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                                ADVERTENCIA
     El programa de saneamiento para la leche del Servicio de Salud Pública de los Estados Unidos es una de sus actividades más viejas

y respetadas.  El interés del Servicio de Salud Pública en el

saneamiento de la leche se basa en dos consideraciones importantes

de salud pública.  Primero, de todos los alimentos ninguno

sobrepasa a la leche como una fuente simple de aquellos elementos

en la dieta que se necesita para mantener una salud apropiada,

especialmente ciudadanos niños y ancianos.  Por esta razón, el

Servicio ha promovido por muchos años el incremento en consumo de

la leche.  Segundo, la leche tiene un potencial para servir como

vehículo de enfermedades y ha sido asociada en el pasado con

brotes de enfermedades de grandes proporciones.              

     La incidencia de enfermedades por leche en los Estados Unidos

ha sido reducida drásticamente en años recientes.  En 1938 estos

brotes constituyeron el 25% de todos los brotes de enfermedades,

debido a alimentos infectados y agua contaminada.  Nuestra

información más reciente revela que la leche y los productos

lácteos fluidos continúan asociados con menos del 1% de dichos

brotes reportados.  Muchos grupos han contribuido a este logro

recomendable, incluyendo las agencias de Salud Pública y de 

Agricultura, industrias lecheras y relacionadas,  muchos grupos

profesionales interesados en haber contribuido a la protección y

mejoramiento del suministro de leche de la nación, a través de

asistencia técnica, entrenamiento, investigación, desarrollo de

estándares, evaluación y certificación de actividades.   

     A pesar del progreso que se ha hecho ocasionalmente,

todavía ocurren brotes de enfermedades causadas por la leche,

enfatizando la necesidad de continuar la vigilancia en cada

etapa de producción, procesamiento, pasteurización y

distribución de leche y productos lácteos.  Durante la década

pasada los problemas asociados con el control sanitario de la

leche y los productos lácteos se ha vuelto extremadamente

complejo, debido a los nuevos productos, nuevos procesos,

nuevos químicos, nuevos materiales y nuevos patrones de 

mercadeo, los cuales deben ser evaluados en términos de su

importancia a la salud pública.  El Reglamento de Leche 

Pasteurizada Grado A-1993 Recomendaciones del Servicio de

Salud Pública de los Estados Unidos/Administración de

Alimentos y Medicamentos, transforma este nuevo conocimiento y

tecnología en prácticas de salud pública efectivas y aplicables. 

     La responsabilidad de asegurar la disponibilidad y seguridad

de la leche y productos lácteos no está confinada a una

comunidad individual o a un Estado o al Gobierno Federal, es el

interés de toda la nación.  Con la continua cooperación de todos

los grupos interesados ligados al control sanitario de la leche y

productos lácteos, incluyendo el Gobierno y la industria, dicha

responsabilidad puede ser aceptada con confianza.

                           PREFACIO

     Las actividades del Servicio de Salud Pública en el área

de saneamiento de la leche comienzan a principio de siglo con

estudios del papel de la leche en la transmisión de 

enfermedades.  Estos estudios conducen a la conclusión de que

un control efectivo de la salud pública de enfermedades

causadas por la leche requiere la aplicación de medidas de

saneamiento en la producción, manejo, pasteurización y

distribución de la leche.  Estos primeros estudios fueron

seguidos por investigación para identificar y evaluar medidas

sanitarias que podrían usarse para controlar las enfermedades,

incluyendo estudios que condujeron al mejoramiento del

proceso de pasteurización.

     Para ayudar a los Estados y municipios a iniciar y

mantener programas efectivos para la prevención de 

enfermedades por leche, el Servicio de Salud Pública, en 1924,

desarrolló una regulación modelo, conocida como el Reglamento

de Leche Estándar para adopción voluntaria por las agencias

de control de leche Estatales y locales.  Para proveer una

interpretación uniforme de este Reglamento, se publicó en

1927 un Código que acompañaba al primero y que proveía detalles

administrativos y técnicos para su cumplimiento satisfactorio.

Este modelo de regulación de leche, ahora titulado Reglamento

de Leche Pasteurizada Grado A-1993 Recomendaciones del Servicio

de Salud Pública de los Estados Unidos/Administración de

Alimentos y Medicamentos, representa la revisión número 15

desde 1924 e incorpora el nuevo conocimiento en la práctica de

salud pública.

     El Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A no fue hecho

únicamente por el Servicio de Salud Pública/Administración de

Alimentos y Medicamentos.  Como toda edición precedente, fue

desarrollado con la asistencia de agencias reguladoras y de

saneamiento de leche en todos los niveles de gobierno Federal,

Estatal y local incluyendo los departamentos de salud y de

agricultura; todos los sectores de la industria lechera    

incluyendo productores, operadores de plantas, productores de

equipo y asociaciones; muchas instituciones educativas y de

investigación; y con la ayuda de los comentarios de muchos

inspectores sanitarios y otra gente.

     Este Reglamento es el estándar básico usado en los 

Programas Voluntarios de Cooperativas Estatales-PHS para la

Certificación de Transportadores de Leche Interestatales, un

programa en el que participan los 50 Estados, el Distrito de

Columbia y los Territorios de los Estados Unidos.  La

Conferencia Nacional de Embarcos de Leche Interestatales, de

acuerdo con el Memorandum de Entendimiento con la 

Administración de Alimentos y Medicamentos, en sus

conferencias bienales de 1979, 1981, 1983, 1985, 1987, 1989 y

1993 ha recomendado cambios y modificaciones al Reglamento de

Leche Pasteurizada.  Dichos cambios han sido incorporados en

esta revisión 1993.  El consejo y la guía brindada por la

Conferencia en la preparación de esta edición del Reglamento

de Leche Pasteurizada, se agradecen profundamente.

     El Reglamento de Leche Pasteurizada es incorporado por

referencia en especificaciones Federales para el procuramiento

de leche y productos lácteos; se usa en la regulación

sanitaria de leche y productos lácteos servidos en

carreteras interestatales; y está reconocido por las agencias

de salud pública, la industria lechera, y muchos otros como un

estándar nacional para el saneamiento de la leche.

     El Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A-1993 

Recomendaciones del Servicio de Salud Pública de los Estados

Unidos/Administración de Alimentos y Medicamentos, adoptado y

aplicado uniformemente, continuará proveyendo una protección

efectiva a la salud pública, sin ser indebidamente lesivo a

las agencias reguladoras o a la industria lechera.  Este

representa un consenso general del conocimiento actual y la

experiencia y por lo tanto, representa un estándar de

saneamiento de leche práctico y equitativo para la nación.

                         INTRODUCCION

     El siguiente Reglamento de Leche Pasteurizada, con

Apéndices, se recomienda para adopción legal por los

Estados, condados y municipios, para fomentar una mayor

uniformidad y un mayor nivel de excelencia en la práctica de

saneamiento de leche en los Estados Unidos.  Un propósito

importante de este estándar recomendado, es facilitar el

embarque y aceptación de leche y productos lácteos de alta

calidad sanitaria en el comercio intra e interestatales.

     Esta edición del Reglamento contiene únicamente

estándares para leche y productos lácteos pasteurizados

Grado A.

     Descripción del Contenido.- Como lo muestra la tabla de

contenidos, la publicación consiste de dos partes y los

apéndices.

     La Parte I es una forma no abreviada del Reglamento,

arreglado y presentado en una forma que puede ser adoptada

como un reglamento o como cualquier otro instrumento legal.

La Sección 1 define la leche y aquellos productos lácteos

que serán controlados poréste.  Las comunidades que deseen

regular el queso cottage, queso cottage de cuajada seca, y

el queso cottage bajo en grasa en los términos de este

Reglamento, pueden insertar opcionalmente estos productos

en esta sección, como se define en el pie de nota 3.  La

Sección 1 también especifica aquella leche y productos

lácteos que no se intenta regular por este Reglamento; como

el helado, leche evaporada, mantequilla, etc.  La Sección 7

establece los estándares sanitarios para la leche y productos

lácteos Grado A y especifica también los requisitos químicos,

bacteriológicos y de temperatura de éstos.  La Sección 11

regula la leche y productos lácteos que se reciben de puntos

más allá de los límites de inspección y supervisión rutinarias.   

Las Secciones 8, 13 y 14 incluyen los requisitos relacionados 

con la salud animal y personal, respectivamente.  Las otras       

Secciones están dedicadas ampliamente a varias fases de 

administración y ejecución de este Reglamento; esto es, permisos, etiquetado, inspección, exámenes de laboratorio, construcciones

futuras, etc.

     La Parte II contiene el Reglamento, la razón de salud

pública de cada requisito y los procedimientos

administrativos que están diseñados para unificar la

interpretación del mismo y particularmente en el caso

de los requisitos de saneamiento, proveyendo detalles, así 

como métodos de cumplimiento satisfactorio.  Deberá notarse

que la Sección 15 provee que la ejecución de este Reglamento

deberá estar en concordancia con los procedimientos

administrativos contenidos en la Parte II.        

     Los Apéndices son 14, conteniendo material detallado y

explicatorio en varios aspectos de la tecnología y

administración del saneamiento de la leche; esto es, 

suministros individuales de agua y estándares para sistemas

de desalojo de cloacas, especificaciones del equipo de

pasteurización y pruebas, procedimientos de certificación de

inspectores de industrias de granjas lecheras y métodos de

producción de leche.  En donde el cumplimiento obligatorio

con previsiones específicas de los apéndices referidos en

este Reglamento esté indicado, dichas previsiones deberán

ser consideradas como requisitos legales.

     El Apéndice K contiene la forma adoptada-por-referencia

de este Reglamento.  La forma corta reduce el costo de

publicación e impresión y ayuda a mantener el Reglamento

actualizado, ya que es fácilmente enmendable.  Se sugiere su

adopción en aquellas jurisdicciones donde la adopción por

referencia de reglamentos con estándares publicados, es

considerado legal.

     Aspectos Legales.- De vez en cuando se han sugerido recomendaciones referentes a los aspectos legales, por el

Oficial del Consejo General y han sido incorporadas al 

Reglamento.  Otros cambios también se han introducido por

sugerencia de varios Consejeros Legales y Locales.  El

Reglamento ha sido adoptado ampliamente y usado por muchos

años y ha sido útil en acciones legales en las Cortes.  Una de

las decisiones más comprendidas, basada en las previsiones de

este Reglamento, aquella  de la Corte de Distrito, Condado de Reno, Kansas, en el caso Billings et al. v.  La Ciudad de Hutchinson et al, decidido en mayo 1, 1934.  En esta acción los demandantes infructuosamente forzaron la ejecución del reglamento de  Hutchinson, en base a que (a) era irrazonable; (b) estaba en

conflicto con los estatutos Estatales; (c) los derechos de

licencia provistos en el reglamento local (aunque no en el

recomendado por el Servicio de Salud Pública) eran en exceso

elevados; y (d) el inspector de leche había sido investido con

poderes arbitrarios.  (Reimpresión No. 1629 del Reporte de

Salud Pública de Junio 8, 1934).

     La forma del reglamento desalienta el uso de regulaciones

de salud pública para establecer barreras de comercio no

protegidas contra la aceptación de leche de alta calidad de

otras comunidades lecheras (sección 11).  En repetidas

peticiones de la Asociación de Oficiales de Salud Estatales y

Territoriales y la Conferencia Nacional en Embarques Lecheros

Interestatales, el Servicio de Salud Pública/Administración de

Alimentos y Medicamentos está cooperando activamente en el

programa voluntario para la certificación de transportadores

de leche interestatales.  Dicho programa sería imposible sin

el acuerdo total en los estándares uniformes, como aquéllos

que recomienda el Reglamento.

     El valor de estos estándares como medio de librar las

barreras comerciales interestatales fue reconocido por la

Suprema Corte de los Estados Unidos en el caso de Dean Mild

Company v. La Ciudad de Madison. (No. 258-finales de Octubre,

1950).  La Corte revirtió la decisión de la Suprema Corte de

Wisconsin, la cual había sostenido un requisito de reglamento

que imponía un límite de 5 millas en la ubicación de las

plantas pasteurizadoras que vendían leche en Madison y apuntó

que los cosumidores de Madison estarían resguardados

adecuadamente si la ciudad confiaba en las previsiones de la

Sección 11 del Reglamento de Leche recomendado por el Servicio

de Salud Pública.

     El Servicio de Salud Pública no tiene jurisdicción legal

en la ejecución de los estándares de leche, excepto sobre transportadores interestatales y leche y productos lácteos

embarcados en comercio interestatal.  En cualquier otra

parte sirve únicamente con capacidad estimuladora y consejera.

Su programa está diseñado, en principio, para asistir a las

agencias reguladoras locales y Estatales.  Su meta es promover

el establecimiento de programas de saneamiento de leche

efectivos y bien balanceados en cada Estado; estimular la

adopción de legislación en control de leche adecuada y 

uniforme local y estatal; y promover la aplicación de 

procedimientos de ejecución uniformes a través de medidas

educativas y legales apropiadas.

     Cuando este Reglamento se adopta localmente su ejecución

es una función de las autoridades locales o Estatales.

Consecuentemente, el Reglamento deberá adoptarse únicamentesi pueden tomarse las previsiones adecuadas por personal

calificado o para las instalaciones de laboratorios.  Las  pequeñas comunidades que no puedan pagar estos servicios deberán arreglar la supervisión por medio del Departamento de Salud Estatal o del Condado, o buscar la cooperación de otras comunidades vecinas para organizar un distrito o área para el control de leche.

     El consejero legal y el cartógrafo de la unidad de

gobierno involucrada deberían ser consultados, para obtener

información y consejo de los procedimientos legales

apropiados, así como del registro y publicación del 

Reglamento, una vez que sea aceptado.

     Adopción.- En interés de la uniformidad nacional se

recomienda que no se hagan cambios al Reglamento cuando sea

adoptado por una comunidad local o Estatal, a menos que los

cambios sean necesarios, para evitar un conflicto con la

ley Estatal.  Las modificaciones deben ser contempladas con

mucha cautela, de modo de no volver al Reglamento no 

ejecutable.

     Enmienda de Regulaciones Existentes.- Los Estados o

comunidades que han adoptado la edición 1989 o anteriores de

los Reglamentos están urgidos a actualizarlo, para que tengan

las ventajas de los desarrollos más recientes en el

saneamiento de la leche y su administración.  Los Estados y

comunidades cuya ley de saneamiento de leche no está basada

en un Reglamento anterior del Servicio de Salud Pública, son

urgidos de considerar los beneficios a la salud pública, así

como en materia económica, que puede proporcionarles la

adopción e implementación del Reglamento de Leche

Pasteurizada.
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                               PARTE  I
            REGLAMENTO PARA LA LECHE PASTEURIZADA GRADO A
                      Recomendaciones para 1993
Un reglamento que define a la "leche" y a ciertos "productos lácteos", al "productor lechero", la "pasteurización", etc., que prohibe la venta de leche adulterada y productos lácteos sin marca que exige permisos para la venta de leche y sus derivados; reglamenta la inspección de las granjas y de las plantas lecheras; el examen, etiquetado, pasteurización, procesamiento aséptico y envasado, así como la distribución y venta de la leche y lacticinios, que prevé la construcción de futuras granjas y plantas lecheras, la ejecución de este Reglamento y la fijación de sanciones.

Debe ser ordenado mediante... de ...(a*) (1*) como sigue:

(a*) Las notas de pié de página numeradas están reunidas

     en la página 184

                    SECCION 1.  DEFINICIONES
Los productos que tienen un Estándar de identificación, 

definidos en el Código de Regulaciones Federales están referidos en el Apéndice L, página 346

En la interpretación y ejecución de este Reglamento se aplicarán las siguientes definiciones:

     A.LECHE.- La leche es el producto definido en el

Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.110.

   A-1.   Leche de Cabra.- La leche de cabra es la secreción láctea normal, prácticamente libre de calostro, obtenida por la ordeña completa de una o más cabras saludables.  La leche de cabra vendida en envases al por menor, contendrá no menos de 2.5% de grasa butírica y no menos de 7.5 por ciento de sólidos lácteos no grasos.  La leche de cabra será producida conforme a los estándares sanitarios de este Reglamento.  La palabra "leche" se interpretará para incluir la leche de cabra.

   A.2.   Leche de Oveja.- La leche de oveja es la secreción láctea normal, prácticamente libre de calostro, obtenida por ordeña completa de una o más ovejas sanas.  La leche de oveja será producida conforme a los estándares sanitarios de este Reglamento.  La palabra "leche" se interpretará para incluir la leche de oveja.

     B.   CREMA.- La crema es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.3(a).

 B.1.   Crema Ligera.- Crema ligera es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.155.

   B.2.   Crema Ligera Batida.- La crema ligera batida es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.157.

   B.3.   Crema Pesada o Crema Pesada Batida.- La crema pesada o crema pesada batida es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.50.

   B.4.   Crema Batida.-   La crema batida es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Secciones 13º.150 o 131.157, en la que se hayan incorporado aire o gas.

   B.5.   Crema Batida Ligera.- La crema batida ligera es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.155, en la que se han incorporado aire o gas.

   B.6.   Crema Agria o Crema Agria Cultivada.- La crema abria o crema agria cultivada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.160.

   B.7.   Crema Agria Acidificada.- La crema agria acidificada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.162.

     C.   MITAD Y MITAD.- Mitad y mitad es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.180.

   C.1.   Mitad Agria y Mitad de Agria Cultivada o Agria Cultivada-  Mitad-y-Mitad.- Mitad Agria y Mitad de Agria Cultivada o Agria Cultivada-Mitad-y-Mitad es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.185.

   C.2.   Agria Acidificada Mitad y Mitad.- Agria acidificada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.187.

     D.   LECHE RECONSTITUIDA O RE-COMBINADA Y PRODUCTOS LACTEOS.- La leche reconstituida o recombinada y/o los productos lácteos reconstituidos o combinados deberán significar leche o sus productos derivados definidos en esta sección que resulta de reconstituir o de recombinar los constituyentes de la leche con agua potable cuando esto es adecuado.(2*)

     E.   LECHE CONCENTRADA.- La leche concentrada es un producto líquido no esterilizado ni azucarado que resulta de la eliminación de una porción considerable del agua de la leche que, al combinarse con agua potable conforme a las instrucciones impresas en el recipiente, da un producto conforme a las definiciones de los productos lácteos en esta sección.

   E.1.   Productos Lácteos Concentrados.- Los productos lácteos concentrados deberán tomarse en cuenta e incluir a la leche homogeneizada concentrada, la leche descremada concentrada, la leche baja en grasa concentrada y los productos concentrados semejantes hechos con leche concentrada o con leche descremada concentrada y que, al mezclarse con agua potable, conforme a las instrucciones impresas sobre el envase, se ajusten a las definiciones de los correspondientes productos lácteos en esta sección.

   E.2.   Leche Congelada Concentrada.- La leche congelada
concentrada es un producto lácteo congelado con una composición de grasa butírica y sólidos no grasos de la leche, en tales proporciones que, cuando un volumen dado de concentrado se mezcla con un volumen dado de agua, el producto reconstituido cumple con los requisitos de grasa butírica y sólidos no grasos de la leche, en la leche entera.  En el proceso de elaboración puede usarse el agua para ajustar la concentración inicial, a la finalmente deseada.  El concentrado primario ajustado es pasteurizado, envasado e inmediatamente congelado.  Este producto se almacena, transporta y vende en estado congelado.(2*)

     F.   LECHE DESCREMADA.- La leche descremada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.143.

     G.   LECHE BAJA EN GRASA.- La leche baja en grasa es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.135.

     H.   EGGNOG.- Eggnog es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131, 170.

     I.   MANTEQUILLA DE LECHE.- La mantequilla de leche es un producto líquido que se obtiene de la elaboración de la mantequilla a partir de la leche o de crema.  Contiene no menos de 8.25% de sólidos no grasos de leche.  

     J.   MANTEQUILLA CULTIVADA.- La mantequilla cultivada (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.112.

   J.1.   Leche Cultivada Baja en Grasa.- La leche cultivada baja en grasa (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.138.

   J.2.   Leche Descremada Cultivada.- La leche descremada cultivada (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.146.

     K.   LECHE ACIDIFICADA.- La leche acidificada (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.111.

   K.1   Leche Acidificada Baja en Grasa.- La leche acidificada baja en grasa (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.136.

   K.2.   Leche Descremada Acidificada.- La leche descremada acidificada(mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.144.

     L. YOGURT.- El yogurt es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.200.

   L.1.   Yogurt con Bajo Contenido Graso.- El yogurt con bajo contenido graso es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.203.

   L.2.   Yogurt No Graso.- El yogurt no graso es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.206.

     M.   LECHE BAJA EN SODIO O LECHE BAJA EN GRASA Y EN SODIO O LECHE DESCREMADA BAJA EN SODIO.- La leche baja en sodio o la leche baja en grasa y en sodio o la leche descremada baja en sodio es el producto resultante del tratamiento de la leche, leche baja en grasa o leche descremada, como se define en el Reglamento mediante un proceso del paso de la leche, leche baja en grasa o leche descremada, a través de una resina intercambiadora de iones o por cualquier otro procedimiento que haya sido reconocido por la Administración de Alimentos y Medicamentos, que reduzca efectivamente el contenido sódico del producto a menos de 10 miligramos en 100 mililitros.

   M.1.   Leche Reducida en Lactosa o Leche Baja en Grasa Reducida en Lactosa o Leche Descremada Reducida en Lactosa.- La leche reducida en lactosa o leche baja en grasa reducida en lactosa o leche descremada reducida en lactosa es el producto resultante del tratamiento de la leche, leche baja en grasa o leche descremada, 

como está definida en el Reglamento, mediante el agregado de enzimas seguras y adecuadas para convertir cantidades suficientes de lactosa a glucosa y/o galactosa, de modo que la lactosa restante sea menor al 30% de la lactosa en la leche, leche baja en grasa o leche descremada.

     N.   PRODUCTOS LACTEOS.- Los productos de leche incluyen la crema, crema ligera, crema ligera batida, crema pesada, crema pesada batida, crema batida, crema agria, crema agria acidificada, crema agria cultivada, mitad y mitad, crema agria mitad y mitad, agria acidificada mitad y mitad, leche reconstituida o recombinada y productos lácteos, leche concentrada, productos lácteos concentrados, leche descremada, leche baja en grasa, leche concentrada congelada, dulce de leche con huevo y nueces, mantequilla de leche, leche cultivada, leche cultivada baja en grasa, leche descremada cultivada, yogurt, yogurt bajo en grasa, yogurt no graso, leche acidificvada, leche acidificada baja en grasa, leche descremada acidificada, leche baja en sodio, leche baja en sodio y grasa, leche descremada baja en sodio, leche reducida en lactosa, leche baja en grasa reducida en lactosa, leche asépticamente procesada y envasada y productos de leche como están definidos en esta sección, leche, leche baja en grasa o leche descremada con organismos inocuos y apropiados agregados y otros productos lácteos hechos al agregar o substraer la grasa de la leche o al agregar ingredientes opcionales inocuos y adecuados para fortificación de la leche en proteínas, vitaminas o bien fortificación con minerales de los productos lácteos definidos aquí mismo.(2, 3, 4*)

     Esta definición no intenta incluir productos lácteos como la leche evaporada, leche descremada evaporada, leche condensada (azucarada o no), productos dietéticos (excepto como se definen aquí), fórmulas para infantes, helados y otros postres, productos lácteos secos (excepto los definidos aquí), eggnog enlatado en recipiente metálico rígido, mantequilla o queso, excepto cuando estén mezclados con otras substancias para producir cualquier  leche, producto lácteo pasteurizado o asépticamente procesado. 

   N.1.   Leche y Productos Lácteos Asépticamente Procesados.-

La leche y los productos lácteos asépticamente procesados son productos sellados herméticamente en un recipiente y se procesan térmicamente conforme a la referencia 21 CFR 113 y con las condiciones de este Reglamento en tal forma, que se obtenga un producto libre de microorganismos que pudieran reproducirse en condiciones normales para su almacenamiento y distribución, sin refrigeración.  El producto deberá estar libre de microorganismos viables (incluyendo las esporas) de importancia en salud pública.

     O.   LECHE EN POLVO GRADO A Y LOS PRODUCTOS DE SUERO DE LECHE.- La leche en polvo grado A y los productos de suero de leche son productos que se han evaporado para su uso en los productos lácteos grado A, pasteurizados o asépticamente procesados y que hayan sido elaborados bajo las provisiones del Grado A, Productos Lácteos en Polvo y Condensados y Suero Anhidro y Condensado--1978, Reglamento de Recomendaciones Sanitarias para Productos Lácteos Condensados y en Polvo y Suero Condensado y en polvo empleados en los Productos Lácteos Pasteurizados, Grado A.

     P.   LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS ADULTERADOS.- Cualquier 

leche o producto lácteo puede ser juzgado como adulterado si existiese una o más de las condiciones descritas en la Sección 402 del Acta Federal para Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, como se enmendó (21 U.s.c. 342). (Véase el Apéndice L, P. 346).

     Q.   LECHE Y PRODUCTOS SIN MARCA (ADULTERADOS).- La leche y los productos lácteos se consideran adulterados si una o más de las condiciones descritas en la Sección 403 del Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, corregida (21 U.S.C. 343) existiese. (Véase el Apéndice L, P. 346).

     R.   HOMOGENEIZADA.- El término "homogeneizada" significa que la leche o un producto lácteo ha sido tratado para asegurar la ruptura de los glóbulos grasos en tal extensión que, después de las 48 horas de almacenamiento a 4.44°C (40°F) en quietud, no se presente separación visible de la crema sobre la leche, y que el porcentaje graso de la superficie de 100 ml en un cuarto de galón o de los volúmenes proporcionados en recipientes de otras dimensiones, no difieran en más del 10% del pocentaje graso de la leche restante, como se determine después de un mezclado minucioso.

     S.   PASTEURIZACION.- Los términos "pasteurización", "pasteurizado" y otros semejantes, deberán significar el proceso del calentamiento de todas y cada una de las partículas de leche o producto lácteo, en equipo adecuadamente diseñado y apropiado en una de las temperaturas dadas en la tabla siguiente y 

sostenidas continuadamente en o por arriba de dicha temperatura, por el tiempo mínimo correspondiente especificado.

