiuan de acuerdo con lo estipulado en el
Reglamento (CE) 882/2004 [6]. Todo esto se concreta en:

- Control de la presencia de residuos de antibi6ticos en la leche cruda. R (CE)
853/2004.

- Control del contenido en gérmenes y células somaticas en la leche cruda. R (CE)
853/2004.

- Control del punto crioscépico en la leche cruda. R (CE) 853/2004.
- Control del estado sanitario de los animales. R (CE) 853/2004.
- Control de los requisitos de higiene del ordefio. R (CE) 853/2004.

- Control de las disposiciones generales de higiene: residuos, contaminacion, limpieza,

agua, personal y plagas. R (CE) 852/2004.

- Control de los registros: alimentos, medicamentos, enfermedades, analiticas y otros
registros. R (CE) 852/2004.
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- Control del registro de la empresa segun R (CE) 852/2004.

Autoridad Competente designada para el Control

Autonémica

En la Comunidad Auténoma de Andalucia la autoridad competente de control es la
Consejeria de Agricultura y Pesca. Concretamente, los centros directivos implicados son: la
Direccion General de Produccién Agricola y Ganadera (DGPAG) y la Direccién General de
Industrias y Calidad Agroalimentaria (DGICA)[4].

El personal que lleva a cabo el presente Plan serd personal funcionario, contratado o
habilitado o autorizado para dicho fin, sin que concurra en las circunstancias establecidas en
el articulo 28 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun sobre Abstencion. Este
personal se encargara de la organizacidn, programacién, coordinacion, ejecucién, control y

evaluacién de las condiciones higiénico sanitarias de la produccidn primaria de leche cruda.

Como apoyo en el desempefio de las distintas tareas generadas en la realizacidon de este
Plan andaluz se contratara personal perteneciente a la AGAPA ( Agencia de Gestion Agraria

y Pesquera de Andalucia.

A través del Servicio de Produccién Ganadera de la Direccion General de la Produccion
Agricola y Ganadera se elaborara y coordinara el Plan de controles que sera ejecutado en
campo por el personal de AGAPA, en colaboracién con los inspectores veterinarios de las

Oficinas Comarcales Agrarias andaluzas, actualmente integrados en la AGAPA.

CONSEJERIA DE AGRICULTURA Y PESCA

|

LABORATORIOS D.G. DE PRODUCCION D.G. DE INDUSTRIA Y DELEGACIONES
PRODUCCION Y k- AGRICOLA CALIDAD PROVINCIALES
SANIDAD ANIMAL Y GANADERA AGROALIMENTARIA
| ‘ | '
SERVICIO DE
SERVICIO %E CONTROL DE LA OFICINAS
PRODUCCION CALIDAD COMARCALES
GANADERA AGROALIMENTARIA
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Figura 2. Resumen del Esquema Territorial de la Consejeria de Agricultura y Pesca.

A nivel préactico las funciones mas préximas :

Delegaciones Provinciales

- Coordinar y gestionar la ejecucion del Programa de Control en su ambito territorial.

- Supervisar las labores de control llevadas a cabo por las Oficinas Comarcales

Agrarias de su ambito territorial.

- Cuando proceda, apoyar técnicamente a las Oficinas Comarcales Agrarias e incluso

ejecutar los Controles Oficiales contenidos en el programa.
- Realizar el seguimiento y la evaluacién de los resultados del Programa de Control.

Oficinas Comarcales Agrarias, en su ambito territorial.

- Llevar a cabo las inspecciones y/o Controles Oficiales definidos en el Programa de
Control y Evaluacion de las Condiciones Higiénico Sanitarias de la Produccion
Primaria de Leche Cruda de Vaca, Oveja y Cabra en sus respectivos ambitos

territoriales.
- Cuando proceda, iniciacion de los expedientes sancionadores.

- Toma de muestras oficiales y analisis:

Controles Dirigidos y Aleatorios

Los controles pueden ser dirigidos o aleatorios. Los controles dirigidos se realizan sobre el
100% de las explotaciones con resultados positivos a inhibidores. La muestra para la

realizacion de los controles aleatorios sera de un 2% para vacuno, 0,5% para caprino y 0,5%

para ovino, y se extraera teniendo en cuenta la totalidad de las explotaciones lecheras de

Andalucia, excluyendo las pertenecientes al grupo de los controles dirigidos.