         TEMPERATURA              TIEMPO

       *63°C (145°F)             30 minutos

       *72°C (161°F)             15 segundos

        89°C (191°F)             1.0 segundos

        90°C (194°F)             0.5 segundos

        94°C (201°F)             0.1 segundos

        96°C (204°F)             0.05 segundos 

       100°C (212°F)             0.01 segundos

*  Si el contenido graso de la leche o del producto lácteo es de

10 porciento o mayor, o si contiene edulcorantes agregados,   

deberá aumentarse la temperatura especificada en 3°C (5° F).

A condición de que el eggnog habrá de calentarse a un mínimo de las siguientes especificaciones para temperatura y tiempo:

       TEMPERATURA                TIEMPO

       69°C (155°F)              30 minutos

       80°C (175°F)              25 segundos

       83°C (180°F)              15 segundos

Un condicionante posterior es que, nada en esta definición habrá de ser interpretada como impedimento para cualquier otro proceso pasteurizador que haya sido reconocido porla Administración de Alimentos y Medicamentos como ser igualmente eficaz y que sea aprobado por la agencia reguladora.

   S.1.   Ultra-Pasteurizado.- El término "ultra-pasteurizado", cuando se usa para describir un producto lácteo, significa que tal producto deberá ser procesado  térmicamente en o arriba de 138°C (280°F) por un mínimo de 2 segundos, ya sea antes o después de su envasado, de manera que se obtenga un producto que tenga una vida de anaquel prolongada bajo condiciones de refrigeración.                         

   S.2.   Procesamiento Aséptico.- El término procesamiento aséptico, cuando se emplea para describir un producto lácteo, significa que el producto ha sido sujeto a un proceso de calentamiento suficiente y ha sido envasado en un recipiente sellado herméticamente, para estar conforme con los requisitos aplicables del 21 CFR 113 (Véase el apéndice L, P. 346) y las provisiones de la Sección 7, Artículo 16p de este Reglamento y que se mantenga la esterilidad comercial bajo condiciones normales sin refrigeración.

     T.   SANEAMIENTO.- El saneamiento es la aplicación de cualquier método o substancia efectivos para limpiar una superficie y destruir los microorganismos patógenos y otros organismos tan extensamente como sea posible.  Dicho tratamiento no afectará 

adversamente al equipo, a la leche o al producto lácteo o a la salud de los consumidores y habrá de ser aceptado por la agencia reguladora.

   T.1.   Esterilizado.- El término esterilizado, cuando se aplica a la tubería, equipo y recipientes usados para leche y productos lácteos, habrá de significar la condición alcanzada mediante la aplicación de calor, esterilizante(s) químico(s) u otros tratamientos apropiados que dejen a la tubería, el equipo y los recipientes libres de microorganismos viables.

     U.   PRODUCTOR DE LECHE.- Un productor de leche es aquella persona que opera una granja lechera y suministra, vende y ofrece leche para venta a la planta lechera, estación receptora o estación de transferencia.

     V.   TRANSPORTISTA LECHERO.- El transportista lechero es cualquier persona que transporta leche cruda y/o productos lácteos crudos, desde una planta lechera, estación receptora o estación de transferencia.

     W.   DISTRIBUIDORES LECHEROS.- Un distribuidor lechero es cualquier persona que ofrece en venta o vende a otros, cualquier leche o productos lácteos.

     X.   AGENCIA REGULADORA.- La agencia reguladora deberá significar la... de la...(1*) o su representante autorizado.  El término "agencia reguladora", siempre que aparezce en el Reglamento, habrá de significar la agencia apropiada que tiene jurisdicción y control sobre los asuntos abarcados en este Reglamento.

     Y.   GRANJA LECHERA.- Una granja lechera es cualquier lugar o local donde una o más vacas, cabras u ovejas se guardan y de donde procede parte o la totalidad de la leche o de los productos lecheros, vendida y ofrecida a la venta a una planta lechera, estación receptora o estación de transferencia.             

     Z.   PLANTA LECHERA.- Una planta lechera es cualquier lugar, local o establecimiento donde la leche o los productos lácteos son colectados, manejados, procesados, almacenados, pasteurizados, procesados asépticamente, envasados en frascos o preparados para su distribución.

   Z.1.   Estación de Transferencia.- Una estación de transferencia es cualquier lugar, local o establecimiento adonde se transfieren la leche o los productos lácteos desde un tanque tanque provisto de camión de arrastre, hacia otro similar.

   Z.2.   Estación Receptora.- La estación receptora es cualquier lugar, local o establecimiento donde se recibe la leche cruda, se recoge, maneja, almacena o enfría y prepara para su transportación posterior.

   Z.3.   Tanque Recolector de Leche a Granel.- Un tanque recolector de leche a granel es un vehículo, incluyendo al autocamión, tanque o aquellos implementos necesarios para su uso, empleado por un transportista lechero para acarrear leche cruda a granel -que va a pasteurizarse-, desde una granja lechera hasta la estación receptora o estación de transferencia.

   Z.4.   Tanque Transportador de Leche.- Un tanque transportador de leche es un vehículo, incluyendo al autocamión y al tanque, usado por un transportista lechero para realizar embarques lecheros a granel desde una planta lechera, estación receptora  

o estación de transferencia, hacia otra planta lechera, estación receptora o de transferencia.

   Z.5.   Autotanque Lechero.- Un autotanque lechero es el término empleado para describir, tanto un autocamión con tanque lechero, como a un camión transportador de leche.

    AA.   LABORATORIO OFICIAL.- Un laboratorio oficial es un laboratorio biológico, químico o físico que está bajo la supervisión directa estatal, o de una agencia reguladora local.

    BB.   LABORATORIO OFICIALMENTE DESIGNADO.- Un laboratorio oficialmente designado es un laboratorio comercial autorizado para efectuar trabajo oficial para la agencia reguladora, o un laboratorio lechero industrial, designado oficialmente por la agencia reguladora para el examen de muestras obtenidas de leche cruda grado A para pasteurización y muestras intermezcladas del autotanque lechero para investigación de residuos de antibióticos y límites bacterianos.

    CC.   PERSONA.- La palabra "persona" deberá incluir a cualquier individuo, operador de planta, consorcio, corporación, compañía, firma, administrador, asociación o institución.

    DD.   Y/O.- Donde se emplea el término "y/o", "y" será aplicado donde sea apropiado; de otra manera deberá aplicarse el "o". 

   EE.    RECIPIENTE HERMETICAMENTE SELLADO.- Un recipiente

herméticamente sellado es un recipiente que está diseñado y proyectado para ser seguro contra la entrada de microorganismos y por ello, mantiene la esterilidad comercial de su contenido después de su procesamiento.

   FF.    MEDICAMENTO.- El término "medicamento" significa: (A) artículos reconocidos en la Farmacopea oficial de los Estados Unidos de Norteamérica, Farmacopea Homeopática oficial del mismo país y en el Formulario Nacional de dicho país, o cualquier suplemento de ellos; (B) artículos proyectados para su uso en diagnóstico, curación, mitigación, tratamiento o prevención de enfermedades en el hombre o en otros animales;  (C) artículos (diferentes a los alimentos) proyectados para afectar la estructura o cualquier función del cuerpo humano o de otros animales; y (D) artículos proyectados para usarse como un componente de cualquiera de los artículos especificados en las cláusulas (A), (B) o (C), aunque no incluye dispositivo o sus componentes, partes o accesorios.                                                        

                            SECCION  2

                LECHE O PRODUCTOS LACTEOS ADULTERADOS

                         O MAL ETIQUETADOS
Ninguna persona deberá, entre el ... de ...(1*) o su

jurisdicción producir, suministrar, vender, ofrecer o exponer a la venta o tener en posesión con intento de venderla, cualquier leche o producto lácteo que sea adulterado o sin marca,   

A condición de que, en una emergencia, la venta de leche pasteurizada y productos lácteos que no hayan sido calificados, o que el grado de los mismos sea desconocido, puede ser autorizada por la agencia reguladora, en cuyo caso tales productos deberán ser etiquetados como "sin graduación".  

     Cualquier leche o producto lácteo adulterado o sin marca puede ser embargado por la agencia reguladora y desechado de conformidad a las leyes o reglamentaciones aplicables.

                     SECCION 3.  PERMISOS
     Será ilegal para cualquier persona que no posea un permiso de la agencia reguladora del... o ...(1*), introducir, enviar hacia adentro o recibir adentro de... de. ...(1*) de su jurisdicción, para venta o remate, o tener en almacenamiento cualquier leche o productos lecheros definidos en este Reglamento.  A condición de que, las tiendas de ultramarinos, restaurantes, fuentes de soda y establecimientos semejantes donde se sirven o vender al menudeo la leche o los productos lácteos, aunque no procesados, puedan eximirse de los requisitos de esta sección.

     Solamente la persona que cumpla con los requisitos de este Reglamento tendrá derecho a recibir y retener dicho permiso.  Los permisos no podrán ser transferibles respecto a las personas y/o a los locales.

     La agencia reguladora suspenderá tal permiso, siempre que tenga una razón para creer que exista un riesgo a la salud pública; o cuando el portador del permiso haya violado cualquiera de los requisitos de este Reglamento; o cuando dicho portador del permiso haya estorbado a la agencia reguladora en el desarrollo de sus obligaciones.  Con tal de que, la agencia reguladora deberá en todos los casos, excepto cuando la leche o los productos lácteos involucran riesgos creados a la salud pública o parecen crear un riesgo inminente a ella; o en el caso del rechazo voluntario para permitir la inspección autorizada y extender al dueño una  notificación, por escrito, del intento de suspensión del permiso, misma que debe especificar muy particularmente la(s) violación(es) en cuestión y permitir al propietario una oportunidad razonable para corregir tal(es) violación(es), como queden de acuerdo ambas partes, o en la ausencia de conformidad, ser fijada previamente por la agencia reguladora antes de efectuar cualquier orden efectiva de suspensión.  Una suspensión de permiso permanecerá efectiva mientras no se haya corregido a satisfacción de la agencia reguladora.  

     Con respecto a la notificación, aceptable para la agencia reguladora, por cualquier persona cuyo permiso haya sido suspendido, o acerca de la aplicación, dentro de las 48 horas siguientes, cualquier persona que haya recibido el aviso de resolución de suspensión del permiso y última instancia, antes de la suspensión la agencia reguladora deberá proceder, dentro de las 72 horas, a escuchar los factores de averiguación de tal(es) violación(es) o interferencias y según las evidencias 

presentadas en tales audiencias se afirmará, modificará o    

rescindirá la suspensión o la resolución de suspensión.

     Con referencia a la(s) violación(es) repetida(s) la agencia reguladora podrá revocar tal permiso, conduciendo una advertencia razonable para el propietario del permiso y darle la oportunidad de una audiencia.  Esta sección no está diseñada para imposibilitar la acción de la corte, como se asegura en las secciones 5 y 6.

                     SECCION 4.  ETIQUETADO                         

     Todos los frascos, recipientes y envases que contengan leche o productos lácteos, definidos en la Sección 1 de este Reglamento, habrán de etiquetarse conforme a los requisitos aplicables del Acta Federal de 1990 de Alimentos, Drogas y Cosméticos, como está corregida; el Acta de 1990 de Etiquetado para Nutrientes y Educación y de las reglamentaciones desarrolladas posteriormente y además, deberán cumplir con los requisitos aplicables de esta sección como sigue: 

     Todos los frascos, recipientes y envases que contengan leche cruda de granjas lecheras individuales, serán notoriamente marcadas con:

     1.   Las palabras "Grado A".

     2.   La identidad de la planta donde se pasteurizó, ultraprocesó o elaboró asépticamente.

     3.   La palabra "reconstituida" o "recombinada", si el producto se ha hecho por reconstitución o recombinación.

     4.   El volumen o proporción del agua que deberá agregarse para reconstitución o recombinación, en el caso de la leche o productos lácteos concentrados.

     5.   Las palabras "manténgase en refrigeración después de abierto", en el caso de las leches y productos lácteos procesados asépticamente.

     6.   En el caso de la leche o productos lácteos asépticamente procesados y envasados, el término "UHT".

     7.   Las palabras "ultra-pasteurizado", si la leche o el producto lácteo ha sido ultra-pasteurizado.

     8.   La palabra "cabra" u "oveja" deberán preceder al nombre de la leche o del producto lácteo, cuando el producto sea hecho con leche de cabra u oveja, respectivamente.

     Todos los vehículos y autotanques lecheros que contengan leche o productos lácteos deberán estar marcados legiblemente con el nombre y domicilio de la planta lechera o del transportista lechero en posesión de su contenido.

     Los autotanques que transportan la leche y productos lecheros crudos, tratados con calor o pasteurizados, que van de una planta a otra, o a estaciones receptoras o de transferencia, se necesita que estén marcados con el nombre y domicilio de la planta o del transportista y habrán de ser sellados; además, para cada uno de los embarques deberá prepararse un informe de embarque conteniendo, como mínimo, la información siguiente:

     1.  Nombre del remitente, domicilio y número del permiso.

     2.  Permiso de identificación del transportista y en su defecto, de un empleado del remitente.

     3.  Punto de origen del embarque.

     4.  Número de identificación del tanque.

     5.  Nombre del producto.

     6.  Peso del producto.

     7.  Grado del producto.

     8.  Temperatura del producto.

     9.  Fecha del embarque.

   10.   Nombre de la agencia reglamentadora supervisora en el punto de origen.

   11.   Tanto si el contenido fuera de leche cruda, pasteurizada o en el caso de la crema, crema baja en grasa o leche descremada, hayan o no sido tratadas térmicamente.

     Habrá de retenerse por el consignador una copia del informe del embarque, otra copia por el transportista común y como mínimo habrán de entregársele dos copias al consignatario del embarque.  Dicha persona deberá reexpedir al menos una copia del documento a la agencia reglamentadora local o a la autoridad estatal dentro del área receptora.  En respuesta, la agencia reglamentadora local o la autoridad estatal deberán regresar a la agencia supervisora oficial, la siguiente información:

     1.   Fecha y hora de llegada del producto.

     2.   Temperatura del mismo.

     3.   Cuenta bacteriana y examen del contenido graso del producto sobre el embarque individual.

     4.   Eficiencia de los sellos.

     5.   Otra información pertinente.

     Las entradas hechas en informes de embarques por los remitentes o los destinatarios deberán ser legibles.  Cuando el embarque interestatal sea derivado de más de un punto de origen, deberán acompañar al embarque los documentos respectivos, por separado, de cada una de las fuentes comprendidas en éste.  Los documentos de los embarques habrán de retenerse en el archivo por un período mínimo de 6 meses.

     Todas las latas de leche cruda procedentes de granjas lecheras individuales serán identificadas por el nombre o el número del productor individual de leche.

     Cada carro tanque recolector de leche a granel cargado con ella deberá estar acompañado de la documentación (talón con el peso o el manifiesto del mismo), que habrá de incluir el(los) Número(s) de Identificación IMS BTU o el número listado IMS de Planta (para grupos de granjas listadas con una planta).

                              SECCION  5

                 INSPECCION DE GRANJAS LECHERAS Y  

                           PLANTAS LECHERAS
     A cada granja lechera, planta lechera, estación de recepción o de transferencia cuya leche o productos lácteos estén proyectados para consumo entre ... de ..., (1*) o su jurisdicción, y cada transportista lechero que recoge muestras de leche cruda para pasteurización, exámenes químicos o bacterianos o para estándares de temperatura y transporta la leche desde una granja lechera a una planta lechera, estaciones de recepción o de transferencia, le serán inspeccionados sus carrostanque de recolección a granel, así como sus accesorios, por la agencia reguladora, antes de la expedición de un permiso.  Después de emitir este documento la agencia reguladora, habrá de:

     1.   Inspeccionar, al menos cada 12 meses, cada carrotanque de recolección a granel, así como sus accesorios, empleados por el transportista que recoge las muestras de materia prima para pasteurización, para los estándares bacterianos, químicos o de temperatura y que transporta la leche de una granja lechera a la planta procesadora, estaciones receptora o la de transferencia;

     2.   Inspeccionar cada autocamión del transportista y los procedimientos de muestreo, al menos cada 24 meses;

     3.   Inspeccionar cada granja lechera y estación de transferencia, al menos cada 6 meses; y

     4.   Inspeccionar cada planta lechera y estación receptora, al menos cada 3 meses.

     Si existiese alguna violación a cualquier requisito establecido en la Sección 7, o en el caso del transportista lechero, también en la Sección 6, y se hallase como existente dicha falla en la inspección, se necesitará efectuar una segunda inspección después del tiempo que se juzgue necesario para remediar la violación, aunque no mayor a 3 días dicha segunda inspección.  Esta inspección habrá de emplearse para determinar la sumisión a los requisitos de la Sección 7 o en el caso del transportista lechero, también a la Sección 6.  Cualquier violación al mismo requisito de la Sección 7, o en el caso del transportista lechero, también a la Sección 6, en la mencionada segunda inspección, deberá 

invocarse para permitir la suspensión conforme a la Sección 3 y/o la acción de la corte.  A condición de que, cuando la agencia reguladora halle que la violación a un elemento crítico del procesamiento comprenda:

     1.   Pasteurización correcta, por medio de la cual cada una de las partículas de la leche o productos lácteos pudo no haber sido calentada a la temperatura apropiada y sostenida por el tiempo necesario, en el equipo correctamente diseñado y operado; o

     2.   Que exista una conexión cruzada, mediante la cual se presente la contaminación de la leche o producto lácteo pasteurizado; o

     3.   Condiciones existentes por las que se presente la contaminación directa de la leche o de los productos lácteos pasteurizados.

     Inmediatamente habrá de ejercer la acción la agencia reguladora, para evitar un procesado posterior de tales leches o producto lácteo, hasta que se hayan corregido dichas violaciones del(os) elemento(s) crítico(s) del proceso.  Si las correcciones   a tales elementos críticos del proceso no se cumpliesen de inmediato, la agencia reguladora deberá efectuar una acción rápida para suspender el permiso, como se condiciona en la Sección 3 de este Reglamento.  A condición de que, en el caso de las plantas lecheras que producen leche y productos lácteos asépticamente preparados, cuando una inspección de la planta lechera revela que el proceso empleado ha sido menor que el programado, se considerará esto como un riesgo inminente de salud pública y la agencia reguladora tomará acción inmediata para la suspensión del permiso a la planta, para la venta de la leche y productos lácteos asépticamente procesados, conforme a la Sección 3 de este Reglamento.

     Una copia del reporte sobre la inspección se le entregará en propia mano al operador o a otra persona responsable, o será fijada en un lugar visible sobre una pared interior del establecimiento.  Dicho reporte de inspección no habrá de ser destrozado y estará a disposición de la agencia reguladora cuando ésta lo solicite.  Una copia idéntica del reporte de inspección será archivada junto con los registros de la agencia reguladora.

     Cada uno de los productores lecheros, transportistas, distribuidores u operadores de planta deberán, previa solicitud de la agencia reguladora, permitir el acceso del personal oficial designado, a todas las partes del establecimiento y a sus instalaciones, para determinar el cumplimiento de las condiciones de este Reglamento.  El distribuidor o el operador de la planta suministrará a la agencia reguladora, previa solicitud de la misma, 

para uso oficial solamente, un estado real de las cantidades efectivas de leche y productos lácteos de cada grado, comprados y 

vendidos, una lista de todos losproveedores de tales productos (leche y sus productos derivados), los registros de las

inspecciones y los exámenes y registros del tiempo y temperatura de pasteurización.

     Será ilegal para cualquier persona que, en sus funciones oficiales, obtenga cualquier información bajo las condiciones de este reglamento, que da derecho a protección como secreto patentado (incluyendo la información como la cantidad, calidad, fuente o disposición de la leche o los productos lácteos o los resultados de inspecciones o exámenes de ellos), para usar dicha información en beneficio propio o revelarla a cualquier persona no autorizada.

                              SECCION  6
                  EL EXAMEN DE LA LECHE Y DE LOS
                         PRODUCTOS LACTEOS                                     

     Deberá ser responsabilidad del transportista de la leche recoger una muestra representativa de leche del tanque de almacenamiento de cada granja lechera, antes de transferir la leche desde un tanque granjero a granel, pipa u otro contenedor.  Todas las muestras deberán ser recogidas y entregadas a una planta lechera, estación receptora, estación de transferencia u otro local autorizado por la agencia reguladora.                                                 

     Durante cualquiera de seis meses consecutivos habrá de colectarse un mínimo de cuatro muestras de leche cruda para pasteurización, en un mínimo de cuatro meses separados y entregada conforme a esta sección, procedente de cada productor.  Estas muestras habrán de obtenerse bajo la dirección de la agencia reguladora, o habrán de ser tomadas de cada productor, bajo la dirección de la misma.                                                                                    

          Durante cualquiera de seis meses consecutivos, un mínimo de cuatro muestras de leche cruda para pasteurización, ultrapasteurización o procesamiento aséptico, recogidas en un mínimo de cuatro meses separados habrán de tomarse por la agencia reglamentadora, de cada planta lechera, después de la recepción de la leche por la planta y antes de la pasteurización, ultrapasteurización o procesamiento aséptico.  Durante cualquiera de seis meses consecutivos, un mínimo de cuatro muestras de productos lácteos con tratamiento térmico, procedentes de las plantas que ofrecen tales productos a la venta, habrán de ser recogidas en un mínimo de cuatro meses separados, por la agencia reguladora.  Durante y cualquiera de seis meses consecutivos, un mínimo de cuatro muestras de leche pasteurizada, leche con saborizantes, leche con saborizantes baja en grasa, leche 

descremada con saborizqantes, leche con cualquier nivel graso o leche baja en grasa y cada producto lácteo definido en este Reglamento, excepto los asépticamente procesados, habrán de recogerse por un mínimo de cuatro meses separados, desde cada planta lechera, por la agencia reguladora.  Las muestras de leche y productos lácteos deberán tomarse mientras el producto está en posesión del productor o distribuidor y en cualquier momento antes de entregarlo a las tiendas o al consumidor.  Las muestras de leche y productos lácteos de las tiendas de lacticinios al menudeo, establecimientos de servicio de alimentos, tiendas de abarrotes y otros lugares donde sean vendidos la leche y productos lácteos, habrán de examinarse periódicamente como se determine por la agencia reguladora y los resultados de dichos exámenes habrán de emplearse para determinar su conformidad con las Secciones 2, 4 y 10.  Los propietarios de tales establecimientos habrán de proveer a la agencia reguladora, previa solicitud, de los nombres de todos los distribuidores de los que obtuvieron la leche o los productos lácteos.

     En la leche cruda para pasteurización deberán realizarse las pruebas necesarias para las cuentas bacterianas, el recuento de células somáticas y las temperaturas de enfriamiento.  Además habrán de efectuarse las pruebas para medicamentos en cada leche de los productores, por lo menos en cuatro ocasiones durante cualquiera de 6 meses consecutivos.  En la leche y productos lácteos pasteurizados habrán de efectuarse las pruebas necesarias

para cuenta bacteriana, prueba de medicamentos, las determinaciones de coliformes, las de fosfatasas y temperatura de enfriamiento.

     Siempre que se excedan los límites del estándar para la leche y/o productos lácteos en dos de las cuatro cuentas bacterianas consecutivas (excepto para aquéllas de la leche y productos Lácteos procesados asépticamente), en la cuenta de células somáticas, en las determinaciones de coliformes o en las temperaturas de enfriamiento, tomadas en días separados, laagencia reguladora deberá remitir una notificación escrita de ello a la persona interesada.  Esta notificación tendrá valor tan pronto como dos de las cuatro últimas muestras consecutivas excedan el límite del estándar.  Deberá tomarse una muestra extra dentro de los 21 días de haberse enviado esa notificación, aunque no antes del lapso de los 3 primeros días.  La suspensión inmediata del permiso, de conformidad con la Sección 3, y/o la acción de la corte, habrán de instituirse siempre que se viole el estándar por tres de las cinco cuentas bacterianas (excepto para aquéllas de la leche y productos lácteos procesados asépticamente), en las determinaciones de coliformes, en las temperaturas de enfriamiento o en las cuentas de células somáticas.

     Cuando la prueba de la fosfatasa resultase positiva, deberá determinarse el origen de ello.  Si la causa fuera una 

pasteurización incorrecta, habrá de corregirse esto y cualquier leche o producto lácteo involucrado en el problema no podrá ser ofrecido a la venta.

     Siempre que resulte positiva la prueba de residuos de pesticidas, deberá efectuarse una investigación para determinar la causa de ello y corregirla.  Deberá tomarse una muestra extra y analizarla para detectar residuos de pesticidas y ninguna leche o producto lácteo puede ofrecerse a la venta hasta que una muestra subsecuente denote estar libre de pesticidas o por debajo de los niveles de actividad de tales residuos.

     Cada vez que sea positiva la prueba para residuos de 

medicamentos, habrá de efectuarse una investigación, para 

determinar la causa y ésta habrá de corregirse de conformidad con las condiciones del Apéndice N, página 261.

     Siempre que se hallen no estériles un recipiente o recipientes, o la leche o el producto lácteo asépticamente procesados, debido a un procesamiento inferior, la agencia reguladora deberá considerar esto como un riesgo inminente a la salud pública y habrá de suspender el permiso de la planta lechera para la venta de leche y de productos lácteos asépticamente procesados.  Ninguna leche o producto lácteo asépticamente procesados podrá  venderse hasta que se demuestre que el proceso, el equipo y los procedimientos empleados son adecuados para una producción consistente de un producto estéril.  Todos los productos del lote que se halló como contener una o más unidades no estériles, habrán de ser retenidos y dispuestos como lo ordene la agencia reguladora.

     Las muestras habrán de analizarse en un laboratorio oficial adecuado o en uno oficialmente aprobado.  Todos los procedimientos de muestreo y los exámenes necesario de laboratorio deberán estar substancialmente de conformidad con la ... Edición de los Métodos Estándares para el Examen de los  Productos Lácteos de la Asociación Americana de Salud Pública y la ... Edición de los Métodos Oficiales de Análisis de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales.  (Inserte el número de edición en uso al tiempo de la adopción de la misma).  Tales procedimientos, incluso la certificación de los colectores de muestras y los exámenes se evaluarán de conformidad con la Evaluación de los Laboratorios Lecheros, Servicio Público de Salud de los Estados Unidos,  Administración de Alimentos y Medicamentos.  La leche y los productos lácteos, asépticamente procesados y envasados en recipientes herméticamente sellados, habrán de examinarse conforme al Capítulo 23 del Manual Analítico Bacteriológico, 6a. Edición de 1984.  Los exámenes y pruebas para detectar adulterantes, incluyendo a los pesticidas, deberán conducirse como lo exija la agencia reguladora.  Las determinaciones analíticas cuantitativas 

en leche y productos lácteos a los que se les haya(n) agregado vitamina(s) A y/o D, deberán efectuarse como mínimo una vez anualmente, en un laboratorio que haya sido certificado por la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos y y que esté aceptado por la agencia reguladora.

     Además, todos las características de los  productos enriquecidos con vitamina(s) requieren que sus registros de  control se guarden.  Tales registros necesitan referencias cruzadas de la forma y cantidad de vitamina D, vitamina A y/o vitaminas A y D empleadas con la cantidad de productos elaborados e indican un porciento del uso esperado, más o menos.

                             SECCION  7

             ESTANDARES PARA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
     Todas las leches crudas grado A para pasteurización, ultrapasteurización o procesamiento aséptico y todas las leches y productos lácteos Grado A pasteurizados, ultra pasteurizados o asépticamente procesados se producirán, procesarán, pasteurizarán y procesarán asépticamente, para conformarse a los siguientes requisitos químicos, bacteriolópgicos y a los estándares de temperatura y de saneamiento de esta sección.

     Ningún proceso o manipulación diferente a la pasteurización, ultrapasteurización o procesamiento aséptico; métodos de procesamiento integral en sí mismos; y la refrigeración adecuada, podrán aplicarse a la leche y a los productos lácteos con la finalidad de eliminar o desactivar los microorganismos.  A condición de que, en los embarques a granel de la crema, leche descremada o leche baja en grasa, el calentamiento de la leche cruda en una sola vez, a temperaturas mayores que 52°C (125°F) pero menores de 72°C (161°F) para fines de separación, se permita cuando los embarques de crema, leche descremada o leche baja en grasa sean etiquetados como térmicamente tratados.  En el caso de la crema térmicamente tratada, ésta puede ser posteriormente calentada a menos de 75°C (166°F) en un proceso térmico continuo e inmediatamente enfriada a 7°C (45°F) o menor cuando sea necesario para la desactivación enzimática (como para la reducción de la lipasa) por una razón funcional.

        REQUISITOS SANITARIOS PARA LECHE CRUDA GRADO "A" PARA

               PASTEURIZACION, ULTRA-PASTEURIZACION O      

                       PROCESAMIENTO ASEPTICO         

                    ARTICULO 1r.  LECHE ANORMAL     

   Las vacas que demuestren evidencia de secreción de leche

anormal en uno o más cuartos, basada en los exámenes bacteriológicos, físicos o químicos, deben ser ordeñadas al final o con equipo separado y la leche debe ser desechada.  Las vacas tratadas con o que hayan consumido productos químicos, medicinales o agentes radioactivos que puedan ser secretados en la leche y los cuales, a juicio de la agencia reguladora puedan dañar la salud humana, deben ser ordeñadas al final o con equipo separado y la leche ser desechada como lo indique la agencia reguladora.

                              ARTICULO 2r.
                  CONSTRUCCION DE CUARTOS, ESTABLOS         

                           Y PATIOS DE ORDEÑA              

El establo lechero, patios y cuartos de ordeña estarán 

instalados en todas las granjas lecheras en las que el hato de

lechero habrá de guardarse durante las operaciones respectivas.  Las áreas empleadas para los propósitos de ordeña deberán:

     1.  Tener pisos construidos de concreto o materiales igualmente impermeables.  A condición de que, en áreas de corrales de convalescencia (maternidad) localizados en las áreas de ordeña del tipo de estancos, puedan ser usados cuando cumplan con las normas especificadas en el Apéndice B.V., P. 137;

     2.  Tener paredes y techos planos, pintados o con terminado adecuado, en buenas condiciones de mantenimiento y techos a prueba de polvo;

     3.  Tener corrales separados para caballos, terneras y toros;

     4.  Con luz natural o artificial, bien distribuida, para ordeña diurna o nocturna;

     5.  Provistos de suficiente espacio para circulación del aire, para prevenir condensaciones y olores excesivos;

     6.  No estar sobre poblado; y

     7.  Provistos con cajas cubiertas a prueba de polvo, tolvas o  accesorios para alimento molido, mezclado o concentrado.

                             ARTICULO 3r.
                    LIMPIEZA DE LA SALA DE ORDEÑA,

                            ESTABLO O PATIO                

     El interior deberá mantenerse limpio.  Pisos, muros, techos, ventanas, tuberías y equipo deberán mantenerse libres de suciedad y basura y guardarán el mismo estado.  Los puercos y las aves deberán mantenerse fuera de la sala de ordeña.

                    ARTICULO 4r. PATIOS PARA VACAS
     El área de las vacas deberá tener una pendiente y el drenaje respectivo y no deberán existir lagunas de agua encharcada o acumulación de los desperdicios orgánicos.  A condición de que, en las áreas de encierro o de descanso las deyecciones vacunas y las camas de paja con tierra deberán eliminarse o agregársele paja limpia, a intervalos suficientemente frecuentes para evitar que se ensucien con tierra las ubres y los flancos de las vacas.  No debe permitirse que se acumulen los restos de la pastura.  Las pacas de los excrementos habrá de desecharse apropiadamente y con ello se asegurará un piso no resbaladizo.  Los puercos se mantendrán invariablemente lejos del área de las vacas.

                            ARTICULO 5r.
                CONSTRUCCION DE LA CASA LECHERA
                    Y SUS CUARTOS ACCESORIOS                  

     La casa lechera deberá tener un tamaño lo suficientemente grande que permita el enfriamiento, manejo y almacenamiento de la leche y el lavado, desinfección y almacenamiento de los contenedores de leche y utensilios.  Excepto como se considera en el Artículo 12r. de esta sección.

     La casa lechera estará provista con piso liso de concreto o materiales similares, con pendiente para permitir el drenado y buenas condiciones de mantenimiento.  Los efluentes líquidos deberán ser dispuestos de forma sanitaria.  El drenaje de los pisos debe estar accesible y tener trampas, si está conectado al sistema de drenaje sanitario.

     Las paredes o techos deberán estar construidos de materiales lisos, bien pintados y en buen estado de conservación o con terminados equivalentes adecuados.

     La casa lechera deberá estar provista de luz artificial o natural adecuada y buena ventilación.

     La casa lechera no deberá ser utilizada para otros propósitos que no sean las operaciones de ordeña.  No deberán tener accesos abiertos al establo o algún otro cuarto usado para usos domésticos.  
A condición de que,podrá tener accesos directos entre el área de ordeña y el establo, siempre y cuando existan puertas sólidas, automáticas y herméticamente cerradas; las bisagras deben ser de  efecto o doble.  Los orificios de ventilación protegidos con mallas, ubicados en las paredes entre la casa de ordeña y el espacio para ventilación natural, que separan a ésta del establo, se permiten solamente si no se albergan animales dentro de las instalaciones.

     El agua a presión deberá estar entubada dentro de la misma.  

     La casa lechera deberá estar equipada con tinas de lavado de doble compartimento e instalaciones adecuadas de agua caliente.

     Cuando un tanque de transporte es uitilizado para enfriar y/o almacenar leche en el establo, este tanque deberá estar provisto con una protección adecuada para la recepción de la leche.  Tal protección debe ser adyacente, pero no una parte del cuarto de ordeña y debe cumplir con los requisitos de construcción, iluminación, drenaje, control de plagas y mantenimiento en general.

                              ARTICULO 6r.

                     LIMPIEZA DE LA CASA LECHERA     

     Los pisos, paredes, techos, ventanas, mesas, repisas, gabinetes, tinas de lavado y todas aquellas superficies que no mantengan contacto con el producto, utensilios y equipo, deberán estar limpios.  Sólo los artículos que sean utilizados en las actividades de la casa lechera son los que se permitirán dentro de ella.  La casa lechera deberá estar libre de basura, aves y animales.                                                                                           

                           ARTICULO 7r. INODOROS

     Cada establo deberá estar provisto con uno o más inodoros 

ubicados convenientemente, construidos apropiadamente, operados y mantenidos en forma sanitaria.  Los desechos deberán ser inaccesibles a las moscas y no contaminarán la superficie de la tierra o los suministros de agua.

                             ARTICULO 8r.             

                         SUMINISTROS DE AGUA        

     El agua para la sala de ordeña y sus operaciones deberán ser de suministros, localizados apropiadamente, protegidos y operados y de fácil acceso, adecuados y seguros y con calidad sanitaria.

                            ARTICULO 9r.
                     CONSTRUCCION DE UTENSILIOS         

                             Y EQUIPO                 

     Todos los contenedores multiuso, equipos y utensilios usados durante el manejo, almacenamiento o transportación de la leche deberán estar construidos con materiales lisos, no absorbentes, resistentes a la corrosión y no tóxicos, y deberán estar construidos de forma tal, que permitan su fácil limpieza.  Todos los equipos, utensilios y contenedores deberán estar en buenas condiciones.  Todos los bidones utilizados en la ordeña manual deberán ser sin costura y del tipo cónico.  Los artículos desechables (de un solo uso) deberán ser manufacturados, empacados, transportados y manejados de manera sanitaria y deberán cumplir con los requisitos del Artículo 11p de esta 

sección.  Los artículos que se destinan a un solo uso no deberán reutilizarse.

     Los tanques de los establospara enfriamiento y retención, la tubería soldada con acabado sanitario y los tanques de tranmsporte, deberán cumplir con los Artículos 10p y 11p de esta sección.

                            ARTICULO 10r.

                  LIMPIEZA DE EQUIPO Y UTENSILIOS
     Las superficies de contacto con el producto de los contenedores multiusos, equipo y utensilios usados en el manejo, almacenamiento y transporte de leche deberán limpiarse después de cada uso.                                                    

                            ARTICULO 11r.

                      SANEAMIENTO DE UTENSILIOS                                               Y EQUIPO                             
     Las superficies de contacto con el producto de todos los contenedores multiusos, equipo y utensilios usados durante el manejo, almacenamiento y transporte de leche deberán ser saneados antes de cada uso.

                            ARTICULO 12r.

                 ALMACENAMIENTO DE EQUIPO Y UTENSILIOS                       

     Todos los contenedores,utensilios y equipo utilizados en el manejo, almacenamiento y transporte de la leche, a menos de que estén almacenados en soluciones saneadoras, deberán estar almacenados para asegurar el drenado completo y deberán estar protegidos contra la contaminación antes de su uso.  A condición de que, la tubería y equipo de ordeña tales como pezoneras, 

succionadores, medidores, receptores de leche, enfriadores tubulares y de placa, y las bombas para leche que estén diseñadas para ser limpiadas mecánicamente y otros equipos aceptados por la FDA, pueden ser almacenadas en el establo, con tal de que el equipo esté diseñado, instalado y operado para proteger el    

producto y las superficies de contacto, con la solución de la contaminación.

                            ARTICULO 13r.

                        MANEJO DE UTENSILIOS                                                     Y EQUIPO    

     Después del saneamiento de todos los contenedores, utensilios y equipo se manejarán éstos de forma que se prevenga la contaminación de cualquier superficie que esté en contacto con el producto.

                            ARTICULO 14r.

                      ORDEÑA-FLANCOS TRASEROS,

                            UBRES Y TETAS             

     La ordeña deberá hacerse en el establo.  Los flancos traseros, ubres, vientres y cola de las vacas deberán estar libres de suciedad.  El cepillado se completará antes de la ordeña.  Las ubres y tetas de todas las vacas de ordeña estarán limpias y secas antes de la ordeña.  Las tetas se tratarán con soluciones saneadoras, justo antes de la ordeña y se secarán también.  Las manos húmedas estarán prohibidas.                          
                            ARTICULO 15r.

                 ORDEÑA-FAJAS DE SOPORTE, TABURETES Y     

                  PROTECTORES CONTRA PATADAS DE VACA       

     Las fajas, taburetes para ordeña y los protectores contra patadas deberán mantenerse limpios y almacenados por arriba del piso.

                            ARTICULO 16r.

                          PROTECCION CONTRA    

                          LA CONTAMINACION  

     Las operaciones de ordeña, la casa lechera, el equipo e instalaciones deberán estar localizadas y conducidas para la prevención de cualquier contaminación de leche, equipo, contenedores y utensilios.  Ninguna leche deberá colarse, verterse, transferirse o almacenarse, a menos de que esté adecuadamente protegida de cualquier contaminación.

                            ARTICULO 17r.

                    INSTALACIONES PARA EL LAVADO     

                        DE MANOS DEL PERSONAL          
     Deberán proveerse instalaciones adecuadas para el lavado de manos, incluyendo lavamanos con agua corriente, jabón o detergente, toallas sanitarias individuales convenientes para el establo, casa lechera, sala de ordeña, patios e inodoros con agua

corriente.           

                             ARTICULO 18r.

                          LIMPIEZA DE PERSONAL      

     Las manos se limpiarán y secarán con una toalla sanitaria individual inmediatamente antes de la ordeña, antes de desempeñar cualquiera de las funciones del establo e inmediatamente después de la interrupción de cualquiera de estas actividades.  Los ordeñadores y transportadores de leche utilizarán ropa limpia 

para sus actividades ya sea de ordeña, manejo de contenedores de leche, utensilios y equipo.

                       ARTICULO 19r. ENFRIAMIENTO      

     La leche cruda para pasteurización se enfriará a 7°C (45°F) o menos, dentro de las dos horas después de la ordeña. A condición   de que, la temperatura de mezclado de la primera ordeña y las subsecuentes no exceda de los 10°C (50°F).     

                        ARTICULO 20r. VEHICULOS               

     Los vehículos utilizados para transportar leche del establo a la estación de recepción en la planta lechera o estación de transferencia en la planta pasteurizadora se construirán para proteger su contenido del sol, heladas y contaminación.  Estos vehículos se mantendrán limpios por dentro y por fuera, y no se transportará ninguna substancia capaz de contaminar la leche.

                            ARTICULO 21r.

                   CONTROL DE INSECTOS Y ROEDORES      
     Se tomarán medidas efectivas para prevenir la contaminación de la leche, contenedores, equipo y utensilios, por insectos y roedores y por substancias químicas usadas para el control de sabandijas.  Los cuartos de ordeña estarán libres de insectos y roedores.  Las áreas circundantes se mantendrán limpias y libres de condiciones que permitan el desarrollo de insectos y roedores.                                                                                                  

        REQUISITOS DE SANEAMIENTO PARA LA LECHE Y PRODUCTOS
        LACTEOS GRADO A PASTEURIZADOS, ULTRA-PASTEURIZADOS

                    Y ASEPTICAMENTE PROCESADOS          

     Una estación receptora deberá someterse al cumplimiento de los Artículos 1p hasta el 15p, inclusive y 17p, 20p y 22p, excepto que el requisito de distribución del Artículo 5 no deberá aplicarse. Una estación de transferencia se regirá conforme a los Artículos 1p, 4p, 6p, 7p, 8p, 9p, 10p, 11p, 12p, 14p, 15p, 20p y 22p, como lo necesiten las condiciones climáticas y operatorias y las condiciones de los Artículos 2p y 3p que sean aplicables. 
A condición de que, en cada caso se asegurará la protección general.  Las instalaciones para la limpieza y saneamiento de los autotanques lecheros deberán conformarse a lo ordenado en los Artículos 1p,  4p, 6p, 7p, 8p, 9p, 10p, 11p, 12p, 14p, 15p, 20p 

y 22p y como lo necesiten las condiciones climáticas y 

operatorias.  A condición de que, en cada caso, habrá de asegurarse la protección general.

                            ARTICULO 1p
                         PISOS-CONTRUCCION
     Los pisos de todos los cuartos en los que sean procesados o manejados o almacenados la leche y productos lácteos, o en los que se laven los recipientes lecheros, equipo o utensilios, deberán construirse de concreto u otro material que sea igualmente impermeable y fácil de limpiar y deberán ser lisos con pendiente apropiada, provistos de desaguadoras con rejillas firmemente colocadas y mantenidas en buen estado de conservación.  Condicionado además a que los cuartos de almacenamiento para guardar los ingredientes y/o materiales de empaque secos, no necesitan estar provistos de drenaje, pudiendo estar construidos los pisos con duelas de madera firmemente unidas entre sí.

                            ARTICULO 2p
                      CONSTRUCCION DE PAREDES Y 
                            CIELOS RASOS
     Las paredes y los techos de los cuartos en donde se manejen, procesen o guarden la leche y los productos lácteos, o en donde se laven los recipientes, utensilios y equipo lechero, deberán contar con una superficie lisa, lavable, de color claro y estar en correcto estado de conservación.                                                                                                                                

                           ARTICULO 3p.

                        PUERTAS Y VENTANAS
     Para evitar el acceso de moscas y ratones habrán de suministrarse medios efectivos.  Todas las aberturas al exterior habrán de tener puertas sólidas o provistas de ventanas con cristales que habrán de estar cerradas en épocas de polvo.  

                            ARTICULO 4p.

                     ILUMINACION Y VENTILACION
     Todos los locales en los que sean manejados, procesados o guardados la leche y los productos lácteos y/o en los que sean lavados los recipientes lecheros, el equipo y los utensilios respectivos, habrán de estar bien iluminados y ventilados.

                  ARTICULO 5p.  LOCALES SEPARADOS
     Deberán existir locales separados para:

     1.  La pasteurización, el procesamiento, el enfriamiento y el envasado de la leche y de los productos lácteos.

     2.  La limpieza de latas lecheras, frascos y cajas.

     3.  Instalaciones para la limpieza de los carros-tanque en las plantas que reciban la leche. 

     4.  Receptores de latas lecheras y productos lácteos en las plantas que las reciben. 

     Los locales en los que se manejen, procesen y guarden la leche y los productos lácteos o en los que se laven y guarden los recipientes lecheros, utensilios y equipo, no estarán abiertos directamente adentro de cualquier establo o local empleado para fines domésticos.  Todos los locales deberán tener el tamaño suficiente para los propósitos a los que fueron destinados.

     Las áreas designadas o locales deberán estar acondicionadas para asegurar la recepción, el manejo, almacenamiento y retorno de la leche y productos lácteos ya envasados.

                           ARTICULO 6p.

          INSTALACIONES SANITARIAS PARA LA ELIMINACION

                     DE LAS AGUAS DE ALBAÑAL

        Cada planta lechera deberá estar asegurada con instalaciones de inodoros conforme a las reglamentaciones de... de ...(*1).  Los cuartos de los inodoros no deberán abrirse directamente hacia cualquier local en el que se procesen la leche y/o los productos lácteos.  Dichos cuartos de los inodoros deberán estar completamente cerrados y contarán con puertas de cierre automático, de cerrado firme.  Los cuartos para los vestidores, los baños y accesorios habrán de mantenerse en condiciones de limpieza, en buen estado de conservación y deberán estar bien ventilados e iluminados.  Las aguas de albañal y otros desperdicios líquidos habrán de eliminarse en forma sanitaria.                                   

                 ARTICULO 7p.  SUMINISTRO DE AGUA          

     El agua que se empleará para los fines de una planta lechera habrá de proceder de una fuente de suministro  ubicada, protegida y operada apropiadamente y deberá ser fácilmente accesible, adecuada y de una calidad sanitaria segura.                  

                           ARTICULO 8p.

              INSTALACIONES PARA EL LAVADO DE MANOS
     Deberán acondicionarse instalaciones convenientes para el lavado de las manos, incluyendo agua entubada fría y caliente y/o agua tibia corriente, jabón y toallas sanitarias u otros dispositivos aprobados para el secado de las manos.  Las instalaciones para el lavado de manos deberán mantenerse en condiciones de limpieza y en buen estado de conservación.

                           ARTICULO 9p.                     

                   LIMPIEZA DE LA PLANTA LECHERA
     Todos los locales en los que se manejen, procesen o guarden la leche y los productos lácteos y/o en los que se laven o guarden los recipientes, utensilios o equipo habrán de mantenerse limpios, pulcros y libres de la evidencia de insector y roedores.  Solamente se permitirá el equipo relacionado directamente a las operaciones del procesamiento o al manejo de recipientes, utensilios y equipo en los locales para pasteurización, procesamiento, enfriamiento, envasado y almacenamiento de leche a granel.

                    ARTICULO 10p. TUBERIAS SANITARIAS

     Todas las tuberías sanitarias, tubos de ajuste y conexiones que estén expuestos a la leche o productos lácteos, desde los cuales los líquidos puedan gotear, escurrir, drenar o ser vaciados adentro de los productos lácteos, deberán ser de material liso, impermeable, resistente a la corrosión, no tóxico, y fácilmente limpiable.  Toda la tubería deberá estar en buen estado de mantenimiento.  La leche y productos lácteos pasteurizados deberán conducirse de una pieza del equipo a otra, sólo mediante tubería sanitaria. (b*)

(b*)Las comunidades que deseen reglamentar el queso cottage, la cuajada seca del queso cottage y el queso cottage bajo en grasa, según los términos de este Reglamento, deberán agregar lo siguiente:   

"A condición de que, el queso cottage, coberturas de queso o ingredientes de éste puedan ser transportadas por otros métodos que protejan al producto de la contaminación".       

                             ARTICULO 11p.

                     CONSTRUCCION Y REPARACION DE
                         RECIPIENTES Y EQUIPO                                                       

     Todos los recipientes y el equipo de uso múltiple con los que la leche o productos lácteos entren en contacto deberán ser de material liso, impermeable, resistente a la corrosión y no tóxico; deberán construirse para una fácil limpieza y habrán de mantenerse en correcto estado de mantenimiento.  Todos los recipientes para servicio único, cierres, empaques y otros artículos con los que entren en contacto la leche y los productos lácteos deberán ser no tóxicos y deberán haber sido elaborados, empacados, transportados y manejados de manera sanitaria.  Los artículos diseñados para servicio único no deberán re-usarse.

                           ARTICULO 12p.

                     LIMPIEZA Y SANEAMIENTO DE    

                       RECIPIENTES Y EQUIPO
     Las superficies de contacto de todos los recipientes de uso-múltiple con el producto, los utensilios y el equipo empleado en el transporte, procesamiento, manejo y almacenamiento de la leche y productos lácteos deberán ser perfectamente limpiados y saneados antes de cada uso.  Con tal de que, la tubería, el equipo y recipientes usados en el proceso, conducción o envasado de la leche y productos lácteos asépticamente procesados, más allá del final 

del proceso de tratamiento térmico, habrán de ser esterilizados antes de que cualquier leche o producto lácteo sea envasado y deberán ser re-esterilizados cuando cualquier producto no esterilizado los haya contaminado.                               

                            ARTICULO 13p.

                    ALMACENAMIENTO DE RECIPIENTES                                           Y EQUIPO LIMPIOS

     Después de limpiarlos se transportarán y guardarán todos los recipientes de uso múltiple para la leche o los productos lácteos, los utensilios y el equipo, para asegurar un completo drenado de los mismos y deberán protegerse contra la contaminación antes de usarse.
                            ARTICULO 14p.

              ALMACENAMIENTO DE RECIPIENTES, UTENSILIOS

                    Y MATERIALES DE SERVICIO UNICO

     Los capuchones de servicio único, los estuches de los capuchones, el papel pergamino, los recipientes, empaques y otros artículos de servicio único para usarse en contacto con la leche y los productos lácteos deberán comprarse y almacenarse adentro de tubos sanitarios, envolturas o cajas de cartoncillo; por tanto, deberán guardarse en un sitio limpio y seco antes de su uso y habrán de manejarse de manera sanitaria.

                            ARTICULO 15p.

                 PROTECCION CONTRA LA CONTAMINACION       

     Las operaciones de las plantas lecheras, del equipo y de las instalaciones relativas habrán de ubicarse y conducirse para evitar cualquier contaminación de la leche o de los productos lácteos, de los ingredientes, el equipo, los recipientes y utensilios.  Toda la leche o productos lácteos o ingredientes que hayan sido derramados, rebasados o fugados habrán de desecharse.  El procesamiento o manejo de productos diferentes a la leche o productos lácteos dentro de la planta pasteurizadora se desarrollará para excluir la contaminación de dicha leche y productos lácteos.  El almacenamiento, manejo y el uso de materiales venenosos o tóxicos deberá efectuarse para imposibilitar la contaminación de la leche y los productos lácteos, o de los ingredientes de tal(es) leche y productos lácteos o de las superficies de contacto de todo el equipo con el producto, recipientes o utensilios.

                           ARTICULO 16p.

              PASTEURIZACION-PROCESAMIENTO ASEPTICO
     La pasteurización habrá de ser efectuada conforme a lo definido en la Sección 1, Definición S de este Reglamento.  El procesamiento aséptico se desarrollará de conformidad con la referencia 21 CFR 113 (Véase el Apéndice L, P. 162) y los Procedimientos Administrativos del Artículo 16p, C, D y E de esta sección.

              ARTICULO 17p. ENFRIAMIENTO DE LA LECHE  

     Toda la leche y productos lácteos crudos habrán de mantenerse a 7°C (45°F) o menor, hasta su procesamiento.  Toda la leche y productos lácteos pasteurizados, excepto aquéllos que van a ser cultivados, habrán de enfriarse inmediatamente antes de su llenado o envasado, en equipo aprobado, a una temperatura de 7°C (45°F) o menor.  En los vehículos de reparto la temperatura de la leche y los productos lácteos no deberá exceder los 7°C (45°F).  Cada local o tanque en el cual se almacene(n) la leche o los productos lácteos habrá(n) de estar equipado(s) con un termómetro exacto.  A condición que, la leche y los productos lácteos asépticamente procesados deberán ser envasados en recipientes herméticamente sellado y estarán exentos de los requisitos de enfriamiento de este artículo.                      

                             ARTICULO 18p.                 

                        EMBOTELLADO Y ENVASADO
     El embotellado y envasado de la leche y productos lácteos deberá efectuarse en el sitio de la pasteurización dentro del equipo mecánico aprobado. (c*)

(c*) Las comunidades que deseen la reglamentación de la venta del       queso cottage, cuajada seca del mismo queso y del queso         cottage bajo en grasa, bajo los términos de este Reglamento,       deberán agregar lo siguiente: "A condición que, el queso        cottage, la cuajada seca de queso cottage y el queso cottage       bajo en grasa pueden transportarse en recipientes sellados de una manera protegida y sanitaria, de una planta a otra para su acremado y/o envasado".