Laboratorios Oficiales para envio de muestras .
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El Laboratorio Nacional de Referencia para deteccion de inhibidores es el Centro Nacional
de Alimentacion de Majadahonda (Madrid), perteneciente a la Agencia Espafola de
Seguridad Alimentaria. Esta adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo y estd acreditado
segun la Norma UNE-EN-ISO/IEC 17025.

El Laboratorio Nacional de Referencia para células somaticas y gérmenes a 30°C es el

Laboratorio Agroalimentario de Santander, dependiente funcionalmente de la Direccién

General de Industria Agroalimentaria y Alimentacion del MARM. Esta acreditado segun
Norma UNE-EN-ISO/IEC 17025.

El laboratorio designado por la autoridad competente para el analisis de las muestras oficiales

en Andalucia es el Laboratorio de Produccién y Sanidad Animal de Cérdoba, realizando

el andlisis de la leche para el control de colonias de gérmenes a 30°C, células somaticas y
presencia de inhibidores, asi como punto crioscopico, grasa, proteina y extracto seco magro.
El personal dependiente del Laboratorio de Produccion y Sanidad Animal de Cérdoba es el

encargado de realizar toda la analitica derivada de la ejecucién de los controles oficiales

Ejemplo de actuacion en incumplimientos por presencia de inhibidores
En el 100% de los incumplimientos detectados se procedera de la forma siguiente:

El laboratorio de analisis dispondra de un plazo de 48 horas desde la recepcidon de las muestras
privadas enviadas por los operadores para la realizacion de las pruebas de deteccién de
inhibidores. Asimismo, el laboratorio de analisis comunicara diariamente a la Direccion General
de la Produccién Agricola y Ganadera, los positivos a inhibidores de las muestras analizadas.
Esta Direccion General, realizara una inspeccion de todas las explotaciones con resultado
positivo y llevara a cabo las siguientes actuaciones en las mismas:

1. Inmovilizacién cautelar de la comercializacién de la leche.
2. Realizacion “in situ” de una prueba para deteccion de inhibidores.

2.1. Si como consecuencia de la realizacion de la citada prueba se obtuviese un
resultado negativo, se procedera de inmediato al levantamiento de la prohibicién de
comercializacion de la leche. Ademas, se tomara una muestra oficial para su envio

al laboratorio

2.2. Si el resultado fuese positivo, se tomara una muestra oficial para su envio al
laboratorio y se mantendra la prohibicion de comercializacion de leche hasta la
obtencién de un resultado negativo. En el caso de que el resultado de la muestra

oficial sea positivo, se enviara una notificacion en la que se indicara:
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= El proceso de control oficial ha concluido.

= La constatacién del incumplimiento en la explotacion.

= La prohibicion de comercializacion de la leche.

= La posibilidad de un nuevo analisis oficial a peticion de parte.

= Se inicia un procedimiento sancionador.

Se repetira la toma de muestra oficial de forma consecutiva y a peticion del interesado, hasta
obtener un resultado negativo que produzca el levantamiento de la prohibicion de la
comercializacion de leche.

Si el interesado no se muestra conforme con el resultado de la muestra, podra enviar una
muestra de la leche (muestra contradictoria) del tanque a un laboratorio de analisis autorizado y
debidamente registrado, en el que puedan determinar el inhibidor presente en la leche. Mientras

tanto, se mantendra la restriccion de la comercializacion de la misma.

Destino de la leche objeto de prohibicion de Ila comercializacion. Residuos de
antibiodticos.

En los casos en que se constate un incumplimiento de los requisitos establecidos en la
legislacién nacional y comunitaria en residuos de antibioticos en leche cruda, se prohibira la

comercializaciéon de la leche para consumo humano.
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PARTE Ill. CONCLUSIONES
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1. DISCUSION DE RESULTADOS

A continuacién se detallan las principales conclusiones obtenidas del estudio realizado

agrupandolas desde diversos punto de vista:

Sobre la metodologia analitica de control inhibidores

Como se ha indicado, la presencia de antimicrobianos en la leche, especialmente antibioticos,
puede tener graves consecuencias desde el punto de vista toxicologico, con la manifestaciéon
de posibles resistencias de los microorganismos a determinados productos farmacoldgicos,
asi como la aparicion de alergias en el consumidor que podrian derivar en problemas de
anafilaxia. Desde un punto de vista tecnoldgico, se podrian presentar problemas en la
industria, ya que los residuos de antibidticos en la leche afectan a los procesos bacterianos

que tienen lugar en la elaboracién de productos fermentados, como yogur y queso.

Todo ello hace que resulte necesario el control de los residuos de antimicrobianos que debido
a su capacidad de inhibir el crecimiento microbiano reciben de una manera general el nombre
de “inhibidores”. Bajo este nombre se encuentran, ademas de los residuos de medicamentos,
otras sustancias como pueden ser las conocidas como inhibidores naturales (lisozima,
lactoferrina, etc.), asi como restos de detergentes u otros compuestos. Como se ha sefialado
son los tratamientos veterinarios, en especial asociados a las mamitis y también los aplicados
en procesos respiratorios y digestivos del ganado ovino, la causa mas probable y general de

residuos que encontramos en la leche.

También el mal uso de detergentes y desinfectantes empleados en la limpieza de los equipos
ha sido sefialado como una causa del contenido en inhibidores de la leche, de tal manera que
alguna asociacion ganadera ha relacionado resultados positivos con restos de detergentes en

conducciones y tanques.

Para impedir la aparicion de residuos y ayudar al ganadero a garantizar la produccion de
leche de calidad, el control debe empezar en la granja, estableciendo un sistema de

autocontrol a través de Buenas Practicas Ganaderas.

Se esta observando que el empleo de métodos inmunoenzimaticos o basados en receptores
proteicos (estos son los que estan siendo utilizados actualmente en las cooperativas y por la
administracion a nivel de campo) esta aumentando, a pesar de que presentan un coste
economico superior al de los métodos microbiolégicos. Estos métodos proporcionan
resultados en un tiempo corto (5-10 minutos), y por eso se les conoce coloquialmente como

métodos rapidos” en el sector veterinario. Son de muy facil manejo y el equipamiento
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necesario para su uso es muy basico. La mayoria de los kit de ensayo son de caracter
cualitativo y la interpretacion de los resultados debe hacerse de forma visual o empleando
equipos de lectura automaticos especificos para cada método pero no te especifican el tipo
de inhibidor concreto o inhibidores. Por ello, son los métodos de eleccion cuando es
necesario tomar decisiones rapidas sobre la carga en la explotacion ganadera o la descarga
en el centro lacteo de una cisterna de leche a pesar de ofrecer una informacion analitica

reducida.

Desde mi punto de vista, los mecanismos de control antes descritos presentan diversos

inconvenientes que a continuacién detallo:

* Entre los mecanismos de control se encuentra la utilizacién de métodos de deteccion
en las distintas etapas productivas. Estos métodos pueden estar basados en
diferentes principios analiticos (microbiolégicos, enzimaticos, inmuno-receptores, etc.)
y, en general, han sido desarrollados y evaluados para la leche de vaca, siendo
escasos los estudios de su adecuaciéon a la especie caprina y no siempre la
extrapolacién de una especie a otra es acertada por lo que queda abierto un campo

de estudio mas especifico para especies como el caprino y el ovino, los métodos de

deteccion de antibiéticos deben ser evaluados para la leche de cabra.

* En general, los test de cribado presentan suficiente sensibilidad para los antibidticos
betalactamicos, tetraciclinas y sulfamidas, pero una menor capacidad de deteccion de
otros grupos de antimicrobianos como son los aminoglucdsidos y las quinolonas que

son familias ampliamente utilizadas en tratamientos de la cabafa caprina.

* [Estos métodos son cualitativos (el resultado se interpreta por el cambio de color) e
inespecificos, lo que los hace ideales para la deteccion de un amplio rango de
productos simultaneamente. Sin embargo, su inespecificidad nos impide identificar de
forma inequivoca un antibidtico o cuantificar los niveles a los que se presenta en las

muestras analizadas.

* Los métodos microbiolégicos muestran resultados que podrian definirse “falsos no
conformes” o “falsos positivos”, que son resultados que se evaluan como dudosos o
positivos y que no corresponden a muestras de leche con antibidticos, ya que algunos
factores relacionados con la composicion de la leche, como el nivel de células

somaticas o los inhibidores naturales entre otros, asi como aspectos metodoldgicos
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(empleo de conservante, tiempo de incubacion, etc.) pueden interferir en la

respuesta[10].