                       ARTICULO 19p. TAPONADO
     El encapuchado o cerrado de los recipientes de la leche y productos lácteos habrá de hacerse en forma sanitaria, mediante equipo mecánico para encapuchado y/o cerrado.  La capucha o el cirre deberán diseñarse y aplicarse de tal manera que el labio para 

servir el producto esté protegida por un mínimo de su diámetro mayor y, con respecto a los recipientes del producto fluido, la eliminación de éste no podrá hacerse sin detección de ella.

                             ARTICULO 20p.

                         LIMPIEZA DEL PERSONAL   

     Las manos deberán ser minuciosamente lavadas antes de comenzar las funciones en la planta y tan frecuentemente como se necesite, para eliminar la tierra y la contaminación.  Ningún empleado podrá reanudar su trabajo después de ir al cuarto de los inodoros sin lavarse minuciosamente las manos.  Todas las personas, mientras están involucradas en el procesamiento, pasteurización, manejo, almacenamiento o transporte de la leche, productos lácteos, recipientes, equipo y utensilios, deberán usar prendas exteriores de vestir, limpias.  Todas las personas, mientras están involucradas en el procesamiento de la leche o de los productos lácteos, deberán usar cubiertas adecuadas para el cabello y no habrán de usar tabaco.         

                       ARTICULO 21p. VEHICULOS       

     Todos los vehículos empleados en el transporte de leche y productos lácteos pasteurizados habrán de ser construidos y operados de tal manera, que la leche y productos lácteos se mantengan a 7°C (45°F) o menor, y que estén protegidos del sol, de la congelación y de la contaminación.

                      ARTICULO 22p. ALREDEDORES
     Los alrededores de la planta lechera deberán ser mantenidos pulcros, limpios y libres de las condiciones que pudiesen atraer o albergar moscas u otros insectos y roedores u otros factores que constituyan insalubridad.

                   SECCION 8. SALUD DE LOS ANIMALES
      Toda la leche para pasteurización deberá proceder de rebaños que estén ubicados en un Area Acreditada Modificada, libre de Tuberculosis, como está determinado por el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. A condición de que, los rebaños
ubicados en un área que falle en mantener dicho estatus acreditado por este Departamento como libre de tuberculosis o haber pasado una prueba anual para tuberculosis.

     Toda la leche para pasteurización deberá proceder de rebaños bajo el programa de la erradicación de la brucelosis, que llene una de las condiciones siguientes:

     1.   Ubicado en un Area Certificada-Libre de Brucelosis, como se definió por el Departamento de Agricultura de los E.U. de Norteamérica e inscrito en el programa de prueba para tales áreas; o

     2.   Cumplir con los requisitos del Departamento de Agricultura de USA para un rebaño individualmente certificado como libre de brucelosis; o

     3.   Participar en un programa de prueba circular de la leche, por lo menos cuatro veces al año, a intervalos aproximados de 90 días y todos los rebaños con resultados de prueba cíclica positiva de leche deberán tener un examen sanguíneo, para el rebaño completo, dentro de los 30 días posteriores a la fecha de los exámenes circulares de laboratorio; o

     4.   Tener un examen individual anual de aglutinación sanguínea, con un período máximo permisible de gracia que no exceda los 2 meses.   

     Para enfermedades distintas a la brucelosis y a la tuberculosis, la agencia reguladora habrá de necesitar tales exámenes físicos, químicos o bacteriológicos, como lo juzgue necesario.  El diagnóstico de otras enfermedades en el ganado lechero deberá basarse en los hallazgos de un veterinario recibido o de un veterinario empleado pr una agencia oficial.  Cualquier animal enfermo descubierto por tales exámenes, habrá de disponerse tal como lo ordene la agencia reguladora.

                            SECCION 9

                   LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
                      QUE PUEDEN VENDERSE
     Desde la fecha y 12 meses después de que este Reglamento sea adoptado, solamente la leche pasteurizada Grado A, la ultra-pasteurizada o asépticamente procesada y los productos lácteos (d*) tratados igual, deberán ser vendidos al consumidor final, a los restaurantes, fuentes de soda, tiendas de abarrotes o establecimientos semejantes.

      A condición de que, en una emergencia la venta de leche y productos lácteos pasteurizados, que no hayan sido graduados, o cuyo grado sea desconocido, pueda ser autorizada por la agencia reguladora, en cuyo caso la leche y productos lácteos habrán de etiquetarse como "sin grado".

    (d*)Las comunidades que deseen asegurarse para la venta de leche pasteurizada certificada, deberán incluir dicho producto en esta sección.

NOTA.- La leche pasteurizada certificada se deriva de la leche cruda certificada, que llena los últimos requisitos de la Asociación Americana de Comisiones Lecheras Médicas, Inc., 1824 North Hillhurst Avenue, Los Angeles CA 90027.

                            SECCION 10

               TRANSFERENCIA; RECIPIENTES DE ENTREGA 

                          DE ENFRIAMIENTO
     Excepto lo que se permita en esta sección, ningún  productor de leche, transportista o distribuidor lechero habrá de transferir leche o productos lácteos de un recipiente lechero o autotanque lechero a otro en la calle, en cualquier vehículo, tienda o en cualquier lugar, excepto en una planta lechera, estación receptora, estación de transferencia o casa lechera, especialmente usados para tal propósito.  Están prohibidas las sumersiones de recipientes dentro de la leche y productos lácteos y el sacarlos de su(s) recipientes a cucharadas.       

     Será ilegal vender o servir cualquier leche o producto lácteo fluido, excepto dentro de su recipiente individual original, recibido del distribuidor o de un distribuidor a granel autorizado.  A condición de que, este requisito no se aplicará a la leche para bebidas mezcladas que necesiten menos de 236 mililitros (½ pinta) de leche o para la crema, crema batida o mitad-y-mitad que sea consumida dentro del mismo local y que deberá ser servida del recipiente original de no más de 1.9 litros (½ galón) de capacidad o de un recipiente de distribución a granel, aprobado para ese servicio por la agencia reglamentadora.

     Será ilegal vender o servir cualquier leche pasteurizada o producto lácteo que no haya sido mantenido a la temperatura dada a conocer en la Sección 7 de este Reglamento.  Si los recipientes de leche pasteurizada o productos lácteos se almacenan dentro del hielo, deberá estar apropiadamente drenado el recipiente de almacenamiento.

                            SECCION 11.

            LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS PROCEDENTES DE
              PUNTOS MAS ALLA DE LOS LIMITES DE LA                                      INSPECCION RUTINARIA
     La leche y los productos lácteos de los puntos fuera de los límites de inspección rutinaria de la ... de ...(1*), o su jurisdicción, pueden venderse en ...(1*) o su jurisdicción,     a condición de que sean producidos y pasteurizados, ultra -pasteurizados o asépticamente procesados bajo reglamentaciones que son equivalentes substancialmente a este Reglamento y a los que se les ha reconocido un nivel aceptable del cumplimiento y ejecución de saneamiento lechero, hecho por el Oficial de Valoración Sanitaria Lechera Estatal, certificado por la Administración de Alimentos y Medicamentos.                             

                           SECCION 12.

                   FUTURAS GRANJAS LECHERAS Y    
                        PLANTAS LECHERAS
     Los planos preparados apropiadamente para todos las casas lecheras, establos de ordeña, establos y patios, plantas lecheras, estaciones de recepción y de transferencia reglamentadas bajo este Reglamento, que se construyan, reconstruyan o se alteren ampliamente, en lo sucesivo deberán remitirse a la agencia reguladora para la obtención de un permiso por escrito, antes de comenzar el trabajo respectivo.

                           SECCION 13.

                       SALUD DEL PERSONAL
     Ninguna persona que esté afectada de cualquier enfermedad capaz de transmitirse a otras personas a través de la contaminación del(os) alimento(s), podrá trabajar en una planta lechera en cualquier actividad que la poonga en contacto directo con los productos terminados, como la leche o productos lácteos pasteurizados o asépticamente procesados o que los ponga en contacto directo con las superficies de contacto asociadas al producto lácteo pasteurizado o asépticamente procesado.

                           SECCION 14

            PROCEDIMIENTO PARA CUANDO SE DESCUBRE UNA   
                 INFECCION U OTRA DE ALTO RIESGO
      Cuando una persona que pudo haber manejado leche o productos lácteos pasteurizados o asépticamente procesado o las superficies de contacto con dichos productos, dicha persona llena una o más de las condiciones especificadas en el Procedimiento Administrativo de la Sección 13, por lo que la agencia reguladora está autorizada para solicitar cualquiera o todas las medidas siguientes:

     1.  El retiro imediato de la persona cuyas funciones requieren el manejo del producto terminado, tales como el de la leche o productos lácteos pasteurizados o el manejo de las superficies de contacto con los productos mencionados.  Esta restricción podrá ser levantada después de una adecuada acreditación médica o al cesar los síntomas o bien, ambas situaciones, conforme a los criterios siguientes: Ver Tabla 4.

     2.  La inmediata exclusión de su uso y distribución para los lacticinios vigentes, cuando sea médicamente apropiado (como cuando una evaluación médica de la secuencia de los acontecimientos indicara que haya podido ocurrir la contaminación del producto).

     3.  La solicitud inmediata de examen médico y bacteriológico de la persona en riesgo.  (Nota: Las personas en riesgo que declinen ser examinadas se reasignarán a los deberes en los que no se necesitará que manejen productos terminados, tales como la leche pasteurizada o la leche procesada asépticamente o los productos lácteos pasteurizados o asépticamente procesados y las superficies de contacto del producto, asociadas.

                       SECCION 15. EJECUCION
     Este Reglamento deberá ser ejecutado por la agencia reguladora de conformidad con el Reglamento para la Leche Pasteurizada, Grado A con los Procedimientos Administrativos-1993 Recomendaciones de la Administración de Alimentos y Bebidas del Servicio de Salud Pública de los E.U., una copia certificada del documento deberá estar en el expediente, en el departamento de los empleados, donde se especifique el cumplimiento obligatorio con las previsiones de los apéndices, éstas deben considerarse como un requisito del Reglamento.                                  

                          SECCION 16. SANCIONES
     Cualquier persona que llegase a violar una de las condiciones de este Reglamento será reo de un delito de menor cuantía y además del fallo de culpabilidad sobre este delito, deberá ser penalizado 

con una multa de no más de $... y/o dichas personas pudieran ser encarceladas por continuar con tal(es) violación(es).  Cada día en el que haya tal(es) violación(es) deberá constituir una violación por separado.

                                SECCION 17.
                      DEROGACION Y FECHA DE VIGENCIA
     Todas las normas y partes de ellas en conflicto con este este Reglamentohabrán de ser derogados 12 meses después de su adopción, en cuya oportunidad este Reglamento deberá tener fuerza y efectos plenos, como se certifica por ley.

                               SECCION 18. 
                         CLAUSULA DE SEPARACION
     Si cualquier sección, párrafo, sentencia, cláusula o frase de este Reglamento fuese declarada inconstitucional o inválida por alguna razón, el resto del mismo no deberá ser afectado.

                              PARTE  II        
            REGLAMENTO PARA LA LECHE PASTEURIZADA GRADO A 

                         Recomendaciones  1993 

     Un reglamento que define la "leche" y a ciertos "productos lácteos", al "productor lechero", a la "pasteurización", etc.; que prohibe la venta de leche y productos lácteos adulterados y sin marca y que exige permiso para la venta de la leche y productos lácteos; reglamenta la inspección de granjas de ganado lechero y plantas lecheras, el examen, etiquetado, pasteurización, procesamiento y envasado asépticos y la distribución y venta de la leche y los productos lácteos; tomando medidas precautorias para la construcción de futuras granjas de ganado lechero y plantas lecheras y la ejecución de este Reglamento, así como la fijación de las sanciones legales.

     Sea ordenado por el ... de ... (a*)(1*) como sigue:

     (a*) Las notas al calce numeradas están reunidas en la               página 184.        

                      SECCION 1. DEFINICIONES
     Los productos que tienen un Estándar de Identidad definido en el Código de Reglamentaciones Federales, están referidos en el Apéndice L, Página 346.

     Se aplicarán las siguientes definiciones en la interpretación y ejecución de este Reglamento:

     A.   LECHE.- La leche es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.110.

   A-1.   Leche de Cabra.- La leche de cabra es la secreción láctea normal, prácticamente libre de calostro, obtenida por la ordeña completa de una o más cabras sanas.  La leche de cabra vendida en envases al menudeo, deberá contener no menos de 2.5% de grasa butírica y no menos del 7.5% de sólidos no grasos.  La leche de cabra será producida conforme a los estándares sanitarios de este Reglamento.  La palabra "leche" deberá interpretarse para incluir la leche de cabra.

   A-2.   Leche de oveja.- La leche de oveja es la secreción láctea normal, prácticamente libre de calostro, obtenida por ordeña completa de una o más ovejas sanas.  La leche de oveja deberá producirse conforme a los estándares sanitarios de este Reglamento.  La palabra "leche" deberá interpretarse para incluir la leche de oveja.

     B.   CREMA.- La crema es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.3(a).

   B-1.   Crema Ligera.- La crema ligera es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.155    

   B-2.   Crema Ligera Batida.- La crema ligera batida es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.157.

   B-3.   Crema Pesada o Crema Pesada Batida.- La crema pesada o crema pesada batida es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.50.

   B-4.   Crema Batida.-   La crema batida es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Secciones 13º.150 o 131.157, en la que se hayan incorporado aire o gas.

   B-5.   Crema Batida Ligera.- La crema batida ligera es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.155, en la que se han incorporado aire o gas.

   B-6.   Crema Agria o Crema Agria Cultivada.- La crema agria o crema agria cultivada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.160.

   B-7.   Crema Agria Acidificada.- La crema agria acidificada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.162.

     C.   MITAD Y MITAD.- Mitad y mitad es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.180.

   C-1.   Mitad-y-Mitad Agria o Mitad-y-Mitad Agria Cultivada.- Mitad-y-mitad agria o mitad-y-mitad agria cultivada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.185.

  C.2.   Mitad-y-Mitad Agria Acidificada.- La mitad-y-mitad agria acidificada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.187.

     D.   LECHE O PRODUCTOS LACTEOS RECONSTITUIDOS O RECOMBINADOS.- La leche o productos lácteos reconstituidos o recombinados deberán denotar a la leche o productos lácteos definidos en esta sección, que procedan de la reconstitución o recombinación de los componentes lácteos con agua potable, cuando es apropiado.(2*)

     E.    LECHE CONCENTRADA.- La leche concentrada es un producto líquido no esterilizado ni endulzado, obtenido por eliminación de una porción considerable del agua de la leche, la cual, al combinarse con agua potable, conforme a las instrucciones impresas en el recipiente respectivo, dé un producto conforme a los niveles de grasa butírica y sólidos no grasos de la leche, como se define en esta sección.

     E-1.   Productos Lácteos Concentrados.- Los productos lácteos concentrados deberán ser considerados para significar e incluir a la leche concentrada homogeneizada, a la leche descremada concentrada, a la lecha baja en grasa concentrada, y a los productos concentrados semejantes hechos con leche concentrada o con leche descremada concentrada y que, al ser combinados con agua potable, conforme a las instrucciones impresas en el envase, cumplen con las definiciones de los productos lácteos correspondientes en esta sección.

   E-2.   Leche Concentrada Congelada.- La leche concentrada congelada es un producto lácteo congelado, con una composición de grasa butírica y sólidos no grasos en tales proporciones que, cuando se mezcla un volumen dado del concentrado con otro volumen dado de agua, el producto reconstituido se ajusta a los requisitos en grasa butírica y en sólidos no grasos para la leche entera.  En el proceso de elaboración puede emplearse el agua para ajustar la concentración inicial a la concentración final deseada.  La concentración inicial ajustada se pasteuriza, envasa e inmediatamente se congela.  Este producto es almacenado, transportado y vendido en forma congelada.(2*)

     F.   LECHE DESCREMADA.- La leche descremada es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.143.

     G.   LECHE BAJA EN GRASA.- La leche baja en grasa es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.135.

     H.   EGGNOG.- El eggnog es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.170.

     I.   MANTEQUILLA DE LECHE.- La mantequilla de leche es un producto líquido obtenido de la elaboración de mantequilla, a partir de la leche o de la crema.  Contiene no menos de 8¼ porciento (8.25%) de sólidos no grasos de leche.

     J.   LECHE CULTIVADA.- La leche cultivada (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.112.

   J-1.   Leche Cultivada Baja en Grasa.- La leche cultivada baja en grasa (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.138.

   J-2.   Leche Descremada Cultivada.- La leche descremada cultivada (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código Federal de Regulaciones, Título 21, Sección 131.146.                                                      

     K.   LECHE ACIDIFICADA.- La leche acidificada (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Secciones 131.111.

   K-1.   Leche Acidificada Baja en Grasa.- La leche acidificada baja en grasa (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Secciones 131.136.

   K-2.   Leche Descremada Acidificada.- La leche descremada acidificada (mantequilla de leche, etc.) es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.144.

     L.   YOGURT.- El yogurt es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.200.

   L-1.   Yogurt Bajo en Grasa.- El yogurt bajo en grasa es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.203.

   L-2.   Yogurt No Graso.- El yogurt no graso es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 131.206.

     M.   LECHE BAJA EN SODIO O LECHE BAJA EN GRASA Y EN SODIO O LECHE DESCREMADA BAJA EN SODIO.- La leche baja en sodio o la leche baja en grasa y en sodio o la leche descremada baja en sodio es el producto resultante del tratamiento de la leche, leche baja en grasa o leche descremada, del proceso del paso de ella(s) a través de una resina intercambiadora de iones o por medio de cualquier otro proceso que haya sido reconocido por la Administración de Alimentos y Medicamentos y que efectivamente reduzca(n) el contenido sódico en el producto a menos de 10 miligramos en 100 mililitros.

   M-1.   Leche Reducida en Lactosa o Leche Baja en Grasa y Reducida en Lactosa o Leche Descremada Reducida en Lactosa.- La leche reducida en lactosa, o leche baja en grasa y reducida en lactosa o leche descremada reducida en lactosa es el producto resultante del tratamiento de la leche, leche baja en grasa o leche descremada, como se define en este Reglamento, por el agregado de enzimas adecuadas e inocuas, para convertir cantidades suficientes de la lactosa a glucosa y/o galactosa,  de manera que la lactosa restante sea menor al 30% de la lactosa en leche, leche baja en grasa y leche descremada.

     N.- PRODUCTOS LACTEOS.- Los productos lácteos incluyen a la crema, crema ligera, crema batida ligera, crema entera (pesada), crema pesada batida, crema batida, crema batida ligera, crema agria, crema agria acidificada, crema agria cultivada, mitad-y-mitad, agria,mitad-y-mitad, acidificada y agria mitad-y-mitad, crema agria cultivada mitad-y-mitad, leche reconstituida o recombinada y productos lácteos, leche concentrada, productos lácteos concentrados, leche descremada, leche baja en grasa, leche concentrada congelada, dulce de leche con nuez y huevo, mantequilla de leche, leche cultivada, leche cultivada baja en grasa, leche descremada cultivada, yogurt, yogurt bajo en grasa, yogurt no graso, leche acidificada, leche acidificada baja en grasa, leche descremada acidificada, leche baja en sodio, leche baja en grasa y en sodio, leche descremada baja en sodio, leche reducida en lactosa, leche baja en grasa y reducida en lactosa, leche descremada reducida en lactosa, leche asépticamente procesada y envasada y productos lácteos, como se definen en esta sección, leche, leche baja en grasa o leche descremada con organismos adicionados, inocuos y adecuados y cualquier otro producto lácteo hecho por el agregado o eliminación de la grasa butírica o el agregado de ingredientes opcionales inocuos y adecuados para fortificación en proteína, vitamina o minereales de los productos lácteos aquí adentro. (2,3,4*)

     Esta definición no intenta incluir productos lácteos como la leche evaporada, leche descremada evaporada, leche condensada (endulzada o no), productos dietéticos (excepto como se definen aquí adentro), fórmulas para infantes, helados y otros postres, productos lácteos anhidros, en polvo (excepto como se definen aquí adentro), dulce de leche con huevo y nuez (eggnog) en recipientes metálicos rígidos, mantequilla o queso, excepto cuando estén mezclados con otras substancias para producir cualquier leche o producto lácteo pasteurizado o asepticamente procesados, como se define aquí.  

   N-1. Leche y Productos Lácteos Asépticamente Procesados.- La leche y los productos lácteos asépticamente procesados son productos sellados herméticamente en un recipiente y son procesados térmicamente conforme a la referencia 21 CFR 113 y las condiciones de este Reglamento, de manera que den un producto libre de los 

microorganismos capaces de reproducirse en el producto bajo condiciones normales de ausencia de refrigeración, en el almacenaje y en la distribución.  El producto deberá estar libre de microorganismos viables (incluyendo las esporas de ellos) de importancia en salud pública.

     O.   LECHE EN POLVO GRADO "A" Y PRODUCTOS DEL SUERO.- La leche en polvo graduada y los productos del suero son productos elaborados para usarse en los productos lácteos Grado A, pasteurizados o asépticamente procesados y que se hayan elaborado bajo los requisitos del: Productos Lácteos Condensados Grado A y Productos en Polvo y Suero Condensado y Seco - Reglamento del Saneamiento Recomendado en 1978 para Productos Lácteos Condensados y en Polvo y Suero Condensado y en Polvo, empleados en los Productos Lácteos Pasteurizados Grado A.

     P.   LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS ADULTERADOS.- Cualquier leche o producto lácteo se juzgará como estar adulterado si una o más de las condiciones descritas en la Sección 402 del Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, como se corrigió (21 U.S.C 342) existiese. (Véase el Apéndice L, P. 346).

     Q.   LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS SIN MARCA.- La leche y los productos lácteos sin marca lo son en efecto, si una o más de las condiciones descritas en la Sección 403 del Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, como se corrigió (21 U.S.C. 343) existiese. (Véase el Apéndice L, P. 346).

     R. HOMOGENEIZADA.- El término "homogeneizado" significa que la leche o un producto lácteo ha sido tratado para asegurar la ruptura de los glóbulos grasos a tal extensión que, después de 48 horas de almacenamiento en quietud, a 4.4°C (40°F) no se presenta una separación cremosa visible en la leche y que el porcentaje de la parte superior de 100 ml de leche en una medida de "cuarto" o de volúmenes proporcionales en recipientes de otras dimensiones, no difiere por más del 10 porciento del porcentaje de grasa en la leche restante, como se determinó después de su mezclado.

     S.   PASTEURIZACION.- Los términos de "pasteurización" o "pasteurizado" y términos semejantes significarán el proceso del calentamiento de cada partícula de leche o producto lácteo, en equipo apropiadamente diseñado y operado, a una de las temperaturas dadas en la siguiente table y sostenidas continuadamente en o arriba de la temperatura, por el tiempo especificado mínimo:

           TEMPERATURA          TIEMPO

         *63°C  (145°F)        30    minutos

         *72°C  (161°F)        15    segundos

          89°C  (191°F)        1.0   segundos

          90°C  (194°F)        0.5   segundos

          94°C  (201°F)        0.1   segundos

          96°C  (204°F)        0.05  segundos

         100°C  (212°F)        0.01  segundos

        * Si el contenido graso del producto lácteo es 10 por ciento o más, o si contiene edulcorantes agregados, habrá de aumentarse la temperatura especificada por 3°C (5°F):

         Condicionado a que, el dulce de leche, huevo y nuez habrá de calentarse a un mínimo de las siguientes especificaciones en tiempo y temperatura:

                                                                                TEMPERATURA          TIEMPO

          69°C  (155°F)         30  minutos         
     
                    80°C  (175°F)         25  segundos                

          83°C  (180°F)         15  segundos

Asegurándose posteriormente de que nada en esta definición habrá de constituirse como una barrera para cualquier otro proceso de pasteurización que haya sido reconocido por la Administración de Alimentos y Medicamentos como ser igualmente efectivo y que sea aprobado porla agencia reguladora.

   S-1.   Ultra-Pasteurizado.- Cuando se usa el término "ultra-pasteurizado" para describir un producto lácteo, significa que tal producto deberá haber sido procesado térmicamente en o arriba de 138°C (280°F) por un mínimo de 2 segundos, ya sea antes o después de su envasado, de modo que se obtenga un producto con una prolongada vida de anaquel, bajo condiciones de refrigeración.

   S-2.   Procesamiento Aséptico.- Al emplear el término "procesamiento aséptico", al describir un producto lácteo, significa que tal producto se ha sometido a un procesamiento térmico suficiente, así como envasado en un recipiente herméticamente sellado, para ajustarse a los requisitos aplicables del 21 CFR 113 (Véase el Apéndice L, P. 346) y las condiciones de la Sección 7, Artículo 16p de este Reglamento y mantener la esterilidad comercial del producto bajo condiciones normales de ausencia de refrigeración.

     T.   SANEAMIENTO.- El saneamiento es la aplicación de cualquier método o substancia efectivos para limpiar las superficies para destruir los patógenos y otros organismos tan ampliamente como sea posible.  Tal tratamiento no deberá afectar perjuidicialmente al equipo, la leche o producto lácteo o a la salud de los consumidores y deberá ser aceptable a la agencia reguladora.

   T-1.   Esterilizado.- El término esterilizado, al aplicarse a la tubería, equipo y recipientes empleados para la leche y productos lácteos, deberá significar la condición alcanzada mediante la aplicación del calor, esterilizante(s) químico(s) u otro tratamiento apropiado que permita que la tubería, el equipo y los recipientes estén libres de microorganismos viables.

     U.   PRODUCTOR LECHERO.- Un productor lechero es cualquier persona que trabaja una granja de ganado lechero y suministra, vende u ofrece leche para la venta a una planta lechera, estación receptora o de transferencia.

     V.   TRANSPORTISTA LECHERO.- Un transportista lechero es cualquier persona que transporte la leche o productos lácteos crudos desde o hacia una planta lechera, una estación receptora o una estación de transferencia.

     W.   DISTRIBUIDORES LECHEROS.- Un distribuidor lechero es cualquier persona que ofrece a la venta o vende a otros, cualquier leche o productos lácteos.

     X.   AGENCIA REGULADORA.- La agencia reguladora deberá significar la ... de, de ...(1*) o su representante autorizado.  El término "agencia reguladora" siempre que aparezca en el Reglamento, deberá significar que la agencia apropiada tiene la jurisdicción y el control sobre los asuntos comprendidos dentro de este Reglamento.