» El efecto de la composicion de la leche sobre los resultados anémalos puede dar lugar
a que muestras con recuentos de células somaticas muy elevados podian suponer

resultados “no conformes”.

* Se ha observado que un efecto favorable del calentamiento previo de las muestras de
leche a 80°C-10 min., ya que disminuian los resultados dudosos y positivos. Ademas,
se ha sefalado la interferencia del dicromato potasico y azidiol empleados en la
preservaciéon de las muestras durante el transporte y hasta su analisis en los
laboratorios. En el caso del azidiol que, actualmente es el conservante mas empleado,
se vio que su empleo podia ser la causa de resultados dudosos y/o positivos, pero
que este problema se solucionaba alargando el tiempo de incubacion de los métodos

entre 15 y 30 minutos mas que el indicado por el fabricante.

También es importante senalar que, en los ultimos anos, la sensibilidad y/ o espectro de
accion de algunos métodos microbioldgicos ha sido mejorada para cumplir con las exigencias
de la legislacion, desarrollandose métodos especificos que permiten un resultado rapido vy
tomar decisiones en la explotacion y centro lacteo sobre el destino de la leche. La mayor
parte de estos métodos no han sido evaluados para la leche de cabra y ni de oveja,
desconociéndose sus caracteristicas para detectar los principales antimicrobianos empleados
en ganado ovino y caprino. Ademas, factores como la composicién de la leche, la cantidad de
microorganismos, de células somaticas o la acidez, entre otros, podrian interferir en la

respuesta de estos métodos.

Dado que estas metodologias de cribado presentan ventajas de rapidez, sencillez y coste
pero tienen serias limitaciones en la sensibilidad, cuantificacion y especificidad, se
recomienda muy intensamente incluir la realizacién de controles rutinarios en laboratorios de
deferencia o laboratorios externos acreditados con herramientas analiticas mas potentes vy
fiables. En este sentido, deben destacarse los avances en el campo de las técnicas
cromatograficas acopladas a espectrometria de masas que nos ofrecen una informacion
analitica mucho mas precisa, completa y fiable que las alternativas de criba. Ademas,
permiten ampliar el nimero de compuestos objeto de analisis e incluir sus principales
metabolitos. Por ello, las administraciones publicas deberian invertir mas en el desarrollo e

implantacién de estas herramientas mas potentes y fiables.
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Sobre el marco legal

Por lo que respecta al marco legal en el que se ubica todo lo relacionado al control de la leche
de cabra y el estudio de la diferente normativa en los tres ambitos (Unién Europea, estatal y

autonoémico) se deducen las siguientes conclusiones:

1) Todo lo relacionado con la higiene de la leche y el aseguramiento de la calidad, ha
venido legislandose de forma abundante y a distintos niveles dentro de la legislacion
Europea y se enmarcan dentro del denominado “Paquete de Higiene.

2) Respecto a la normativa Nacional, sin embargo, en relacién a la leche cruda de cabra
y al sector Ovino-Caprino lechero, no se regula de forma directa esta actividad hasta
la publicacion del Real Decreto 752/2011, de 27 de mayo.

3) Andalucia carece de normativa propia especifica en lo que se refiere a control y
muestreo de la leche de cabra aplicandose la normativa Nacional y Europea pero no

se ha detectado ningun vacio legislativo al respecto.

Sobre el plan de muestreo

En relacién al estudio realizado sobre el plan de muestreo, y con las competencias adquiridas

en el desarrollo del modulo 1ll de Master, podemos decir que es un plan:

* Bien disefado con un objetivo bien definido ( Determinacion de inhibidores en leche).

 Es homogéneo y representativo.

* Es un tipo de muestreo de aproximacién basada en el juicio del analista con existencia
de datos preliminares y presencia de fuentes emisoras.

* Es un muestreo sistematico y a veces dirigido.

e Es un muestreo vélido (el tamafo de la muestra representa a una poblacion
homogénea, en la muestra compuesta contribuyen por igual cada una de las muestras
individuales y no se han efectuado cambios durante la manipulaciéon para obtener la

muestra).