     Y.   GRANJA LECHERA.- Una granja de ganado lechero es cualquier lugar o predio en donde se guardan una o más vacas, cabras o corderas y desde el que una parte o la totalidad de la leche o producto(s) lácteo(s) es suministrada, vendida u ofrecida en venta para una planta lechera, estación receptora o una estación de transferencia.

                                                                     Z.   PLANTA LECHERA.- Una planta lechera es cualquier lugar,

predio o establecimiento donde la leche o los productos lácteos se recogen, manejan, procesan, almacenan o pasteurizan asépticamente, se envasan o preparan para su distribución.           

     Z 1.   ESTACION DE TRANSFERENCIA.- La estación de transferencia es cualquier lugar, predio o establecimiento en donde se transfieren directamente la leche y productos lácteos de un autotanque camión a otra pipa.

   Z-2.   Estación Receptora.- La estación receptora es cualquier lugar, predio o establecimiento adonde se recibe la leche cruda recoge, maneja, almacena o enfría y prepara para su posterior transportación.

   Z-3.   Tanque Recolector de Leche a Granel.- Un tanque recolector de leche a granel es un vehículo, incluyendo al camión, el tanque y aquellos accesorios necesarios para su uso, empleados por el transportista lechero, para acarrear la leche cruda a granel para su pasteurización, desde una granja lechera hasta una planta lechera, estación receptora o estación de transferencia.

   Z-4.   Tanque Transportador de Leche.- Un tanque transportador de leche es un vehículo, incluyendo al camión y al tanque, empleados por un transportista lechero para acarrear envíos de leche a granel desde una planta lechera, una estación receptora o bien una estación de transferencia hacia otra planta lechera, estación receptora o de transferencia.

   Z-5.   Autotanque Lechero.- Un autotanque lechero es el término empleado para describir, tanto al tanque de transporte de leche a granel, como al tanque transportador de leche.

      
             AA.   LABORATORIO OFICIAL.- Un laboratorio oficial es un laboratorio físico, químico o biológico que está bajo la supervisión directa del estado o de la agencia reguladora.

   BB.   LABORATORIO OFICIALMENTE DESIGNADO.- El laboratorio oficialmente designado es un laboratorio comercial autorizado para hacer trabajo oficial mediando la agencia reguladora o bien, es un laboratorio lechero industrial designado oficialmente por la agencia reguladora para el examen de las muestras del productor de la leche cruda Grado A para la pasteurización y remezclado de las muestras de leche cruda del tanque lechero y de las muestras de leche cruda para su investigación de residuos y de sus límites bacterianos.                                                                     

   CC.PERSONA.- La palabra "persona" deberá incluir a

acualquier individuo, operador de planta, consorcio, corporación, compañía, firma, fideicomisario, asociación o institución.

   DD.Y/O.- Adonde se empleen los términos "y/o", "y" deberá

aplicarse cuando sea lo apropiado, de lo contrario se aplicará el "o".

   EE.RECIPIENTE HERMETICAMENTE SELLADO.- Un recipiente 

herméticamente sellado es un recipiente que ha sido diseñado y proyectado para ser seguro contra la entrada de microorganismos y mantener, por ello, la esterilidad comercial de su contenido después de su procesamiento.

   FF.MEDICAMENTO.- El término "medicamento" significa: (A)

los artículos reconocidos en la Farmacopea Oficial de los Estados Unidos de Norteamérica, en la Farmacopea Homeopática del mismo país o en el Formulacio Nacional de EUA o bien, en cualquier suplemento de los mismos; y (B) los artículos proyectados para emplearse en el diagnóstico, cura, mitigación, tratamiento o prevención de las enfermedades en el hombre o en otros animales; y (C) los artículos (diferentes a los alimentos) proyectados para afectar la estructura de cualquier función del cuerpo del hombre u otros animales; y (D) los artículos proyectados para usarse como un componente de cualquiera de los artículos especificados en las cláusulas (A), (B) o (C), pero no incluye a los aparatos o a sus componentes, partes o accesorios.

                            SECCION 2

                    LECHE O PRODUCTOS LACTEOS
                     ADULTERADOS O SIN MARCA
     Ninguna persona deberá, dentro de ...(1*), o su jurisdicción, producir, suministrar, vender, ofrecer o exponer a la venta o tener en posesión con la intención de venderla(o) cualquier leche o producto lácteo que esté adulterado o sin etiqueta.  A condición de que en una emergencia, la venta de leche y productos lácteos pasteurizados que no hayan sido clasificados, o cuyo grado sea desconocido, puedan ser autorizados por la agencia reguladora, en cuyo caso tales productos serán etiquetados como "sin grado".

     Cualquier leche o producto lácteo adulterado(s) o sin etiqueta, podrá ser embargado por la agencia reguladora y dispuesto conforme a las leyes o regulaciones aplicables.

                  PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Esta sección del Reglamento deberá usarse al embargar los productos de, o al presentar cargos en contra de las personas que adulteren o no etiqueten su leche o productos lácteos, o que los etiqueten con cualquier designación de grado no autorizada por la agencia reguladora bajo los términos de este Reglamento, o que venda o reparta leche o productos lácteos no graduados, excepto como pueda permitirse bajo esta sección en una emergencia, la que  se define como una escasez en el suministro lechero y no simplemente un déficit del distribuidor.

                        SECCION 3.  PERMISOS
     Se considerará ilegal para cualquier persona que no posea un permiso de la agencia reguladora de la... de ...(1*) introducir, enviar hacia o recibir dentro del la ... de ...(1*) su jurisdicción para la venta o para vender u ofrece para la venta a ese respecto o el tener en almacenamiento cualquier(a) leche o productos lácteos definidos en este Reglamento.  A condición de que, las tiendas de abarrotes, los restaurantes, las fuentes de soda y los establecimientos semejantes donde se sirvan o vendan al menudeo la leche o los productos lácteos, aunque no estén procesados, puedan exentarse de los requisitos de esta sección.

     Solamente aquella persona que se ajuste a los requisitos de este Reglamento será autorizada para recibir y retener dicho permiso.  Los permisos no deberán ser transferibles con respecto a las personas y/o ubicaciones.

     La agencia reguladora deberá suspender tal permiso siempre que tenga razones para creer que existe un riesgo a la salud pública; o cuando el portador del permiso haya violado cualquiera de los requisitos de este Reglamento, o siempre que el portador del permiso haya interferido en el desarrollo de las obligaciones que le competen a la agencia reguladora.  Condicionado a que, la agencia deberá en todos los casos, excepto cuando la leche o producto lácteo encierren la creación de, o parezca que crean un riesgo inminente a la salud pública o en cualquier caso de una negativa voluntaria para permitir una inspección autorizada, girar al portador del permiso una notificación por escrito que deberá especificar, muy particularmente, la(s) violación(es= en cuestión y le permitirá al portador una oportunidad razonable para corregir tales violacioón(es) como pueda quedar de común acuerdo por ambas partes, o en ausencia de conformidad, fijada previamente por la agencia reguladora cualquier orden de suspensión antes de hacerla efectiva.  La suspensión del permiso deberá permanecer efectiva hasta que la(s) violación(es) haya(n) sido corregidas a satisfacción de la agencia reguladora.

     Al llegar la apelación, aceptada por la agencia reguladora, remitida por una persona cuyo permiso haya sido suspendido, o desde la solicitud, dentro de las 48 horas, procedente de cualquier persona a la que se le haya remitido una notificación de intención de suspensión del permiso y en el último caso antes de la suspensión, la agencia reguladora deberá proceder, dentro de las 72 horas siguientes a la audiencia, para averiguar los hechos de tal(es) violación(es) o interferencia(s) y sobre la(s) evidencia(s) presentada(s) en dicha audiencia, deberá afirmar, modificar o rescindir la suspensión o el intento de suspensión.

     En el caso de violación(es) repetida(s), la agencia reguladora podrá revocar dicho permiso, emitiendo una notificación razonable para permitirle al portador del permiso la oportunidad de una audiencia.  Esta sección no ha sido proyectada para excluir la institución de la acción de la corte como se ha establecido en las secciones 5 y 6.

                   PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS  

     EXPEDICION DE PERMISOS.- Cada productor lechero, distribuidor lechero, transportista lechero y cada operador de planta lechera, de estación receptora y de estación de transferencia deberán portar un permiso válido.  A los productores lecheros que transporten leche o productos lácteos, únicamente desde sus propias granjas lecheras; a los empleados de un distribuidor lechero o al operador de planta lechera que posean un permiso válido empleados de una compañía transportadora de leche que también lo tenga y que  transporte leche desde una planta lechera, a la estación receptora o de transferencia no se les exigirá que posean un permiso de transportación.  Las tiendas de abarrotes, restaurantes, fuentes de soda y establecimientos semejantes adonde se sirvan o vendan al menudeo, aunque no procesados, la leche y productos lácteos, pueden exentarse de los requisitos de esta sección.  

     SUSPENSION DEL PERMISO.- Cuando se viole(n) cualquiera de los requisito(s) de este Reglamento, el portador del permiso estará sujeto a la suspensión del mismo.

     La agencia reguladora podrá proceder a la suspensión del permiso, a condición de que el producto o productos en violación no sean vendidos u ofrecidos en venta.

     AUDIENCIAS.- Si está disponible un acta de procedimiento administrativo estatal o municipal, que provea los procedimientos para las audiencias administrativas y la revisión judicial de las determinaciones similares, el acta deberá ser aplicable con referencia a las audiencias fijadas dentro del Reglamento.  Si no está disponible dicha acta de procedimientos administrativos, los procedimientos apropiados se establecerán por medio de la autoridad adecuada, incluyendo las condiciones para la notificación, el oficial de la audiencia, su autoridad, el registro de dicha audiencia, las reglas de evidencia y la revisión de la corte.

     REINSTALACION DE PERMISOS.- Cualquier productor, distribuidor, transportista u operador de planta cuyo permiso le haya sido suspendido, puede hacer una solicitud por escrito para que se le restablezca. 

     Cuando la suspensión del permiso haya sido debida a la violación de cualquiera de los estándares bacterianos, de coliformes o de la temperatura de enfriamiento, la agencia reguladora, dentro de la semana posterior a la recepción de la notificación para el restablecimiento del permiso, deberá imprimir un permiso temporal, después de determinar, mediante una inspección de las instalaciones y los métodos operacionales, que se han corregido las condiciones responsables de la violación.  Cuando la suspensión del permiso se ha debido a la violación en la cuenta estándar de células somáticas, la agencia reguladora deberá imprimir un permiso temporal cada vez que el remuestreo del suministro lechero procedente del rebaño indica que éste se halla dentro de los límites aceptables, como está ordenado en la Sección 7.  Las muestras deberán tomarse con una frecuencia de no más de dos por semana, en días separados, dentro de un período de 3 semanas, debiendo entonces la agencia reguladora restablecer el permiso cuando se cumpla con los estándares apropiados, como se determinen conforme a la Sección 6 de este Reglamento.

     Cuando la suspensión del permiso ha sido debida a una violación de requisitos diferentes a los bacteriológicos, coliformes, cuenta de células somáticas, prueba de residuos de medicamento(s) o a los estándares de la temperatura de enfriamiento, la notificación deberá indicar que ha(n) sido corregida(s) las violaciones.  La agencia reguladora deberá efectuar una inspección del establecimiento propiedad del solicitante, dentro de la primera semana después de la recepción de dicha notificación, y tantas inspecciones extras como lo juzgue necesario de ahí en adelante, para determinar que el establecimiento solicitante está cumpliendo con los requisitos.  Cuando los hallazgos así lo justifiquen, deberá restablecerse el permiso.

     Cuando la suspensión del permiso se haya debido a la prueba positiva para residuos de medicamentos, se restablecerá el permico conforme a las condiciones fijadas en el Apéndice N, página  333.

                      SECCION 4.  ETIQUETADO                      

     Todos los frascos, recipientes y envases que encierren la leche y productos lácteos definidos en la Sección 1 de este Reglamento deberán etiquetarse conforme a los requisitos aplicables del Acta Federal de Alimentos, Medicinas y Cosméticos como está corregida, al Acta de Educación y Etiquetado en Nutrición de 1990 y a las regulaciones desarrolladas aquí abajo y además deberán cumplir con los requisitos aplicables de esta sección, como sigue:

Todos los frascos, recipientes y envases que contenga

en leche productos lácteos, exceptuando a los carrostanque 

lecheros, tanques de almacenamiento y botes para leche cruda, procedentes de las granjas lecheras, deberán estar marcados notoriamente con:                                 

     1.Las palabras "Grado A".

     2. La identificación de la planta donde se pausteurizó,

 ultra-pasteurizó o procesó asépticamente.

     3.La palabra "reconstituida" o "recombinada" si el

producto fue hecho por reconstitución o recombinación.

     4.El volumen o proporción del agua que deberá agregarse

para reconstituir o recombinar, en el caso de la leche concentrada o de los productos lácteos.

     5.Las palabras "manténgase en refrigeración después  

de ser abierto", en el caso de la leche y productos lácteos asépticamente procesado.

     6.El término "UHT" en el caso de la leche y productos

lácteos asépticamente procesados y envasados.

     7.Las palabras "ultra-pasteurizada" si la leche o el

producto lácteo han sido ultra-pasteurizados.

     8.La palabra "Cabra" u "Oveja" deberá anteceder al

nombre de la leche o producto lácteo cuando dicho(s) producto(s) esté(n) hecho(s) con leche de cabra o de oveja, respectivamente.

     Todos los vehículos y auto tanques lecheros conteniendo leche o productos lácteos, deberán estar marcados legiblemente con el nombre y domicilio de la planta lechera o del transportista lechero en posesión del contenido.

     Las camionetas con tanques lecheros que transporten leche cruda, con tratamiento térmico o leche y productos lácteos pasteurizados de una planta lechera a otra similar y a una estación receptora o de transferencia, necesitan marcarse con el nombre y domicilio de la planta lechera o del transportista similar y deberán estar sellados; además se preparará un informa de envío, que deberá elaborarse, conteniendo como mínimo la información siguiente:

     1. Nombre del remitente del embarque, domicilio y número 

del permiso.

     2.Permiso de identificación del transportista, si no 

fuera un empleado del remitente del embarque.

     3.Punto de origen del embarque.

     4.Número de identificación del tanque.

     5.Nombre del producto.

     6.   Peso del producto.

     7.   Grado del producto.

     8.   Temperatura del producto.

     9.   Fecha del embarque.

     10.  Nombre de la agencia reguladora supervisora en el punto de origen.

     11.  Esto, si el contenido fuese crudo, pasteurizado, o en el caso de la crema, leche baja en grasa o leche descremada hayan

sido tratados térmicamente.

     Una copia del informe del envío deberá retenerse por el remitente, otra por el transportista habitual y habrá de entregarse un mínimo de dos copias al consignatario, junto con el embarque.  Este consignatario deberá posteriormente remitir al menos una copia a la agencia reguladora local o a la autoridad estatal dentro del área de recepción.  Al recibir la solicitud respectiva, la agencia reguladora o la autoridad estatal deberán regresar a la agencia supervisora la siguiente información:

     1.Fecha y hora de llegada del producto.

2.Temperatura del producto.

     3.   Cuenta bacteriana y prueba de la grasa butírica del producto sobre los embarques individuales.

     4.   Eficiencia de los sellos.

     5.   Otra información pertinente.

     Deberán ser legibles las entradas hechas sobre los informes de envío, tanto por los remitentes como por los consignatarios. Cuando un embarque interestatal se deriva de uno o más puntos de origen, deberán acompañar al envío informes por separado, para cada una de las fuentes de suministro involucradas en dicho envío.  Estos informes de embarque deberán ser retenidos en el archivo por un período mínimo de 6 meses.

     Todas las latas de leche cruda procedente de granjas lecheras individuales deberán identificarse por el nombre o número del productor individual de la leche.  Cada carga lechera del tanque 

lechero recolector a granel deberá estar acompañada de la documentación (contraseña con el peso o manifiesto) que deberán incluir el o los Número(s) de Identificación IMS, BTU o el Número Listado de Planta IMS (para los grupos granjeros listados con una planta lechera).

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     SUMINISTROS DE EMERGENCIA - ETIQUETADO.- Cuando la venta de la leche o productos lácteos sin graduación se autoriza durante las emergencias, bajo los términos de la Sección 2, la etiqueta deberá llevar la designación de "sin graduación".  Cuando tal etiqueta no está disponible, la agencia reguladora deberá efectuar las medidas inmediatas para informar al público que el suministro particular no está graduado y que dicho suministro deberá etiquetarse apropiadamente, tan pronto como el distribuidor pueda obtener las etiquetas requeridas.

     ETIQUETA DE IDENTIFICACION.- "Identificación", como se usa en esta sección, se define al nombre y domicilio de la planta lechera en la que se efectúan la pasteurización, la ultra-pasteurización o el procesamiento aséptico.  Se recomienda que sea adoptado el sistema nacional voluntario de codificación uniforme para la identificación de las plantas pasteurizadoras en las que se envasan la leche y los productos lácteos, con la finalidad de asegurar un sistema de codificación adecuado a lo largo del país.

     En aquellos casos en los que una firma opere varias plantas, podrá utilizarse el nombre común de la firma, sobre los frascos o recipientes lecheros.  A condición de que, la ubicación de la planta en la que se pasteurizó, ultra-pasteurizo, o procesó asépticamente sea igualmente mostrada, ya sea directamente o mediante un código.  Este requisito es necesario para facilitar a la agencia reguladora la identificación de la fuente de la leche pasteurizada, ultra-pasteurizada o procesada asépticamente.  Cuando una sola planta con un nombre dado está ubicada dentro de la municipalidad, no necesita mostrarse el domicilio de la calle en donde está la planta.

     El requisito del etiquetado para identificación puede interpretarse como permitir a las plantas y personas comprar y distribuir, bajo su propio marbete, leche y productos lácteos procesados y envasados en otra planta, a condición de que la etiqueta diga: "Procesado(a) en ... (nombre y domicilio), o que la planta procesadora y empacadora sea identificada mediante un código apropiado.                                                      

     ETIQUETAS FRAUDULENTAS.- La agencia reguladora no deberá permitir el uso de cualquier marca fraudulenta, palabras o respaldos sobre la etiqueta.  Ella podrá permitir el uso de diseños de marca registrada o de términos semejantes sobre el capuchón del frasco o la etiqueta cuando, en su opinión, no estén adulterábndola y no se empleen para neutralizar el etiquetado requerido por el Reglamento  No deberá permitirse el uso de designaciones de supergrado.  Las designaciones del grado, tales como "Grado A Pasteurizado, Especial", "Premium", etc., dan al consumidor la impresión que tal(es) grado(s) son mucho más seguros que el grado A.  Dicha implicación es falsa, dado que los requisitos del Reglamento para la leche grado A pasteurizada, ultra-pasteurizada o asépticamente procesada, cuando está vigente en forma apropiada, asegurará que este grado de leche será tan sano como puede serlo prácticamente la leche.

                               SECCION 5
                        INSPECCION DE GRANJAS Y                                               PLANTAS LECHERAS
     Caja granja lechera, planta lechera, estación receptora y de transferencia, cuya leche o productos lácteos se proponen para su consumo dentro... de ...(1*), o su jurisdicción y cada transportista lechero que recoja muestras de leche cruda para pasteurización, estándares bacterianos, químicos o de temperatura y transporte leche de una granja lechera a una planta lechera, estación receptora o de transferencia, así como su autotanque recolector de leche a granel como sus accesorios, deberán ser inspeccionados por la agencia reguladora, antes de la expedición de un permiso.  Después de la emisión del permiso, la agencia reguladora deberá:

     1.Inspeccionar al menos una vez cada 12 meses, todo  

tanque recolector de leche y sus accesorios empleados por el transportista lechero que recoja muestras de leche cruda para pasteurización, para los exámenes bacterianos, químicos o de estándares de temperatura y lleve la leche de una granja lechera hacia una planta lechera, estación receptora o de transferencia;

2.Inspeccionar, al menos una vez cada 24 meses, todas 

las camionetas del transportista lechero y sus procedimientos de muestreo;                                                      

     3.   Inspeccionar al menos una vez cada 6 meses, cada una de las granjas lecheras y estaciones de transferencia; y

     4.   Inspeccionar cada planta lechera y estación receptora, al menos una vez cada 3 meses.

     Si se hallase una violación existente en el transcurso de una inspección, a cualquiera de los requisitos establecidos en la Sección 7, o en el caso del transportista lechero, también en la Sección 6, se necesitará una segunda inspección posterior al tiempo necesario concedido para remediar la violación, aunque no antes de 3 días.  Esta segunda inspección deberá emplearse para determinar la sumisión a los requisitos de la Sección 7, o en el caso del transportista lechero también de la Sección 6.  Cualquier violación del mismo requisito de la Sección 7, o para el caso del transportista lechero, también de la Sección 6, en esta segunda inspección, será la base para la suspensión del permiso, conforme a la Sección 3 y/o la acción de la corte.  A condición de que, cuando la agencia reguladora halle que un elemento crítico de violación al procesamiento que comprenda:

     1.   Pasteurización adecuada, por medio de la cual cada partícula de leche o producto lácteo no haya podido ser calentada a la temperatura apropiada y sostenida en ella por el tiempo necesario en un equipo apropiadamente diseñado y operado; o

     2.   Una conexión cruzada existente mediante la cual está presentándose una contaminación directa de la leche o el producto pasteurizado; o

     3.   Las condiciones existentes por las que está presentándose una contaminación directa de la leche y productos lácteos pasteurizados.

     La agencia reguladora deberá efectuar una acción inmediata para evitar el procesamiento posterior de tal(es) leche(s) o producto(s) lácteo(s) hasta que se hayan corregido dichas violaciones del(os) elemento(s) crítico(s) del proceso.  Si la corrección de tales elementos críticos no se lograse inmediatamente, la agencia reguladora deberá ejercer una pronta acción para suspender el permiso, como se estipula para la Sección 3 de este Reglamento.  A condición de que, en el caso de las plantas de lacticinios que producen leche y productos lácteos procesados asépticamente, cuando una inspección de la planta mencionada y sus registros, revelan que el procesamiento empleado ha sido menor al procesamiento programado, deberá considerarse esto como un riesgo inminente a la salud pública y la agencia reguladora deberá efectuar una acción inmediata para suspender el permiso de la planta para la venta de la leche y productos lácteos asépticamente procesados, de conformidad a lo ordenado en la Sección 3 de este Reglamento.

     Una copia del reporte de la inspección se le entregará en manos del operador u otra persona responsable o se pegará en un lugar visible sobre una pared interior del establecimiento,  Dicho reporte de inspección no deberá ser maltratado y deberá estar 

disponible cuando lo necesite la agencia reguladora.  Una copia idéntica del reporte de inspección deberá llenarse con los registros de la agencia reguladora.

     Todo productor lechero, transportista, distribuidor u operador de planta deberán, al recibir la solicitud e la agencia reguladora, permitir el acceso de las personas designadas oficialmente, a todas las partes de su establecimiento o instalaciones respectivas, para determinar la sumisión a las condiciones de este Reglamento.  El distribuidor o el operador de la planta deberán suministrar a la agencia citada, luego de que se les solicite y para uso oficial, exclusivamente, un estado real de las cantidades efectivas de leche y productos lácteos comprados y vendidos, una lista de todos los proveedores de dicha(s) leche(s) y producto(s) lácteo(s), los registros de inspecciones y los de exámenes y de temperatura(s) y tiempo(s) de pasteurización.

     Deberá ser ilegal para cualquier persona que, en su calidad de oficial, obtenga cualquier información bajo las condiciones de este Reglamento, que esté avocado a la protección como un secreto de patente (incluyendo la información sobre la cantidad, calidad, fuente o disposición de la leche y los productos lácteos o de los resultados de inspecciones o exámenes de ellos) y usar dicha información para su propia ventaja o revelarla a cualquier persona no autorizada.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     FRECUENCIA DE LA INSPECCION.- Cada 12 meses para el tanque recolector de leche a granel, para el tanque recolector del transportista lechero e inspección de los procedimientos de muestreo, cada 24 meses, o para la inspección de un productor lechero, cada 6 meses o para la inspección de una planta lechera cada 3 meses, aunque no es la frecuencia deseable, más bien es el mínimo legal.  Los transportistas lecheros, las granjas lecheras y las plantas lecheras que experimentan dificultades en llenar los requisitos, debieran ser visitados con mayor frecuencia.  Las inspecciones de las granjas lecheras deberán efectuarse al tiempo de la ordeña, tan seguido como sea posible, y las inspecciones de las plantas lecheras a diferentes horas del día, con objeto de averiguar si los procesos del armado, del equipo, su saneamiento, pasteurización del producto, limpieza y otros procedimientos cumplen con los requisitos de este Reglamento.        

     PROCEDIMIENTO DE EJECUCION.- Esta sección asegura que una granja lechera, transportista lechero, o planta lechera, excepto aquéllas que procesan asépticamente la leche y los productos 

lácteos, deberán ser sujetos a la suspensión del permiso y/o acción

de la corte, si dos inspecciones sucesivas revelan una violación del mismo requisito.

     La experiencia ha demostrado que una ejecución estricta del Reglamento conduce a una relación mejor y más amistosa entre la agencia reguladora y la industria lechera que la que hace una política de ejecución, la cual busca excusar violaciones y aplazar el castigo respectivo.  El criterio de los inspectores sanitarios para un cumplimiento satisfactorio, debiera ser ni muy indulgente ni irrazonablemente riguroso.  Cuando se descubre una violación, el inspector sanitario deberá indicarle al productor lechero, transportista lechero u operador de planta, el requisito que se ha violado, discutir con el(ellos) un método corrrectivo y establecer un tiempo para efectuar la corrección de la violación del requisito.