Sobre el sector caprino lechero

He encontrado con enorme satisfaccion en este estudio, un ejemplo en el que el sector, en
este caso el caprino lechero, parece ir por delante de las exigencias minimas requeridas por
la legislacion vigente, incluso antes de la publicacion de la misma, comprobando que aun no
existiendo una legislacion nacional definida y concreta respecto a este sector hasta

practicamente dia de hoy, se lleva trabajando y cumpliendo con las exigencias minimas
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requeridas por la normativa actual mucho antes de la publicacion de la misma debido a los
sistemas de calidad y Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos ( APPCC) implantados
por los operadores del sector, cumpliendo y superando con creces los requerimientos

minimos exigidos.

2. PROPUESTAS SOBRE CONTINUACION DE ESTE TRABAJO

En los archivos de la Administracién se encuentra una valiosa y amplia informacion
sobre los controles oficiales llevados a cabo en las explotaciones ganaderas lecheras durante
al menos los ultimos 5 afios en todo el territorio andaluz. También se dispone una excelente
informacion en los archivos de las Cooperativas, Centros Lecheros y laboratorios de analisis
acreditados. Esta informacion se consigue por la inestimable colaboracién de los titulares de
las explotaciones ganaderas que son los verdaderos protagonistas y uno de los eslabones

principales de la cadena alimentaria.

Se dispone de un material, la leche cruda, que nos puede servir de inestimable ayuda
no solo para valorar las condiciones de puesta en el mercado de este producto, sino que
disponemos de una materia prima que, en un futuro, nos puede servir para valorar otros
aspectos mas generales o distintos y de igual o mayor importancia que la calidad y seguridad
del producto en si, como pueden ser la calidad/contaminacién ambiental de la zona donde se
encuentra la ganaderia en caso de ganaderias semi-intensivas con salida a pastoreo en
zonas proximas a la ubicacion de la explotacion, con lo que se podria utilizar este material

como testigo medioambiental.

Los métodos de deteccion de antibidticos/inhibidores pueden estar basados en
diferentes principios analiticos (microbioldgicos, enzimaticos, inmuno-receptores, etc.) y, en
general, han sido desarrollados y evaluados para la leche de vaca, siendo escasos los
estudios de su adecuaciéon a la especie caprina y ovina, quedando este campo abierto para
futuras investigaciones que puedan mejorar la sensibilidad de las pruebas en funcién de las
peculiaridades de las diferentes especies. Es importante incluir en los controles analiticos las
metodologias analiticas modernas como la cromatografia de liquidos acoplada a
espectrometria de masas. Por eso, se pueden establecer controles duplicados para comparar

las diferentes estrategias analiticas.

La ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, en su articulo 35 establece el derecho

del Procedimiento Administrativo Comun, abarcando el derecho de los ciudadanos al acceso
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a los registros y archivos de las Administraciones Publicas en los términos previstos en la
Constitucién y en ésta u otras Leyes. En el articulo 37 de esta misma ley se establece que
cuando los solicitantes sean investigadores que acrediten un interés histérico, cientifico o
cultural relevante, se podra autorizar el acceso directo de aquéllos a la consulta de los

expedientes, siempre que quede garantizada debidamente la intimidad de las personas.

Por tanto, a juicio del alumno, obteniendo la correspondiente autorizacién y
colaboracién de la Consejeria de Agricultura y Pesca de la Junta de Andalucia, organismo
que por otro lado colabora en el Master en Residuos de Plaguicidas y Contaminantes, Control
Alimentario y Ambiental, de la Universidad de Almeria, podria realizarse un revision detallada
de toda la informacién administrativa, pero desde el punto de vista cientifico que caracteriza a

la comunidad universitaria.

3. COMPETENCIAS ADQUIRIDAS Y GRADO DE ADQUISICION.

Con la realizacion de este trabajo, he adquirido de manera satisfactoria las siguientes

competencias:

1. Mejorar mi capacidad de extraer de normativas generales aquellos aspectos legales que
afectan a una tematica concreta, como es el caso de los controles y muestreos llevados a
cabo en la leche cruda de cabra para su puesta en el mercado de forma segura y fiable.

2. Conocer la normativa general de caracter higiénico-sanitario en el ambito europeo, estatal
y autonémico, asi como la especifica de los analisis y controles que se deben realizar en la
leche cruda de cabra.