     Las sanciones de suspensión o revocación del permiso y/o la acción de la corte, están fijadas para evitar violaciones continuas de las condiciones de este Reglamento, pero están previstas para proteger a la industria lechera contra acciones irrazonables o arbitrarias.  Cuando se halle una condición que constituya un riesgo inminente a la salud pública, es necesaria la acción rápida para protegerla; por ello, está autorizada, en la Sección 3, a suspender inmediatamente el permiso.  Sin embargo, excepto para tales emergencias, no se le impone castigo al productor, transportista lechero o distribuidor en la primera violación de cualquiera de los requisitos de saneamiento listados en la Sección 7.  Un productor, transportista lechero o distribuidor al que se halle violando cualquier requisito, tendrá que ser notificado por escrito y dársele un tiempo razonable para corregir la(s) violación(es), antes de que se le haga una segunda visita de inspección.  El requisito de entregarle la notificación por escrito habrá de ser juzgado como haber sido satisfecho por la recepción manual de dicho documento por parte del operador, o mediante la colocación del reporte de inspección sobre una pared en lugar visible del establecimiento, como lo estipula esta sección.  Después de recibir la notificación de violación, pero antes de que el tiempo asignado haya terminado el productor, transportista lechero o distribuidor deberá tener una oportunidad para apelar la interpretación del inspector sanitario, a la agencia reguladora o para obtener una extensión del tiempo permitido para hacer la corrección.

     PROCEDIMIENTOS DE EJECUCION. PLANTAS LECHERAS CON PROCESAMIENTO ASEPTICO.- En virtud de que la leche y productos lácteos asépticamente procesados se almacenan a temperatura ambiente y no se refrigeran después de su procesamiento, deberán ser considerados como un inminente riesgo a la salud pública en 

cuanto sea revelado mediante una inspección o una revisión de los registros de procesamiento que el proceso es menor al procesamiento requerido en la programación de tiempo y que los productos elaborados no han mantenido su esterilidad comercial.  Necesita iniciarse una acción inmediata por parte de la agencia reguladora para suspender el permiso, con el fin de proteger la salud pública.  Dicha agencia deberá interrumpir la venta de todo el producto sub-procesado y seguir al pié de la letra los requisitos mínimos del CFR 21-113.89 (Véase el Apéndice L, P. 346) antes de la liberación de cualuier producto.

     INSPECCION INDUSTRIAL CERTIFICADA.- La agencia reguladora puede certificar al personal industrial para que cooperativamente lleve a cabo los requisitos de este Reglamento, con respecto a la supervisión de las granjas lecheras y los procedimientos de recolección y muestreo por parte del transportista lechero.  La agencia reguladora recibirá por adelantado los reportes de todas las inspecciones conducidas por el personal mencionado arriba, para determinar su conformidad con los requisitos de este Reglamento.  Todas las acciones delictivas y todas las inspecciones para la expedición o reinstalación de permisos deberá ser efectuada por la agencia reguladora.  Deberá certificarse al personal industrial cada 3 años, por la agencia reguladora, de conformidad a lo establecido en el Apéndice B, página 187.

     REPORTES DE INSPECCION.- Deberá llenarse una copia del reporte de inspección por la agencia reguladora y retenida por un tiempo mínimo de 12 meses.  Los resultados deberán ser asentados sobre formas apropiadas del libro "Mayor".  El uso de una computadora u 

otro sistema de información para cobro pueden efectuarse.  En el Apéndice M, página 414 se incluyen las formas para las inspecciones de campo.

                              SECCION 6
                     EL EXAMEN DE LA LECHE Y LOS 

                          PRODUCTOS LACTEOS
     Deberá ser responsabilidad del transportista lechero recoger una muestra representativa de la leche del tanque a granel de cada granja lechera antes de la transferencia de la leche de un tanque lechero de granja, troca u otro contenedor.  Todas las muestras deberán recogerse y entregarse a una planta lechera, estaciones receptora o de transferencia u otro local aprobado por la agencia reguladora.

     Durante cualquiera de seis meses consecutivos deberá recogerse un mínimo de cuatro muestras de leche cruda para pasteurización y ser entregadas conforme a esta sección, procedentes de cada productor.  Dichas muestras deberán obtenerse bajo la dirección de la agencia reguladora o habrán de ser tomadas de cada productor, bajo la dirección de la citada agencia.  Durante cualquiera de seis meses consecutivos, un mínimo de cuatro muestras de leche cruda para pasteurización, ultra-pasteurización o procesamiento aséptico, recogidas en un mínimo de cuatro meses separados, habrán de tomarse de cada planta lechera, mediante la agencia reguladora, después de la recepción de la leche en cada planta lechera y antes de su pasteurización, ultra-pasteurización o procesamiento aséptico.  Durante cualquiera de seis meses consecutivos deberá tomarse un mínimo de cuatro muestras de los productos lácteos tratados térmicamente, procedentes de plantas que ofrezcan dichos productos a la venta, dentro de un mínimo de cuatro meses separados por la mencionada agencia.  Durante cualquiera de seis meses consecutivos, deberá tomarse un mínimo de cuatro muestras de leche pasteurizada, leche aromatizada, lecha baja en grasa aromatizada, leche descremada aromatizada, cada nivel graso de leche baja en grasa y cada producto lácteo definido en este Reglamento, escepto los asépticamente procesados, deberán recogerse en un mínimo de cuatro meses separados, de cada una de las plantas por la agencia reguladora.  Deberán tomarse las muestras de leche y de productos lácteos mientras estén en posesión del productor o del distribuidor, en cualuier tiempo previo a su entrega al almacén vendedor o al consumidor.  Deberán examinarse periódicamente las muestras de leche y productos lácteos procedentes de tiendas de lacticinios al menudeo, establecimientos de servicios alimentarios, tiendas de abarrotes y otros lugares donde se vendan la leche y los productos lácteos, como lo determine la agencia reguladora y los resultados de tales pruebas habrán de emplearse para determinar su cumplimiento a las Secciones 2, 4 y 10.  Los propietarios de dichos establecimientos deberán suministrar a la agencia reguladora, en el 

momento que se les soliciten, los nombres de todos los distribuidores de los cuales obtienen la leche o los lacticinios.

     En la leche cruda para pasteurización habrán de efectuarse las cuentas somáticas y las verificaciones sobre la temperatura de enfriamiento del producto.  Además, habrán de conducirse al menos en cuatro ocasiones durante 6 meses consecutivos, las pruebas sobre examen de medicamentos en la leche.  En la leche y productos lácteos pasteurizados habrán de efectuarse las cuentas bacterianas requeridas, el recuento de células somáticas, la determinación de coliformes, la prueba de la fosfatasa y las verificaciones de la temperatura de enfriamiento de dicho(s) producto(s).

     Siempre que se excedan los límites para leche y productos lácteos (excepto para la leche y productos asépticamente procesados) en dos de las cuatro últimas cuentas bacterianas consecutivas, cuenta de células somáticas, determinaciones de coliformes, o temperatura de enfriamiento, tomadas en días separados, la agencia reguladora deberá enviar una notificación por escrito de ello a la persona a quien corresponda.  Esta notificación será efectiva tan pronto como dos de las cuatro últimas muestras consecutivas han excedido el límite del estándar.  Habrá de tomarse una muestra extra dentro de los 21 días de haber sido enviada dicha notificación, aunque no antes de un lapso de 3 días.  De conformidad con la Sección 3 se hará inmediata la suspensión del permiso y/o se instituirá la acción por la corte cuantas veces sea violado el estándar por tres de las últimas cinco cuentas bacterianas (excepto para aquéllas de la leche y productos lácteos asépticamente procesados), determinaciones de coliformes, temperaturas de enfriamiento o cuentas de células somáticas.


Siempre que sea positiva una prueba de fosfatasa, habrá de determinarse la causa de ello.  Cuando ésta sea una pasteurización inapropiada deberá corregirse esto y cualquier leche o producto lácteo involucrado en el problema no deberá ser ofrecido a la venta.

     Cuando sea positiva la prueba de residuo de pesticidas deberán efectuarse las investigaciones, para determinar la causa y corregirse de inmediato. Se deberá tomar una muestra extra y analizarse para residuo de pesticidas y ninguna leche o producto lácteo podrá ofrecerse a la venta hasta que se demuestre, en una muestra subsecuente, que está libre de residuos de pesticidas o abajo de los niveles estimulantes establecidos para dichos residuos.

     Cuando resulte positiva la prueba de residuo de medicamento(s) deberá efectuarse una investigación, para determinar la causa y ésta deberá corregirse conforme a las condiciones establecidas en el Apéndice N, página 415.

     Siempre que se halle(n) como no estéril(es) un recipiente o varios de leche o productos lácteos asépticamente procesados, debido a un sub-procesamiento, la agencia reguladora deberá considerar este hecho como un riesgo inminente a la salud pública y deberá suspender el permiso de la planta lechera para la venta de leche o productos lácteos asépticamente procesados.  Ninguna leche o producto lácteo asépticamente procesado deberá venderse hasta que se demuestre que el procesamiento, el equipo y los procedimientos empleados son apropiados para una consistente elaboración del producto estéril.  Todo el producto procedente del lote hallado que contenga una o más unidades no estériles habrá de ser embargado y puesto a disposición, como lo ordene la agencia reguladora.

     Las muestras deberán analizarse en un laboratorio oficial o en otro aprobado oficialmente.  Todos los procedimientos de muestreo y pruebas de laboratorio requeridos deberán estar substancialmente conformes con la... Edición de los "Métodos Estándar para el Examen de los Productos Lecheros de la Asociación de Químicos Analistas Oficiales" (AOAC) (Insértese el número de la edición en uso al tiempo de adoptarla).  Tales procedimientos, incluyendo la certificación de los recolectores de muestras y los exámenes respectivos, habrán de ser evaluados de conformidad con la "Evaluación de los Laboratorios Lecheros, Servicio Público de Salud, United States of America/Administración de Alimentos y Medicamentos".  La leche y productos asépticamente procesados, envasados en recipientes herméticamente procesados, deberán examinarse conforme al Manuel Analítico Bacteriológico del FDA.  Los exámenes y pruebas para detectar adulterantes, incluiyendo a los pesticidas, deberán conducirse tal como lo requiere la agencia reguladora.  Las valoraciones cuantitativas de la leche y productos lácteos a los que se les hayan agregado vitamina(s) A y/o D, deberán efectuarse como mínimo cada año en un laboratorio que haya sido certificado por la Administración de Alimentos y Medicamentos en U.S.A. y será aceptado dicho laboratorio por la agencia reguladora.

     Además, todos los establecimientos que venden productos fortificantes necesitan llevar un registro del control de su volumen.  Estos registros deberán tener como referencia de cruce la forma y cantidad de vitamina D, vitamina A y/o vitaminas A y D empleadas con la cantidad de productos elaborados e indicar un porciento del uso esperado, más o menos aproximado.

                  PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS   

     PROCEDIMIENTOS DE EJECUCION.- Todas las violaciones a los estándares para cuentas bacterianas, de coliformes y de células somáticas y de los estándares para la temperatura de enfriamiento debieran ser investigados de inmediato por inspección, para 

determinar la(s) causa(s) y corregirla(s).  (Véase el Apéndice E, Ejemplos de Procedimientos de Ejecución conforme a la regla 3 de 5). ( Página 242).

     La leche y los productos lácteos asépticamente procesados envasados en recipientes herméticamente sellados están exentos de los requisitos de almacenamiento en refrigteración, que hay en este Reglamento.  Por ello, siempre que se presente una avería en el procesamiento o envasado de tales productos, existe riesgo inminente a la salud pública.  Se necesita la acción inmediata por 

parte de la agencia reguladora.  Las plantas lecheras que elaboran 

la leche y productos lácteos procesados y envasados aséptiecamente en recipientes herméticamente sellados, necesitan ser impulsadas a desarrollar las pruebas bacterianas y otros exámenes de calidad, para cada lote elaborado de leche y productos lácteos asépticamente procesados, con objeto de averiguar que dichos productos hayan sido procesados adecuadamente y no se hayan tornado en no-estériles después de su procesamiento  La agencia reguladora puede utilizar registros industriales, de cada lote de leche asépticamente procesada y de productos lácteos tratados con el mismo proceso, para determinar cuándo pueden liberarse para la venta después de que se haya presentado una violación de los estándares bacterianos.

     TECNICAS DE LABORATORIO.- Los procedimientos para la recolección y retención de las muestras; la selección y preparación de los aparatos, medios de cultivo y reactivos; así como los procedimientos analíticos, la incubación, lecturas respectivas y el reporte de los resultados, deberán estar en sustancial conformidad con los Métodos Estándar para el Examen de los Productos Lecheros y los Métodos Oficiales de Análisis.  Los procedimientos deberán ser aquéllos específicos para:

     1.  Cuenta estándar en placa a 32°C.

     2.  Métodos alternos, incluyendo la Cuenta en Aro en Placa con petrifilm, para cuentas viables en leche cruda y el método petrifilm, para leche y productos pasteurizados a 32°C.

     3.  La prueba para coliformes con medios sólidos o el método petrifil a 32°C para toda la leche y productos lácteos.

     4.  Los métodos de valoración cuantitativa en discos, especificados en el Apéndice G, página 254.  Además, los métodos que hayan sido evaluados independientemente o evaluados por el FDA (Administración de Alimentos y Medicamentos de U.S.A.) y que se han hallado aceptables por dicho organismo, para detectar residuos de medicamentos de uso asegurado o niveles de tolerancia que deberán usarse para cada medicamento de referencia.

     En todos los resultados positivos deberán tomarse las acciones reguladoras (véase el Apéndice N, P. 415).  Un resultado deberá considerarse como positivo si se ha obtenido usando un método que haya sido evaluado y juzgado aceptable por el FDA a los niveles establecidos en los memoranda publicados periódicamente por el  

FDA como requeridos por la Sección III del Apéndice N.

     5.  Métodos selectivos y confirmatorios para la detección de leche anormal.

     6.  Pruebas APHA o AOAC para la fosfatasa.

     7.  Cualquier otro de los exámenes que se hayan aprobado por la Administración de Alimentos y Medicamentos como ser igualmente precisos, exactos y prácticos.

     8.  Todos los estándares usados en el desarrollo y empleo de los métodos para la detección de residuosde medicamentos diseñados para los programas de monitoreo del Reglamento para Leche Pasteurizada Grado A, deberán referirse a los estándares de la Farmacopea de los Estados Unidos de Norteamérica (USP), cuando esté disponible este libro.  Cuando no haya disponibilidad de un estándar USP, entonces el método original habrá de definir cuál estándar se usará.

     9.  Los cambios en los procedimientos o en los reactivos para las pruebas oficiales habrán de ser propuestos a la Administración de Alimentos y Medicamentos para su aceptación previa, para ser usados por los laboratorios lecheros certificados NCIMS.

     Un índice de la eficacia del proceso de pasteurización es la

prueba de la fosfatasa.  En el caso de que dicha prueba resultase positiva, deberá determinarse la causa inmediatamente.  Cuando la causa es una pasteurización inapropiada, deberá corregirse.  Cuando un examen de fosfatasa es positivo en el laboratorio, o si surge alguna duda con respecto al cumplimiento del equipo, estándares o métpodos compendiados en la Sección 7, Artículo 16p, la agencia reguladora deberá conducir inmediatamente el desarrollo de la misma prueba en la planta (Apéndice G, P. 254).

     La Prueba para Mastitis Wisconsin o Mastitis California podrá ser empleada para discriminar y seleccionar muestras de leche de oveja y de cabra, para indicar el rango de los niveles de las células somáticas, hasta que el estándar de dichas células  para leche de ovejas y de cabras sea del orden de 1.000,000/ml.

     Deberán emplearse cualquiera de las siguientes pruebas selectivas o confirmatorias:  El procedimiento de Estría Sencilla para el Recuento Microscópico0 Directo de Células Somáticas, Cuenta Electrónica de Células Somáticas, Recuento de Células Somáticas Citométrico/Opto-Electrónico o el Recuento de Células Somáticas en el Filtro de Membrana DNA.  Deberá emplearse el colorante mezcla de Pironina "Y"-Verde de Metilo o la "Modificación New York" en la 

prueba confirmatoria para las Cuentas de Células Somáticas Directas en el Microscopio en leches de oveja y de cabra.

     Los laboratorios que empleen la Prueba de Mastitis Wisconsin y el Método Whiteside Modificado o la Prueba de Mastitis California, para leches de oveja y de cabra, habrán de confirmar los resultados de la leche del rebaño que excedan a los 18 mm o al valor de uno (1), respectivamente.

     Los resultados de la prueba selectiva o confirmatoria deberán registrarse en los registros oficiales de la granja lechera y se enviará una copia de los resultados al productor lechero.

     Cuando una advertencia por escrito haya sido enviada a causa de un recuento de células somáticas excesivamente elevado, el personal de la agencia reguladora estará obligado a efectuar una inspección oficial de la lechería o en su defecto, el personal  

industrial certificado.  Dicha inspección deberá hacerse durante el tiempo de la ordeña.                                              

     PROCEDIMIENTOS DE MUESTREO.- Cuando se recogen las muestras de leche cruda para pasteurizar, en una planta lechera antes del procesamiento indicado, habrán de ser vaciadas de los tanques de almacenamiento escogidos al azar, después de una adecuada agitación de su contenido.

     Cuando las cuentas bacterianas (excepto para la leche y productos lácteos asépticamente procesados) y las determinaciones de la temperatura se hacen a partir de varias muestras de la misma leche o producto lácteo recogidos del mismo suministro o procesador en el mismo día, los valores obtenidos en ellas se promedian aritméticamente y los resultados se registran como las determinaciones de temperatura y recuentos celulares de la leche o producto lácteo de ese día.  Todas las cuentas bacterianas y temperaturas del producto deberán registrarse en la forma contable del Libro Mayor para las granjas o plantas lecheras, tan pronto como sean reportadas por el laboratorio.

     Podrá emplearse una computadora u otro sistema de retroalimentación.

     Véase el Apéndice G, página 254, para la referencia de residuos de medicamentos y de las condiciones bajo las que la prueba de la fosfatasa en la leche o crema, pasteurizadas adecuadamente, puede ser encontrada como positiva.                              

     TRANSPORTACION A GRANEL DESDE LA GRANJA LECHERA.- El transportista a granel, de la leche de granja, ocupa una posición ùnica dentro de la relación entre el productor-el procesador y la agencia reguladora.  Dicha persona es un factor crítico en la estructura habitual del mercado lechero.  Como un pesador y muestreador que es, el transportista aparece como un oficial y con frecuencia es el único que juzga qué volúmenes de leche se han comprado y vendido.  Como en el caso del receptor lechero, los hábitos operatorios del transportista afectan directamente la calidad de la leche encomendada a su cuidado.  En el caso en que 

las obligaciones del transportista lechero incluyen la recolección y entrega de las muestras al laboratorio para su análisis respectivo, viene siendo dicha persona una parte vital del control de calidad y de los programas regulatorios.  Cualquier desviación por parte del transportista, de las prácticas aceptables, podrá desembocar en la suspensión y/o revocación de su permiso.  Véase el Apéndice B, página 187, para referirse a los programas para el transporte de leche desde las granjas lecheras que enfoca el entrenamiento, licencias y/permisos, inspección rutinaria y la evaluación de los procedimientos para el muestreo.

NOTA.- La industria debiera ser estimulada por la agencia reguladora para alcanzar, día a día, el cumplimiento con los estándares precedentes, mediante el desarrollo de pruebas sobre cada leche del productor, incluyendo los exámenes en el andén de los embarques, para evaluar olores, temperatura y sedimento en el o los producto(s).  Las cuentas bacterianas debieran ser efectuadas inmediatamente después de la pasteurización en el laboratorio, como una verificación para los microorganismos termodúricos.  Se recomiendan también los exámenes para investigar la presencia de bacterias psicrofílicas.  Los exámenes discriminatorios para investigar la presencia de agua agregada, antibióticos y residuos de pesticidas, deberán efectuarse en la leche producida.  Debieran rechazar las plantas la leche con olor anormal y temperatura elevada, así como la leche que se halla no satisfactoria mediante la prueba del sedimento.  Las inspecciones consecutivas de la granja lechera debieran ser hechas por el capataz para determinar la causa e instituir medidas correctivas, cuantas veces sea rechazada la leche por la planta lechera.

                              SECCION 7                           
                       ESTANDARES PARA LECHE Y                  

                          PRODUCTOS LACTEOS     

     Toda la leche cruda grado A para pasteurización, ultra-pasteurización o procesamiento aséptico y todas las leches y productos lácteos grado A pasteurizados, ultra-pasteurizados o procesados asépticamente deberán producirse, procesarse y pasteurizarse, ultra-pasteurizarse o asépticamente procesarse para conformarse con los siguientes estándares de temperatura, químicos y bacteriólogos, así como con los requisitos para el saneamiento que hay en esta sección.

     Ningún proceso o manipulación diferente a la pasteurización, ultra-pasteurización o procesamiento aséptico; métodos integrales en sí; así como una refrigeración adecuada, podrá ser aplicado a la leche y productos lácteos para el propósito de eliminar o desactivar a los microorganismos.  Condicionado a que, en el envío 

de crema a  granel, leche descremada o leche baja en grasa, el calentamiento de la leche cruda una vez, a temperaturas mayores a 52°C (125°F) pero menores a 72°C (161°F) para fines de separación, se permite cuando el o los embarque(s) de crema a granel, leche descremada o leche baja en grasa sean etiquetados como térmicamente-tratados.  En el caso de la crema térmicamente tratada, ésta puede calentarse posteriormente a una temperatura menor a 75°C (166°F) en un proceso de calentamiento continuo y enfriada inmediatamente después a temperatura de 7°C (45°F) o menor, cuando se necesite para la desactivación enzimática (tal como la reducción de la lipasa) por una razón funcional.

                                                                                REQUISITOS DE SANEAMIENTO PARA LA LECHE CRUDA  

         GRADO A, PARA PASTEURIZACION, ULTRA-PASTEURIZACION
                       O PROCESAMIENTO ASEPTICO
                      ARTICULO 1r. LECHE ANORMAL      

     Las vacas que muestren evidencia de secreción de leche anormal en uno o más cuartos, basándose ello en el examen bacteriológico, físico y químico, habrán de ordeñarse al final o con equipo separado, debiendo eliminarse la leche obtenida.  Las vacas tratadas con o que hayan consumido agentes químicos, medicinales o radioactivos que sean capaces de secretarse en la leche y que puedan ser dañinos a la salud humana, se ordeñarán hasta el final de la ordeña total o con equipo separado y la leche puesta a disposición de la agencia reguladora, para que ella obre según su criterio.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- La salud de la vaca es una consideración de importancia a causa del número de enfermedades en el ganado, incluyendo las infecciones por salmonelas, las del tipo estreptocócico y estafilocócico que pueden transmitirse al hombre mediante la leche.  Los microorganismos de muchas de estas enfermedades pueden llegar a la leche, sea en forma directa por las ubres o indirectamente a través de las supuraciones del cuerpo infectado que pueden gotear, salpicar o ser suplados por la vaca hacia el producto.

     La mastitis bovina es una enfermedad inflamatoria y altamente transmisible en general, ubicada en las ubres vacunas.  Habitualmente el organismo estimulante es el estreptococo de origen bovino (tipo B), aunque la enfermedad es frecuentemente originada por un estafilococo u otro agente infeccioso.  En ocasiones llegan a infectarse las ubres de la(s) vaca(s) con el estreptococo hemolítico de origen humano, lo cual puede desencadenar brotes epidémicos de origen lácteo como la fiebre escarlatina o la infección séptica de la garganta.  Las toxinas del estafilococo y, posiblemente otros microorganismos en la leche, pueden causar severas gastroenteritis.  Algunas de estas toxinas no se destruyen por la pasteurización.

                      PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS                                                                                

     Este artículo se juzga como haber sido satisfecho, cuando:

     1.  No se ofrece a la venta por cierto período, como que esté

recomendado por el veterinario que asista a las vacas enfermas, o como se indique en la etiqueta del envase del agente medicinal, la leche de vacas que hayan sido tratadas con agentes medicinales.

     2.  La leche de vacas tratadas o expuestas a los insecticidas, no aprobados para su empleo en ganado lechero por la Agencia Ambiental de los E.U.A., no se ofrecerá en venta.

     3.  Cuando lo juzgue necesario, la agencia reguladora solicitará ciertos exámenes extra, para la detección de la leche anormal.

     4.  La leche con sangre, coágulos, decolorada o la que sea anormal a la vista o en su olor, se manejará de la misma forma y se dispondrá de ella para prevenir la infección en otras vacas y la contaminación de los utensilios lecheros.  

     5.  Las vacas con secreción de leche anormal deberán ordeñarse al final o en equipo de ordeña separado, lo cual evita en forma efectiva la contaminación del suministro lechero sano.

     6.  El equipo, utensilios y recipientes usados en el manejo de la leche anormal no deberán usarse para manejar la leche a la venta, a menos que primero se limpien y saneen efectivamente.

     7.  Los derivados de los desechos animales procesados, usados como ingredientes alimentarios para animales, para cualquier parte de la ración total del animal lechero lactante, hayan sido:                                                                          

    a.  Procesados apropiadamente conforme a un  mínimo de 

aquellos requisitos contenidos en las Regulaciones Modelo

para Desechos Animales Procesados, desarrolladas por la Asociación Americana de Oficiales para el Control de Alimentos para Animales; y              

b.  No contener niveles de substancias dañinas,     

organismos patógenos peligrosos u otras substancias tóxicas que sean secretadas en la leche, a cualquier nivel que dañe la salud humana.    

     8.  Los excrementos de animales de corral, sin procesar, y las

deyecciones corporales animales, recicladas sin procesamiento, no son alimentos apropiados para animales lactantes de granjas lecheras.

                             ARTICULO 2r.
                 ESTABLO LECHERO, SALA O ESTABLO DE  

                         ORDENA--CONSTRUCCION                  

     Una sala de ordeña, establo o salón respectivo habrán de ser tomados en cuenta para todas las granjas lecheras en las que habrá de guardarse al ganado lechero durante las operaciones en los tiempos de la ordeña.  Las áreas destinadas a los fines de la ordeña deberán:

     1. Tener pisos construidos de concreto o de materiales

igualmente impermeables: Condicionado a que los corrales para convalescencia (por maternidad) ubicados en las áreas de la ordeña de los establos tipo estancos puedan usarse cuando cumplan con las normas especificadas en el Apéndice B. V, página 205;

     2.   Tener paredes y techos que sean lisos, pintados o terminados de manera apropiada; en buen estado de conservación y el techo libre de polvo;

     3.Contar con pesebres o corrales separados para los    

terneros y toros:

     4.   Estar provista con luz natural y/o artificial, bien distribuida para la ordeña matutina y/o nocturna;

     5.   Asegurar un espacio aéreo y circulación y las áreas suficientes para evitar la condensación y los olores excesivos;

     6.   No tener sobrecupo; y

     7.Contar con cajas cubiertas herméticas al polvo o disponer

de instalaciones por separado para el almacenamiento del alimento molido, desmenuzado o concentrado, para los animales ahí guardados.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Cuando la ordeña se hace en cualquier sitio diferente al lugar adecuado acondicionado para dicho propósito, la leche puede estar contaminada.  Los pisos construidos en concreto o con otro material igualmente impermeable pueden mantenerse limpios más fácilmente que aquéllos construidos de tierra, madera o materiales semejantes; por tanto, los primeros son más aptos para permanecer limpios.  Las paredes pintadas o acabadas apropidamente, así como los techos, ayudan a su limpieza.  Los pisos firmes y los establos para alimentación por separado reducen la posibilidad de que entren, tanto el polvo como el material extraño a la leche.  La luz adecuada hace más probable que el establo esté limpio y que pueda ordeñarse a las vacas en una forma sanitaria.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.   Estén considerados, en todas las granjas lecheras, una sala de ordeña, establo o salón con iguales fines.