3. Determinar las diferentes competencias de los organismos de las administraciones
involucradas en el control de la leche cruda de cabra, determinado los niveles de
competencia de las distintas administraciones y donde acaban las competencias de una vy
empiezan las de la otra.

4. Habilidad en la gestion de las distintas fuentes de informacion con las que he trabajado:
Webs oficiales y bases de datos juridicas, la propia normativa, los diferentes articulos
cientificos consultados, y el contacto directo con Organismos Oficiales y empresas del Sector
Caprino.

5. Complementar los conocimientos adquiridos en el Master en Residuos de Plaguicidas y
Contaminantes ambientales, integrados principalmente en sus médulos I, 11, y I, a través de
la vision legal de lo estudiado en el desarrollo del mismo y de la bibliografia cientifica
consultada.

6. Afianzar los conceptos fundamentales necesarios para la comprension de todo lo

relacionado con el control de la leche cruda de cabra a lo largo de toda la cadena alimentaria
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abarcando todos los pasos desde la produccién primaria hasta la transformacién en la

industria .

SIGLAS

FAO- Organizacion para la Alimentacion y la Agricultura.

OCDE- Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econémico.
UE- Unién Europea

CG-MS- Cromatografia de Gases-Espectrometria de Masas

RMN- Resonancia Magnética Nuclear.

MS-MS Espectrometria de Masas- Masas

TOF-MS Tiempo de Vuelo- Espectrometria de Masas
APPCC Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos

PNIR Plan Nacional de Investigacion de Residuos

ANEXO |- RECOPILACION DE NORMATIVA APLICABLE
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2.1. Normativa Comunitaria

- Reglamento (CE) 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
higiene de los productos alimenticios.

- Correccion de errores del Reglamento (CE) 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios
(Diario Oficial de la Unién Europea L 139 de 30 de abril de 2004).

- Reglamento (CE) 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

- Reglamento (CE) 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen normas especificas para la organizacién de controles oficiales de los
productos de origen animal destinados al consumo humano.

- Correccion de errores del Reglamento (CE) 854/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas para la
organizacién de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano.

- Reglamento 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 de los animales.

Tenemos tres Reglamentos Comunitarios que introducen un nuevo concepto surgido en el

seno de la Union Europea, el de Condicionalidad, y son:

- Reglamento (CE) n° 1698/2005 del Consejo, de 20 de septiembre, y su
modificacion a través del Reglamento (CE) n° 74/2009, por el que se establecen las
Ayudas al Desarrollo Rural a través del Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural
(FEADER).._

- Reglamento n° 1975/2006 de la Comision, de 7 de diciembre, establece la
aplicacién de los procedimientos de Control de la Condicionalidad en relacién a las
Ayudas de Desarrollo Rural.

Condicionalidad: “es el conjunto de requisitos legales de gestion y de buenas

condiciones agrarias y medioambientales que han de cumplir todos los titulares de
explotaciones que reciban ciertos pagos de la Politica Agraria Comun para poder
percibir sus ayudas de forma integra”.

Debe ser respetada en toda la explotacion gestionada por el titular y benefactor
de ayudas agroambientales, bienestar animal o dificultades en zonas distintas a las de

montafia, en todos sus recintos, independientemente de que las parcelas o
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instalaciones de que conste la misma estén o no dedicadas a cultivos o a la cria de
animales y que den o no lugar a ayudas.
La Condicionalidad se distribuye en dos grandes bloques:

- Los requisitos legales de gestion: estan constituidos por tres ambitos relativos a la
proteccién del Medio Ambiente, la Salud Publica, Zoosanidad y Fitosanidad y el
Bienestar Animal. Cada uno de esos ambitos se dividen en una serie de Actos que
hacen referencia a Directivas y /o Reglamentos ya en vigor y que empezaron a
exigirse para el cumplimiento de la Condicionalidad a partir del afio 2005.

- Las buenas condiciones agrarias y medioambientales (BCAM): son un conjunto de
normas establecidas por los estados miembros dentro de unos minimos exigidos por
la reglamentacion europea, encaminadas a conservar y mantener la sostenibilidad de

las explotaciones agrarias.

2.2. Normativa Nacional

- Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y
sanciones en materia de defensa del consumidor y de la produccion agro-alimentaria.