     2.   Los canales, pisos y comederos sean construidos de concreto de buena calidad o con material igualmente impermeable.  Los pisos habrán de ser de limpieza fácil (permitido el cepillado 

de las superficies) y con declive graduado para su drenado, mantenidos en buen estado de conservación y libre de cuarteaduras excesivas o de áreas gastadas que puedan formar lagunas.

     3.   Los canales para el flujo, por gravedad, del estiércol en los establos lecheros, si se usan, deberán estar construidos de conformidad con las especificaciones del Apéndice B. IV, página    201.

     4.   Las cuadras de los establos, cuando se usen con rejillas en los canales, sobre los hoyos para almacenar el estiércol, se diseñarán y construirán conforme a las especificaciones del Apéndice B. VI, página 178.

     5.   Las paredes y techos tendrán acabados de madera, azulejo, concreto con superficies lisas, cemento enyesado, ladrillo u otros materiales equivalentes con superficies pintadas en colores claros.  Las paredes, divisiones, puertas, anaqueles, ventanas y techos se mantendrán en buen estado de conservación y las superficies se repararán cuando se hagan evidentes el uso o la decoloración:

     Cuando el alimento del ganado esté almacenado arriba de los techos, éstos se construirán evitando el cernido de la broza y el polvo adentro de la sala de ordeña, establo o patio.  Si una o varias aberturas para el heno existe desde un desván que esté abierto al interior de la sección de ordeña del establo, tal(es) abertura(s) deberán acondicionarse con una puerta repelente al polvo, que deberá mantenerse firmemente cerrada durante las operaciones de la ordeña.

     6.   Los corrales de toros y establos para maternidad y para los terneros deberán estar separados de la sección de ordeña del establo.  Tales porciones que no estén separadas con divisiones herméticas, deberán ajustarse a todos los requisitos de este artículo.

     7.   La sala de ordeña debe estar suministrada con luz natural o artificial, para asegurarse de que sean plenamente visibles todas las superficies y, muy particularmente, las áreas de trabajo.  En todas las áreas de trabajo se tendrá acondicionado un suministro de luz equivalente a 10 piés-candela.

     8.   La circulación aérea habrá de ser suficiente para minimizar los olores y evitar la condensación del vapor hacia las paredes y los techos.

     9.   El congestionamiento no está evidenciado solamente por la presencia de terneros, vacas u otros animales del establo granjero, en los pasillos o áreas de alimentación respectivas.  La ventilación inadecuada y los olores excesivos pueden ser igualmente, una evidencia de que la cuadra está abarrotada.

     10.   Una división hermética contra el polvo, provista de puertas que se mantengan cerradas, excepto cuando estén de hecho usándose, separará la sección de ordeña en el establo, de cualquier cuarto para alimentación del ganado o silo en el que se muela o mezcle el forraje o en el que se haya almacenado el forraje oloroso.  Sólo podrá almacenarse el forraje en la sección de ordeña del establo en tal forma, que no aumente el contenido del polvo en el aire, atraiga moscas o interfiera con la limpieza del piso (como en el caso de las cajas cubiertas, impermeables al polvo o arcones tapados).  Pueden emplearse "gatos" o carretas rodantes para alimentación abierta, al distribuir el alimento, pero no almacenarlo ahí, adentro de la sección de ordeña del establo.

     Cuando las condiciones lo justifiquen, la agencia reguladora podrá aprobar un establo sin cuatro paredes, extendiéndose del piso al tejado o un establo tipo cobertizo, que cuente con las condiciones del Artículo 3r, satisfaciendo la prohibición absoluta de la entrada de gallinas y otros animales ajenos.  Las áreas para almacenar el ganado (establos sin soportes o postes superiores, tales como establos con tablones sueltos, establos para rediles, cuadras para descanso del ganado, establos con pesebres libres, establos de soporte, cobertizos para descanso o cobertizos para vagabundos) pueden ser construidos con el tipo "cobertizo" a condición de que no se efectúe en ellos ningún trabajo de ordeña.  (Todos ellos están clasificados como una parte del patio para las vacas, bajo el Artículo 4r). 

                              ARTICULO 3r.
                      LIMPIEZA DE: SALA DE ORDEÑA 
                            ESTABLO O PATIO
     Deberá mantenerse siempre limpio el interior de estos sitios.  Los pisos, paredes, techos, ventanas, tuberías y equipo  estarán libres de suciedad y/o desorden y además, estarán limpias.  Los puercos y las aves de corral estarán siempre lejos del área de la ordeña.                      

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Un interior limpio reduce las oportunidades de contaminación de la leche o de los cubos lecheros durante la ordeña.  La presencia de otros animales aumenta la falta de limpieza y el potencial para la diseminación de las enfermedades.

                      PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS                          

     Se considerará que este artículo ha sido satisfecho, cuando:

     1.Se mantengan limpios el interior de la sala de ordeña, 

establo o patio.

     2.   Las sobras del forraje en los comederos del pesebre se vean frescos, pero no húmedos ni empapados.

     3.   El material para la "cama" de los animales, si acaso se usa, no contenga más estiércol que el acumulado desde la ordeña anterior.

     4. Las superficies externas de los sistemas de tuberías

ubicados en la granja lechera, establo o patio, estén razonablemente limpias.

     5.   Los artículos para limpieza de los canales de la granja estén razonablemente limpios.

     6.   Todos los corrales, establos para terneros y corrales para toros, aunque no estén separados de la sala de ordeña, el establo o el locutorio estén limpios.

     7.   Los cerdos y las aves de corral se guarden lejos del área de ordeña.

     8.   Los canales de desagüe por gravedad, en los establos 

lecheros cuando se usen, serán mantenidos conforme al Apéndice B.

IV, página 201.

     9.   Cuando se usen los canales de flujo por gravedad para el estiércol, deberán mantenerse conforme al Apéndice B, VI, página   206.   

     El método de limpieza es poco importante.  Los dueños de granjas lecheras cuyos establos tienen acondicionada el agua a presión, habrán de fregar los pisos después de cada ordeña, con un cepillo duro de cerdas erizadas.  En los establos en donde no haya  disponible agua a presión, pueden cepillarse en seco los pisos y luego ser cubiertos con óxido de calcio.  En este último caso deberá tenerse mucho cuidado para evitar el endurecimiento de la cal viva.  Cuando se emplee la cal viva o los fosfatos, deberán ser esparcidos invariablemente sobre el piso como una cubierta delgada.  Si no se mantuviesen limpios los pisos por este método, el inspector sanitario habrá de solicitar la limpieza con agua.

                              ARTICULO 4r.

                           PATIO PARA LAS VACAS
     El patio para las vacas deberá tener una pendiente y el drenaje respectivo y no deberán existir lagunas de agua encharcada o acumulación de los desperdicios orgánicos.  A condición de que, en las áreas de encierro o de descanso las deyecciones vacunas y las "camas" de paja con tierra deberá eliminarse o agregársele paja 

limpia, a intervalos suficientemente frecuentes, para evitar que se ensucien con tierra las ubres y los flancos de las vacas.  No debe permitirse que se acumulen los restos de la pastura.  Las pacas de los excrementos habrán de desecharse apropiadamente y con ello se asegurará un piso razonablemente seguro.  La basura se mantendrá invariablemente lejos del patio de las vacas.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.-  El patio de las vacas es supuestamente el área encerrada o no, en la cual las vacas son aptas para reunirse, aproximadamente junto al establo, incluyendo las áreas de confinamiento del ganado.  Esta área es, por tanto, particularmente apta para ensuciarse con deyecciones de estiércol, lo cual pudiera provocar que las vacas se ensuciasen con éste, en las ubres y en los flancos.  La pendiente y el drenaje del patio de las vacas son necesarias tanto como sea posible, a causa de las condiciones de humedad que conducen a la proliferación de las moscas y dificultan la eliminación del estiércol, así como para mantener limpias a las vacas.  Si se permite que se acumulen el estiércol y la basura ya barridos pero sin recogerlos, se promoverá la proliferación de las moscas por lo que las vacas, por su costumbre de yacer echadas de costado, estarán más expuestas a embarrarse las ubres con dicho excremento y/o suciedad.  Las vacas  nunca deberán tener acceso a las pilas del excremento, para evitar que las ubres se les ensucien y se dispersen las enfermedades entre el ganado.

                  PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Se considera que se satisface este artículo cuando:

     1.El patio de las vacas tenga en desnivel el piso y el  

drenaje respectivo, esté encerrada o abierta hacia el establo de ordeña, en el que puedan agruparse las vacas e incluya las áreas de resguardo del ganado y los solares para su alimentación y que se hayan emparejado, asimismo, las depresiones y las áreas con hoyos, conservando además, razonablemente secos los pasillos para las vacas.

     2.   Que las vías de entrada a la puerta del corral y los alrededores de las regaderas y de las estaciones alimentadoras sean sólidas al paso de los animales.

     3.   Que no se permita el vaciado de los desechos del establo o de la sala de ordeña en el patio de las vacas.  Las que estén lodosas a causa de las lluvias recientes no habrán de considerarse como violación a este artículo.

     4.   No se guarde o permita la acumulación de excremento, paja de las camas en la tierra y alimento sobrante en tal forma, que permita que se ensucien con ellas las ubres y los flancos de las vacas.  Se considerarán como parte del patio de las vacas las de resguardo del ganado (establos sin barras superiores protectoras, gallineros, trojes y cobertizos para descanso, establos de soporte, cobertizos para los vagabundos y establos para guardar el ganado en libertad habitual.  Las pacas estercolares deberán ser sólidas bajo las pisadas de los animales (Véase el Apéndice B, P. 187).

     5.   Los patios de las vacas se mantendrán razonablemente exentos de las deyecciones del ganado.  No deberá permitirse que éstas se acumulen en pilas que sean accesibles a los animales.

                             ARTICULO 5r.

                 CONSTRUCCION E INSTALACIONES DE LA CASA 

                           O CUARTO LECHEROS
     Se contará con una casa o cuarto lecheros de dimensiones apropiadas en la cual, tanto el enfriamiento, manejo y almacenamiento de la leche como el lavado, saneamiento y almacenamiento de los recipientes y utensilios respectivos puedan efectuarse.  Excepto como se ha establecido en el Artículo 12r. de esta sección.

     La casa lechera contará con piso de cemento liso construido de concreto o de otro material impermeable, con desnivel para su drenado eficaz y mantenido en buen estado de conservación. Los desechos líquidos se eliminarán en forma sanitaria. Los drenajes del piso serán accesibles, protegidos con rejillas y conectados al sistema sanitario de alcantarillado.

     Tanto las paredes como los techos estarán construidos con material liso, estar pintados y en buen estado de conservación o terminados en una forma también apropiada.  

     La casa lechera tendrá suficiente luz natural y/o artificial y estará muy bien ventilada.                       

     No deberá usarse para otra finalidad que las operaciones respectivas .  No existirá abertura directa al interior de cualquier chiquero, establo o local usado para fines domésticos.  Condicionado a que, una abertura directa entre el cuarto de ordeña o el establo respectivo y el establo o patio se permiten cuando esté(n) instalada(s) una(s) puerta(s) sólida(s) de cerrado automático y ajuste firme, con bisagras para su acción sencilla o doble.  Se permiten los orificios ventiladores protegidos con mallas sobre las paredes, así como ventiladores, a condición de que no se encierre a los animales dentro de las instalaciones de la ordeña respectiva.

     Deberá estar instalada en el interior de la casa lechera la tubería con agua a presión.

     La casa lechera deberá estar equipada con una tarja doble para lavado de manos y con instalaciones apropiadas para lavado de ellas con agua caliente.  

     Cuando se use un tanque de transporte para el enfriamiento y/o el almacenamiento de la leche en la granja lechera, el mencionado tanque estará provisto de un cobertizo para su resguardo adecuado al momento de recibir la leche.  Tal cobertizo será adyacente a, aunque no parte del cuarto lechero y deberá cumplir con los requisitos de éste respecto a su contrucción, luz, drenaje, control de insectos y roedores y el mantenimiento general del local.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- A menos que se cuente con un lugar adecuado y por separado para el enfriamiento, manejo y almacenamiento de la leche, así como para el lavado, saneamiento 

y resguardo de los utensilios respectivos, tanto la leche como los mencionados utensilios pueden llegar a contaminarse.  La construcción que permita una limpieza fácil promueve ésta.  Un piso de concreto con buen desnivel u otro material impermeable promueve la limpieza.  Así también una iluminación amplia y una adecuada ventilación, la que además reduce la probabilidad de malos olores y de su condensación.  Una casa lechera bien equipada, que esté separada del establo y de los cuartos de vivienda, suministra  seguridad contra la exposición de la leche y utensilios lecheros hacia las infecciones humanas diferentes a las comunes al manejo lechero y a las de los insectos y el polvo.

                   PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS                                  

     Se considera que se satisface este artículo cuando:

     1.   Está acondicionada por separado una casa lechera de dimensiones adecuadas, para el enfriamiento, manejo y almacenamiento de la leche y el lavado, saneamiento y almacenamiento de los recipientes y utensilios lecheros empleados para dicho fin.  Excepto como se fija en el Artículo 12r. de esta sección.                                                    

     2.   Los pisos de todas las casas lecheras estén construidos con un concreto de buena calidad (se permite el terminado liso), o azulejo igualmente impermeable, o ladrillo adherido íntimamente a material impermeable, o superficies metálicas con juntas impermeables u otro material equivalente al concreto y mantenido libre de fracturas, depresiones y descascarado en las superficies.

     3.  Los pisos con desnivel para un buen drenado, de modo que no se hagan charcos de agua. Las juntas entre el piso y las paredes sean totalmente impermeables al agua.

     4.  Los desechos líquidos se eliminen en forma sanitaria.  Todos los drenajes bajo piso sean accesibles y tapados, si están conectados a la red sanitaria de alcantarillado.

     5.  Que las paredes y los techos estén construidos con madera pulida lisa o un material semejante, bien pintadas con pintura de colores claros, que sea lavable y que estén en buen estado de conservación.  Las superficies y juntas sean firmes y lisas.  El metal laminado, el mosaico, los bloques de cemento, ladrillo, concreto, la parte de cemento/yeso o materiales semejantes de color claro pueden usarse, debiendo ser lisas las superficies y juntas respectivas.

     6.  Que sea suministrado un mínimo de 20 pies-candela de luz  en todas las áreas de trabajo, con luz natural y/o artificial, para las operaciones propias de la casa lechera.

     7.  Que en tiempo ventoso y con polvo estén cerradas las ventanas y las puertas y que éstas sean sólidas.

     8.  Que esté adecuadamente ventilada la casa lechera para minimizar olores y condensación de ellos en pisos, paredes, techos y utensilios limpios.

     9.  Las ventilas, si están instaladas y las guarniciones para la iluminación estén colocadas en forma que excluyan la contaminación de los tanques lecheros a granel o de las áreas de almacenamiento de los utensilios limpios.

     10.  La casa lechera sea empleada únicamente para la finalidad de las operaciones de ordeña.

     11.  Que no haya abertura directa hacia el establo cuadra o el cuarto destinado a fines domésticos.  Excepto que se permita una abertura entre la sala lechera y el establo de ordeña, establo o patio cuando existan puertas de cierre hermético, automáticas, con bisagras para que sean de acción sencilla o doble.  Excepto también cuando se permitan ventilas con protección de mallas, instaladas sobre la pared que divide a la casa lechera con el tejado exterior, a condición de que los animales no se guarden junto a los accesorios para el ordeñado.

     12.  Si se usa un vestíbulo, que éste cumpla con los requisitos de construcción aplicables a una casa lechera.

     13.  La transferencia de leche desde un tanque de almacenamiento a granel/o tanque de enfriamiento a un tanque de transporte se efectúe a través de un puerto de bombeo.  El puerto de bombeo estará cerrado con una puerta firmemente cerrada que estará bien conservada.  Habrá de estar cerrada excepto cuando el puerto de bombeo esté en funciones.  Deberá construirse una plataforma que se limpie fácilmente abajo del puerto de bombeo, adyacente a la pared exterior y lo suficientemente amplia para lograr la protección del puerto contra la contaminación.

     14.  Que el agua a presión sea bombeada al interior de la casa lechera.                                

     15.  Que cada casa lechera cuente con las instalaciones para obtener agua caliente en cantidad suficiente y a temperaturas apropiadas para asegurar una limpieza efectiva de todo el equipo y utensilios (Véase Apéndice B, P. 187).

     16.  La casa lechera sea equipada con una tarja de lavado y enjuague con dos compartimentos como mínimo.  Las dimensiones de ambas tarjas serán lo suficientemente grandes para que se acomode y lave bien el utensilio o recipiente de mayor tamaño.  La vasija para lavado in situ de las tuberías lecheras y máquinas respectivas, puede aceptarse como una parte de la tarja de doble compartimento.  A condición de que, el estante de la estación de bombeo para lavado in situ, en o sobre la tarja y los aditamentos  para insuflar el aire dentro de las máquinas de ordeña sean removidos completamente de la tarja durante los procesos de lavado, enjuague y/o saneamiento de los otros utensilios y del equipo.

     17.  Exista un resguardo adecuado para el vehículo transportador del producto empleado para el enfriamiento y almacenado del mismo.  Dicho resguardo estará adyacente a, aunque no será parte del cuarto lechero y deberá cumplir con los requisitos del mismo respecto a la construcciòn, iluminación, drenaje, control de insectos y de roedores y mantenimiento general.

Véase el Apéndice B, página 187, referente a los planes sugeridos, información sobre dimensiones, construcción, operación y mantenimiento de las casas lecheras.

                             ARTICULO 6r.
                         LIMPIEZA DE LA CASA O
                            CUARTO-LECHERO
     Deberán mantenerse limpios los pisos, paredes, cielos rasos,  ventanas, mesas, casilleros, gabinetes, tinas de lavado, superficies de los recipientes lecheros, aunque no estén en contacto con la leche; utensilios, equipo lechero y otro equipo propio del cuarto lechero.  Solamente se admitirán en el cuarto 

lechero los artículos directamente relacionados con las actividades del mismo.  Dicho local deberá estar libre de basura, animales y aves de corral.

   RAZONES DE SALUD PUBLICA.- La limpieza dentro del cuarto  lechero reduce la probabilidad de contaminación del producto.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera como estar satisfecho cuando:

     1.  Estén limpios todo el tiempo: la estructura del cuarto lechero, el equipo y otras instalaciones respectivas empleados en su operación o mantenimiento.

     2.  Los artículos optativos, tales como escritorios, refrigeradores y gabinetes de almacenamiento que puedan estar en el cuarto mencionado, se asegure su limpieza, así como que haya un amplio espacio disponible para conducir las operaciones normales en el cuarto lechero sin que se cause la contaminación del producto.

     3.  Que los vestíbulos, si existiesen, estén limpios.

     4.  Mantener siempre alejados de la casa lechera a los animales y aves de corral.

                   ARTICULO 7r. CUARTO DE LOS INODOROS            

     Cada granja lechera deberá estar provista de uno o más cuartos para inodoros, con ubicación conveniente, construcción apropiada y con operación y mantenimiento en forma sanitaria.  Los desechos serán inaccesibles a las moscas, no debiendo contaminar las superficies del suelo o algún suministro de agua.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Los microorganismos causales de la fiebre tifoidea, disentería y de los desórdenes gastrointestinales pueden estar presentes en los desechos de las personas que padezcan tales enfermedades.  En el caso de la fiebre tifoidea las personas sanas (portadores) pueden eliminar también los microorganismos por medio de sus deyecciones.  Si un excusado no está cerrado al acceso de las moscas, la infección puede transportarse desde la excreta hacia la leche, ya sea mediante las moscas o a través de la inseminación de la excreta en los suministros del agua de pozo o las corrientes de agua contaminada, a las que tengan acceso las vacas.

                    PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
     Este artículo se considerará como estar satisfecho cuando:

     1.  Haya como mínimo un excusado de piso conectado a un sistema público de aguas negras o a un sistema individual para eliminación de excretas o a un excusado químico, fosa séptica bajo tierra u otro tipo de fosa.  Dichos sistemas para eliminar la excreta deberán construirse y operarse conforme a los planos e 

instrucciones de la agencia sanitaria estatal responsable y conformarse a los estándares especificados en el Apéndice C, P.   210.   

     2.  Para la sala de ordeña y el cuarto lechero es conveniente un excusado o una letrina.  Nunca deberá existir la evidencia de las defecaciones humanas o de orina cerca del local o en el interior.

     3.  Que ninguna letrina se abra directamente al cuerto lechero.

     4.  Se mantengan siempre limpios el cuarto de baño, sus accesorios e instalaciones y libres de olores y de moscas.

     5.  Cuando se usen los excusados empotrados al piso, las puertas a los cuartos de baño sean de cierre firme y automático.  Todas las aberturas al exterior, desde los cuartos de baño, habrán de tener mallas protectoras o protegidas en otra forma contra la entrada de moscas.

     6.  Que estén protegidas con mallas las ventilas de las fosas sépticas subterráneas.   

                            ARTICULO 8r.
                         SUMINISTRO DE AGUA
     El agua para las operaciones de la casa lechera y de las operaciones propias de la ordeña, deberá venir de una fuente ubicada y protegida adecuadamente, debiendo ser de fácil acceso, potable, sana y con calidad sanitaria.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El suministro acuoso en una planta lechera tiene que ser accesible para fomentar su uso en una amplia gama de operaciones de limpieza; debería ser adecuada de modo que la limpieza y el enjuague sean cuidadosos y ha de ser de una calidad sanitaria segura, para evitar la contaminación de los utensilios lecheros.

     Una fuente de aprovisionamiento acuoso que esté contaminada, empleada en el enjuague de los utensilios y recipientes de uso diario en la granja lechera, puede ser más peligrosa que un sumimnistro de agua potable empleada para uso único con propósitos de ingestión como bebida.  Las bacterias crecen más rápidamente en la leche que dentro del agua y la severidad de un ataque por una enfermedad dada depende notoriamente de la cantidad de microorganismos introducidos al sistema.  Por ello, un número reducido de microorganismos patógenos consumidos en un vaso de agua procedentes de una fuente contaminada, probablemente no resulten dañinos a quien los ingiere; no así en el caso de que contaminen un utensilios lechero que se ha enjuagado con el agua, ellos pueden, después de varias horas de contaminar la leche, multiplicar en tal número su población, que causen enfermedades al ser ingerida aquélla.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera como satisfecho cuando:

     1.  Sea aprobado como seguro por la autoridad de control estatal del agua, el suministro acuoso para la sala de ordeña y operaciones lecheras y, en el caso de sistemas individuales de aprovisionamiento del agua, se ajusten a las especificaciones indicadas en el Apéndice D, página 219 y en los estándares bacteriolólgicos establecidos en el Apéndice G, página 254.

     2.  Que no exista alguna conexión-cruzada entre la fuente del suministro acuoso limpio y cualquier otro suministro de agua de dudoso origen o calidad o de otra fuente de contaminación.

     3.  Que no haya entradas subterráneas a lo largo del suministro de agua limpia, que puedan contaminarla.

     4.  El pozo u otra fuente de agua estén ubicados y construidos de tal manera, que ninguna contaminación subterránea o superficial llegue a alcanzar tal suministro acuoso.

     5.  Antes de poner en funcionamiento los suministros acuosos individuales y sistemas respectivos que se hayan reparado o se hayan contaminado de otra manera, habrá de desinfectarlos (Véase Apéndice D, P. 219).  El suministro acuoso deberá liberarse del desinfectante mediante bombeo del desperdicio de la desinfección, antes de recoger cualquier muestra para la prueba bacteriolólgica respectiva.

     6.  Que todos los recipientes y tanques empleados en el transporte del agua estén sellados y protegidos de posibles contaminaciones.  Estos recipientes y tanques deberán sujetarse a 

una limpieza a fondo y a un tratamiento bacteriológico antes de llenarlos con agua potable, para usarlos en la planta lechera.  Para reducir al mínimo la posibilidad de contaminación del agua durante su transferencia desde los tanques de agua potable hacia los tanques almacenadores elevados o a la cisterna subterránea, deberá contarse con una bomba, tubería de manguera y conexiones adecuadas.  Cuando dichos implementos no vayan a usarse en seguida, deberán cubrirse las salidas y almacenarlos en lugar cubierto, libre de la entrada de polvo para evitar su contaminación.  El tanque de almacenamiento de la granja lechera habrá de construirse con material impermeable, provisto de una cubierta a prueba de polvos y de lluvia, acompañada igualmente de una ventila de tipo aprobado y de un tejadillo con su media puerta.  Todos los recipientes nuevos o aquéllos que hayan sido limpiados, deberán desinfectarse antes de ponerlos nuevamente en servicio (Véase Apéndice D, P. 219).

     7.  Las muestras para el examen bacteriológico sean tomadas según la aprobación inicial de la estructura física, basándose en los requisitos de este Reglamento, cuando se haya hecho en un mínimo de cada 3 años alguna reparación u ocurra cualquier alteración en el sistema del suministro acuoso.  Condicionado a que, los suministros de agua que tengan cajas selladas bajo tierra, que se hayan instalado antes de la adopción de esta sección, deberán ser examinadas a intervalos no mayores a 6 meses separados.  Cuando tales muestreos indiquen, ya sea la presencia de bacterias del grupo coliforme o bien que necesiten de una reparación, la caja del manantial, la bomba o el sello de la caja, tanto la caja como el sello deberán extraerse de la tierra y ajustarse a todos los criterios aplicables para su construcción, conforme a lo ordenado en esta sección.  A condición de que, al ser transportada el agua hacia la granja lechera, habrá de muestrearse para su examen bacteriológico en el lugar en donde se use y remitida mensualmente al laboratorio respectivo.  El examen microbiológico se efectuará en un laboratorio aceptado por la agencia reguladora.