- Real Decreto 402/1996, de 1 de marzo por el que se modifica el RD 1679/1994 por el
que se establece las condiciones sanitarias aplicables a la produccion vy
comercializacion de leche, leche tratada térmicamente y productos lacteos.

- Real Decreto 1749/1998, 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control
aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus
productos.

- Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

- Real Decreto 479/2004 de 26 de marzo por el que se establece y regula el registro
general de Explotaciones Ganaderas. - Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por
el que se establece y regula el Registro General de Explotaciones Ganaderas
(BOE N° 89 de 13 de abril de 2004).

En su articulo 2 define:

a) Explotacion: cualquier instalacion, construccion o, en el caso de la cria al aire libre,
cualquier lugar en los que se tengan, crien 0 manejen o se expongan al publico
animales de produccion, tal y como se definen en el articulo 3.2 de la Ley 8/2003, de
24 de abril, con o sin fines lucrativos. A estos efectos, se entenderan incluidos los
nucleos zoolégicos, los mataderos y otros lugares en que se realice el sacrificio de
animales, los centros en que se lleven a cabo espectaculos taurinos, las instalaciones

de los operadores comerciales y los centros de concentracién.
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b) Titular de explotacion: cualquier persona fisica o juridica propietaria o responsable
de los animales, incluso con caracter temporal.

c) Autoridad competente: los 6érganos competentes de las comunidades auténomas

Real Decreto 217/2004, de 6 de Febrero de 6 de febrero, por el que se regulan la
identificacion y registro de los agentes, establecimientos y contenedores que

intervienen en el sector lacteo, y el registro de los movimientos de la leche.

Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan determinadas
condiciones de aplicacion de las disposiciones comunitarias en materia de higiene, de

la produccién y comercializacion de los productos alimenticios.

Real Decreto 1728/2007, de 21 de diciembre, por el que se establece la normativa
basica de control que deben cumplir los operadores del sector lacteo y se modifica el
Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan la identificacién y
registro de los agentes, establecimientos y contenedores que intervienen en el sector

lacteo, y el registro de los movimientos de la leche.

Real Decreto 1589/2009, de 16 de octubre, por el que se establecen las bases
reguladoras para la concesion de subvenciones para la implantacién de sistemas de
aseguramiento para la mejora integral de la calidad de la leche cruda producida y
recogida en las explotaciones, y su certificacion externa, modificado por el Real
Decreto 901/2010, de 9 de julio

Real Decreto 752/2011, de 27 de mayo, por el que se establece la normativa basica
de control que deben cumplir los agentes del sector de leche cruda de oveja y cabra.

Este real decreto tiene por objeto establecer:

= Los controles minimos que deben realizar los agentes del sector lacteo de
oveja y cabra, y las actuaciones en caso de detectarse en los mismos algun
incumplimiento de los requisitos.

= Las condiciones en las que deben tomar, transportar y analizar las muestras de
leche cruda de oveja y cabra procedentes de los tanques de las explotaciones
y de las cisternas de transporte de leche cruda.

= Las condiciones que deben cumplir los laboratorios de analisis de muestras de
leche cruda de oveja y cabra para dar cumplimiento al sistema de controles
establecido en este real decreto.

= as bases para la realizacién de los controles oficiales en el ambito de las

exigencias en materia de la calidad de la leche cruda de oveja y cabra.
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= Los registros e informacion para la identificacion y registro de los resultados de
las muestras de leche cruda de oveja y cabra, tomadas de los tanques de frio,
y de las cisternas de transporte de los agentes, que deben incluirse en la
«base de datos Letra Q», creada en el Real Decreto 217/2004, de 6 de
febrero, y ampliada en el Real Decreto 1728/2007, de 21 de diciembre.

1.3. Normativa Autondmica

- Decreto 216/2001 por el que se regula el procedimiento de autorizacién y acreditacion
y el registro de laboratorios de productos agrarios, alimentarios y de medios de la

produccion agraria.

- Decreto 14/2006, de 18 de enero por el que se crea y regula el Registro de
Explotaciones Ganaderas de Andalucia (BOJA N° 14, de 23 enero 2006), modificado
por Decreto 248/2007, de 18 de septiembre (BOJA N° 189, de 25 de septiembre de
2007).
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