     8.  Los registros habituales de los resultados de las pruebas en agua deberán retenerse dentro del expediente de la agencia o guardarlos como ella lo disponga.

                            ARTICULO 9r.

                    CONSTRUCCION DE UTENSILIOS
                              Y EQUIPO
     Todos los recipientes de uso múltiple, tanto como el equipo y utensilios empleados en el manejo, almacenamiento y transporte de leche, se fabricarán con materiales lisos, no absorbentes, resistentes a la corrosión y no venenosos y su construcción deberá facilitar su limpieza.  Todos los recipientes, utensilios y equipo 

habrán de estar en buen estado de conservación.  Todas las bateas lecheras empleadas en la ordeña y la mezcla del producto deberán ser sin "costuras" y del tipo de caperuza.  El material tejido de uso múltiple no deberá usarse para colar la leche.  Todos los artículos de servicio único habrán de ser fabricados, empacados, transportados y manejados en forma sanitaria y se ajustarán a los requisitos aplicables al Artículo 11p de esta sección.  No deberán ser usados de nuevo los artículos para servicio único.     

     Los tanques de almacenamiento y/enfriamiento, la tubería sanitaria soldada y los tanques para el transporte deberán conformarse a los requisitos aplicables de los Artículos 10p y 11p de esta sección.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Los recipientes y otros utensilios lecheros sin uniones embutidas, que tienen costuras y cuyas superficies no son accesibles ni lisas ni de fácil limpieza, y que están hechos de material no durable, de fácil corrosión, son aptos para proporcionar acumulaciones en las que se asienta el crecimiento microbiano indeseable.  Los artículos de servicio único que no se hayan fabricado y manejado en forma sanitaria, pueden contaminar a la leche.

     Las bateas lecheras con diseño de boca angosta, conocidas como botes lecheros con tapa de capuchón, disminuyen la posibilidad de la entrada de cabellos, polvo, pajillas y otras substancias extrañas indeseables, al momento de la ordeña.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera como ser satisfecho cuando:

     1.  Todos los recipientes de uso múltiple, equipo y utensilios que estén expuestos a la leche y productos lácteos, o de los que puedan gotear, drenar o escurrir al interior de la leche o productos lácteos, estarán hechos con materiales lisos no absorbentes, impermeables e inocuos, de los tipos siguientes:

a.Acero inoxidable de las series 300 del AISI

(Instituto Americano del Hierro y Acero); o

          b.   Metal no venenoso, igualmente resistente a la corrosión; o

          c.   Vidrio termo-resistente; o

          d.   Plástico o hule o materiales semejantes al hule, que sean relativamente inertes, resistentes al rayado, marcado, descomposición, desvencijado, astillado y a las distorsiones en su 

forma, bajo las condiciones normales de uso; sean además no venenosos, resistentes a la grasa, relativamente no-absorbentes e insolubles y que no liberen sus componentes químicos o le impartan olores o sabores al producto; y que mantengan sus propiedades originales bajo condiciones de uso repetido.

     2.  Los artículos de servicio único habrán de ser fabricados, empacados, transportados y manejados en forma sanitaria y cumplir con los requisitos aplicables del Artículo 11p.

     3.  Que no se usen nuevamente los artículos para servicio único.

     4.  Que todos los recipientes, equipo y utensilios estén libres de fracturas y corrosión.

     5.  Que todas las uniones en dichos recipientes, equipo y utensilios sean lisas y libres de agujeros, grietas o inclusiones.

     6.  Que las tuberías lecheras limpiadas "in situ" y las líneas de retorno de las soluciones limpiadoras sean de drenaje automático.  Si se emplean empaques deberán ser de acomodo automático y del material que cumpla con las especificaciones

descritas en el inciso 1, d. arriba indicado, y deberán tener tal

diseño, acabado y aplicación de manera que formen una superficie

interior suave.  Si no se empleasen los empaques, todas las juntas

deberán tener un acomodo automático, diseñadas para formar una

superficie interior lisa y nivelada.  Todas las superficies 

internas de las uniones selladas en las tuberías deberán estar

libres de hoyos, fracturas e inclusiones.

     7.  Que sean remitidos a la agencia reguladora antes de su

instalación, los planos detallados para los sistemas de limpieza

"in situ" para las tuberías.  Antes de una aprobación por escrito

de la citada agencia, no deberá hacerse ninguna alteración o

agregado a las instalaciones.

     8.  Cuando se usen coladores deberán tener el diseño de 

metal perforado o construidos de modo que utilicen un colador

mediano para servicio único.

     9.  Las pailas con tapadera sin uniones, que tengan una

abertura que no exceda de la tercera parte del área que la de

una paila abierta de las mismas dimensiones, se emplearán para

la ordeña y destapado manuales.

     10.  Que todas las máquinas ordenadoras, incluyendo las

cabeceras, pinzas y tubería lecheras y otras superficies

de contacto con el producto, puedan ser fácilmente limpiables e

inspeccionables.  Las tuberías, equipo de ordeña y accesorios

que necesiten una rosca conductora o un instrumento especial,

deberán considerarse como ser de fácil acceso para su inspección,

condicionado a que las herramientas necesarias estén disponibles en

la casa lechera.

     11.  Que las latas lecheras tengan tapas estilo sombrilla.

     12.  Que los tanques de granja lechera, para almacenamiento/

enfriamiento, la tubería sanitaria con sellado autógeno y los

tanques para transporte, se ajusten a los requisitos aplicables de

los Artículos 10p y 11p de esta sección.

NOTA.- Estándares 3-A.- Los Estándares Sanitarios 3-A para el

equipo lechero fueron promulgados en conjunto por el Subcomité de 

Estándares del Comité de la Industria Lechera, el Comité de

Procedimientos Sanitarios de la Asociación Internacional de la

Leche, Sanitarios Alimentarios y Ambientales, Inc. y el 

Departamento de Seguridad Lechera, de la Administración de

Alimentos y Medicamentos, Servicio de Salud Pública, Centro de

Seguridad Alimentaria y Nutrición Aplicada, Departamento de

Salud y Servicios Humanos.  El equipo fue fabricado conforme a

los Estándares Sanitarios 3-A, cumple con el diseño sanitario y

los estándares de construcción contenidos en este Reglamento.

                            ARTICULO 10r.
                       LIMPIEZA DE UTENSILIOS
                             Y EQUIPO                   

     Deberán limpiarse invariablemente después de usarse, las

superficies de contacto con el producto, de todos los recipientes

de uso múltiple, equipo y utensilios usados en el manejo,

almacenamiento o transporte de la leche.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- No puede mantenerse libre de

contaminación si se permite que la leche se ponga en contacto con

recipientes, utensilios o equipo sucio.

                  PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS      
     Se considera haber sido satisfecho este artículo cuando:

     Sean limpiadas después de ser usadas, las superficies de 

contacto con el producto de todos los recipientes de uso 

múltiple, equipo y utensilios usados en el manejo, almacenamiento

o transporte de la leche.        

                           ARTICULO 11r.

                     SANEAMIENTO DE UTENSILIOS            

                             Y EQUIPO               
     Las superficies de contacto de todos los recipientes de uso

múltiple, equipo y utensilios empleados en el manejo,    

almacenamiento o transporte de la leche, deberán sanearse antes

de usarse.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- La sola limpieza de los recipientes, equipo y utensilios no asegura la eliminación o destrucción de todos los organismos patógenos que pueden estar presentes.  Aún en pequeñas cantidades pueden crecer hasta proporciones peligrosas, dado que muchas clases de bacterias patógenas crecen rápidamente en la leche.  Por tal razón, todos los recipientes necesitan tratarse con un saneador efectivo antes de cada uso, el equipo y los utensilios lecheros.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS     

     Se considera que este artículo se satisface cuando:

     Se hayan saneado antes de cada empleo todas las superficies

de contacto con el producto, de los recipientes de uso múltiple,

utensilios y equipo empleados en el manejo, almacenamiento o

transporte de leche, o por alguno de los siguientes métodos o

por cualquier otro método que haya demostrado ser igualmente

efectivo:                                        

     1.   Por inmersión completa en agua caliente a una

temperatura mínima de 77°C (170°F) por un tiempo mínimo de 5

minutos, o la exposición al flujo de agua caliente a un mínimo

de 77°C (170°F), como se determine mediante el uso de un 

termómetro adecuado y exacto (a la salida de) por un mínimo de

5 minutos.

     2.   La inmersión completa, por un mínimo de 1 minuto, o

bien exposición al flujo del mismo, por un(1) minuto mínimo a

un saneador químico de concentración aceptable.  Todas las superficies de contacto deberán humedecerse con la solución

saneadora y las tuberías serán llenadas con ella.  Pueden 

usarse los rocíos saneadores.  Las soluciones químicas, una vez

que se han empleado no deberán reusarse para fines de  

saneamiento, aunque podrán emplearse para otros fines.  (Véase

Apéndice F, P. 243), para una discusión posterior de los

procedimientos de saneamiento aprobados).    

                            ARTICULO 12r.

                      ALMACENAMIENTO DE EQUIPO-     

                             UTENSILIOS        

     Todos los recipientes, utensilios y equipo empleados en el

manejo, almacenamiento o transporte de la leche, a menos que 

sean guardados dentro de soluciones saneadoras, deberán 

guardarse para garantizar un escurrido completo y habrán de

protegerse contra cualquier contaminación previa a su empleo.

A condición de que, puedan guardarse adentro de la casa lechera

o el patio, las partes del equipo de la tubería de bombeo como las

pinzas lecheras, los objetos vacíos, las jarras pesadoras,

mangueras lecheras, enfriadores tubulares, enfriadores de placa

y bombas lecheras que están diseñados para una limpieza mecánica

y otro equipo, como lo acepte la FDA, si llena estos criterios,

a condición de que dicho equipo esté diseñado, instalado y

operado para proteger de la contaminación al producto y a las superficies de contacto con el mismo, durante todo el tiempo.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El descuido en el almacenamiento

de los utensilios lecheros, que previamente se hayan tratado

apropiadamente, es apto para conducirlos a la recontaminación,haciéndolos inseguros a la salud.

                   PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Se considera como satisfecho este artículo cuando:

     1.  Todos los recipientes lecheros, utensilios y equipo,

incluyendo a las tuberías de vacío de la máquina de ordeña, se

almacenen en la casa lechera, dentro de una solución saneadora, o sobre estantes limpios, hasta que se ocupen.  El equipo de

tubería lechera como pinzas lecheras, objetos vacíos, jarras

de pesado, tuberías lecheras, receptores lecheros, enfriadores

tubulares, enfriadores de placa y bombas lecheras que estén

diseñados para limpieza mecánica y otro equipo, como se acepte

por la FDA que llenen estos criterios, puedan limpiarse

mecánicamente, sanearse y guardarse en la casa lechera o

patio, a condición de que el equipo esté diseñado,

instalado y operado para protegeral producto y a las 

superficies de contacto con la solución, durante todo el tiempo.

Algunos parámetros a considerarse dentro del área de protección

son: ubicación apropiada del equipo, vaciado adecuado de éste,

una ventilación e iluminación apropiadamente ubicadas.  La casa

lechera o patio necesitan emplearse solamente para la ordeña.

Las vacas concentradas en el establo pueden ser alimentadas ahí

durante la ordeña, pero ese lugar no puede emplearse para guardar

al ganado.  Cuando sea necesaria la limpieza de las superficies 

de contacto, dicha limpieza se hará en la casa lechera.

     2.  Se cuente con los medios para efectuar un escurrido

completo del equipo, cuando éste no pueda almacenarse para que se

escurra libremente.

     3.  Que las latas lecheras u otros recipientes sean

almacenados dentro de la casa lechera en un tiempo que sea

razonable, después de ser devueltos a la granja lechera.

     4.  Que las almohadillas tejidas, los papeles de 

pergamino, los empaques y los artículos de servicio único sean

almacenados en un recipiente adecuado o en un gabinete que les

proteja contra la contaminación y en una ubicación conveniente

para su uso.

                             ARTICULO 13r.

                   MANEJO DEL EQUIPO Y UTENSILIOS   

     Después de que hayan sido sometidos al saneamiento, deberá

manejarse a todos los recipientes, utensilios y equipo en tal

forma, que se evite una contaminación de cualquier superficie de

contacto con el producto.                  

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El manejo de las pailas lecheras 

al colocar los dedos abajo del capuchón, el acarreo de un

montón de tapaderas contra el pantalón sucio de tierra o la

chaqueta o el manejo similar de los utensilios, nulificará

totalmente el efecto del saneamiento.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS     

     Se considera como satisfecho este artículo cuando:

     1.  Las superficies de contacto con el producto, ya

saneadas, incluyendo las entradas y salidas del tanque de

almacenamiento y enfriamiento de la granja lechera, sean  

protegidas del contacto con equipo, utensilios, manos, ropas

manchadas con salpicaduras, condensación u otras fuentes de

contaminación.

     2.  Que nuevamente sea limpiada y saneada, antes de

usarse, cualquier superficie de contacto con el producto, si

fue expuesta previamente a la contaminación.

                           ARTICULO 14r.

                  ORDEÑA-FLANCOS, UBRES Y PEZONES      

     La ordeña deberá efectuarse en el establo de ordeña,

establo o patio.  Los flancos, ubres, vientes y colas de todas

las vacas a ordeñar, estarán libres de mugre visible.  Todo el

cepillado se hará íntegramente antes de la ordeña.  Las ubres y

pezones de la totalidad de las vacas a ordeñar deberán estar

limpios y secos antes de la ordeña.  A los pezones deberá

tratárseles con una solución saneadora precisamente antes de

ordeñarlos y deberán secarse, asimismo, para proceder a la

ordeña.  Se prohiben las manos mojadas para la ordeña.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Si la ordeña es hecha en 

cualquier sitio diferente al apropiado, acondicionado a este

fin, puede contaminarse la leche.  La limpieza de las vacas es

uno de los factores más importantes que afectan las cuentas

microbianas de la leche.  Bajo las condiciones habituales de

la granja, las vacas contaminan sus ubres al pararse sobre el

agua contaminada o al echarse sobre la pastura del establo de

vacas.  A menos que se limpien, sometan a saneamiento y se

sequen antes de cada ordeña, las partículas de paja o de agua

contaminada son aptas para gotear o escapar hacia la leche.

Tal contaminación de la misma es particularmente peligrosa,

porque el estiércol de vaca puede contener los microorganismos

de la brucelosis y de la tuberculosis y el agua contaminada

puede encerrar a los microorganismos de la fiebre tifoidea y

de otras enfermedades gastrointestinales.  La aplicación de las

soluciones saneadoras a los pezones, seguida de un buen secado

con lienzo seco y limpio, precisamente antes del tiempo de la

ordeña, tiene la ventaja de dar un margen adicional de

seguridad con referencia a tales microorganismos patógenos que

no se eliminan por una limpieza ordinaria,; ello es también

útil en el control de la mastitis vacuna.

                 PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS   

     Se considera que este artículo ha sido satisfecho cuando:

     1.  La ordeña se efectúa en un sala, establo o patio de

ordeña.

     2.  El capillado se completa antes del ordeñado.

     3.  Los flancos, vientres, colas y ubres sean esquilados tan

frecuentemente como se necesite, para facilitar la limpieza de

estas áreas y que estén libres de suciedad.  El pelo de las

ubres habrá de tener tal longitud que no pueda incorporarse con

el pezón en el inflado, durante la ordeña.

     4.  Las ubres y los pezones de todas las vacas por ordeñar

estén limpios y secos antes de proceder a la ordeña.  Los pezones

sean tratados con una solución saneadora precisamente antes del

tiempo de la ordeña y secados para comenzar con ella.

     5.  Está prohibida la ordeña con manos húmedas.

                          ARTICULO 15r.

               ORDEÑA-FAJAS PARA LAS VACAS, TABURETES  
                PARA LA ORDEÑA Y PROTECTORES CONTRA                                        PATADAS DE LAS VACAS    
     Las fajas, taburetes para la ordeña y protectores contra patadas deben mantenerse limpios y guardados arriba del piso.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Los taburetes para la ordeña

limpios y las fajas para las vacas con igual limpieza (o

sostenes en tira), reducen la posibilidad de contaminación de

las manos del ordeñador entre la ordeña de una vaca y otra. 

                  PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS    

     Se considera como satisfecho este artículo cuando:

     1.  No sean acojinados los taburetes para la ordeña y

estén construidos para ser de fácil limpieza.

     2.  Se mantengan limpios los taburetes para la ordeña, las

fajas de las vacas y los protectores contra patadas y se 

guarden arriba del piso, en un lugar limpio dentro de la sala

de ordeña, establo, patio o casa lechera, cuando no se 

usen.

                          ARTICULO 16r.

               PROTECCION CONTRA LA CONTAMINACION   

     Las operaciones de ordeña y de la casa lechera, el equipo

y accesorios deberán ubicarse y condicionarse, para evitar 

cualquier contaminación de la leche, del equipo, de los

recipientes y utensilios.  Ninguna leche deberá ser colada,

vertida, transferida o almacenada, a menos que esté 

adecuadamente protegida contra la contaminación.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- A causa de la naturaleza de la

leche y su susceptibilidad a la contaminación por las bacterias

productoras de enfermedades y a otros contaminantes, deberá

hacerse cualquier esfuerzo para suministrar todo el tiempo, una

protección adecuada a la leche.  Esto debiera incluir la

ubicación apropiada del equipo de tal forma, que las áreas de

trabajo en la sala de ordeña y en la casa lechera no se 

congestionen.  Deberá ser tal la calidad del aire que se

emplea en agitar o mover a la leche o que se dirija contra la

superficie de contacto con el producto lácteo, que no contamine la leche.

                   PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS    

     Se considera que este artículo se satisface cuando:

     1.  El equipo y las operaciones están ubicados entre el

establo de ordeña y la casa lechera, con lo que se evita el

congestionamiento y contaminación de los recipientes limpios y

saneados, por salpicaduras, condensación o contacto manual.

     2.  Las tuberías y el equipo empleados para contener o

conducir la leche y productos lácteos deberán estar separados

efectivamente de los tanques o circuitos conteniendo las 

soluciones limpiadoras y/o saneadoras durante el procesamiento.

     3.  Sea desechada toda la leche derramada, fugada,

salpicada o impropiamente manejada.

     4.  Todas las superficies de contacto con el producto de

los recipientes, equipo y utensilios estén cubiertas o

protegidas de alguna manera, para evitar el acceso de insectos,

polvo, condensación y otra contaminación.  Todas las aberturas,

incluyendo a las válvulas y tubería unidas a los tanques de

almacenamiento y transporte, bombas o tinas, deberán

encapucharse o protegerse en otra forma.  Los coladores de tipo

"por gravedad" empleados en la casa lechera, no tienen que

estar cubiertos.  Las tuberías lecheras empleadas en

transferir leche desde los pre-enfriadores al tanque a granel 

de la granja, necesitan estar ajustados con deflectores de

goteo efectivo.                                     

     5.  Que el receptáculo para recepción del producto esté elevado por arriba del piso (como sobre un gato rodante o carreta) o bien, colocado a cierta distancia de las vacas, para protegerlo de la entrada de estiércol y salpicaduras cuando se vierte la leche o se cuela en el establo de ordeña.  Dicho receptáculo tendrá una cubierta firmementente apretada que siempre estará colocada, excepto cuando la leche está vaciándose en el receptáculo.

     6.  Cada balde o contenedor lechero sea transferido de inmediato, desde el establo de ordena, establo, sala o patio de ordeña a la casa lechera.

     7.  Que los baldes, latas u otro equipo que contenga la leche sean cubiertos adecuadamente, durante la transferencia y almacenamiento.

     8.  Cuando se use aire a presión para la agitación o movimiento de la leche, o se dirija una corriente de aquél hacia una superficie de contacto con la leche, deberá estar libre de aceite, polvo, humedad excesiva, material extraño y olores y si no, cumplirá con los estándares aplicables del Apéndice H, página 266. 

     9.  Los limpiadores y saneadores empleados en granjas lecheras habrán de comprarse dentro de recipientes procedentes del fabricante o distribuidor, quien identificará apropiadamente el contenido de los mismos o, en caso de que dichos limpiadores y saneadores sean transferidos del recipiente original del fabricante o distribuidor adentro de un recipiente específico del último usuario, debiendo tal recipiente estar específicamente diseñado y mantenido conforme a las especificaciones del fabricante, para ese producto en particular.  La atiqueta sobre ese recipiente de uso especial incluirá el nombre del producto, su descripción química, indicaciones para su empleo, un informe sobre precauciones y riesgos en su uso; instrucciones de primeros auxilios, 

almacenamiento del recipiente en condiciones específicas; instrucciones de mantenimiento y el nombre y domicilio del fabricante o del distribuidor.

     10.  Que no se limpie en las tarjas de lavado el equipo para administrar medicamentos/drogas, ni se guarde en donde pueda contaminar la leche o las superficies de contacto del equipo.

     11.  Que las drogas y medicamentos sean guardados de tal forma que no puedan contaminar la leche o las superficies de contacto del equipo, recipientes y utensilios con el producto lácteo.  Tales medicamentos estarán adecuadamente etiquetados e incluirán:     

     a.  El nombre y domicilio del fabricante o distribuidor

(para medicinas/drogas O.T.C), o del veterinario practicante que prescribió el producto (para medicinas/drogas Extra-etiquetadas Rx);                          

          b.  Direcciones de empleo y tiempos de prescripción ordenados;

          c.  Una relación de precauciones, si fuese necesaria; y

          d.  Ingrediente(s) activo(s) en el producto medicinal.

     Los medicamentos o drogas no aprobados o impropiamente etiquetados no se usen para tratar animales lecheros y no se almacenen en la casa lechera, establo de ordeña, establo o patio.  Las medicinas/drogas proyectadas para el tratamiento de los animales lecheros no lactantes, sean separados de aquellos medicamentos/drogas empleadas en los animales lactantes.  (Los casilleros separados dentro de gabinetes; refrigeradores u otras instalaciones que satisfagan este artículo).

NOTA:  Los antisépticos locales, cubiertas para heridas (a menos que estén diseñados para inyectarse dentro del pezón de la vaca), las vacunas y otros compuestos biológicos, así como la dosificación de vitaminas y/o productos minerales, están exentos del requisito  de etiquetado y almacenamiento, excepto cuando se ha determinado 

que se han guardado de tal manera que pueden llegar así a     

contaminar la leche o las superficies de contacto con ella, de

los recipientes o utensilios respectivos.

                              ARTICULO 17r.

                  INSTALACIONES PARA EL LAVADO DE MANOS        

                              DEL PERSONAL              

     Habrán de proveerse instalaciones adecuadas para el lavado de manos, incluyendo un artefacto para lavamanos con agua corriente,

jabón o detergente, así como toallas sanitarias individuales, lo 

cual es indispensable para la casa lechera, el establo de ordeña, 

el establo, el patio y el cuarto de los inodoros.     

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Las manos del ordeñador, al 

prepararse para la ordeña, están en contacto con casi todo el

material que ha contaminado las ubres de la vaca.  Durante el

transcurso de sus actividades y en sus hábitos naturales fuera de 

la sala de ordeña, es de suponerse que sus manos han estado

expuestas a sus desechos corporales.  Se exigen las instalaciones 

de lavado para aumentar la certeza de que se laven las manos los ordeñadores.

                  PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS     

     Se considera como satisfecho este arículo cuando:

     1.  Estén ubicadas convenientemente las instalaciones para el 

lavado de manos, tanto en la casa lechera como en la sala de 

ordeña, establo, patio o sala de inodoros.    

     2.  Dichas instalaciones para la limpieza manual de los

operarios incluirán jabón o detergente, agua corriente, toallas

sanitarias individuales y el lavabo empotrado a la pared.  No se 

considerarán como instalaciones para lavado de manos las  

construidas para el lavado y enjuague de las cubas lecheras.

                            ARTICULO 18r.

                       LIMPIEZA DEL PERSONAL      

     Las manos de los trabajadores deberán lavarse, limpiarse y 

secarse finalmente con una toalla sanitaria individual,

inmediatamente antes de la ordeña, antes de efectuar cualquier 

función conexa, así como inmediatamente después de la 

interrupción de cualquiera de dichas actividades.  Tanto los

lecheros como los transportistas lecheros deberán usar ropa

exterior de trabajo limpia mientras ordeñan o hacen el manejo de

la leche, recipientes lecheros, utensilios y equipo.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Las razones para que estén siempre

limpias las manos de las personas que efectúan la ordeña, son

semejantes a las expuestas para la limpieza de las ubres vacunas.

Se sabe que las manos del ordeñador han estado expuestas a la

contaminación durante el transcurso de sus obligaciones normales 

en la granja y al momento de la ordeña.  Como las manos de todos

los trabajadores están frecuentemente en contacto con su ropa,

es muy importante que las ropas que se empleen durante el

ordeñado y en el manejo de leche, estén limpias.     

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS    

     Se considera que se ha satisfecho este artículo cuando:

     1.  Las manos se laven, limpien y sequen con una toalla

sanitaria inmediatamente antes de la ordeña; o antes de efectuar 

cualquier función conexa e inmediatamente después de la  

interrupción de cualquiera de estas actividades.  

     2.  Que los ordeñadores y los transportistas lecheros usen 

ropa exterior de trabajo limpia al momento de la ordeña o en el 

manejo de la leche, recipientes lecheros, utensilios o equipo.

                    ARTICULO 19r. ENFRIAMIENTO   

     La leche cruda para pasteurización deberá enfriarse hasta la 

temperatura de 7°C (45°F) o menos, dentro de las 2 primeras horas

después de su ordeñado.  A condición de que, la temperatura de la 

mezcla después de la primera ordeña y las subsiguientes no exceda

a los 10°C (50°F). 

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- La leche producida por las vacas 

libres de enfermedades y bajo condiciones de limpieza, contiene normalmente pocas bacterias inmediatamente después de su ordeñado.

Tales microorganismos pueden multiplicarse hasta alcanzar enormes

poblaciones en varias horas, si no se enfría la leche.  No obstante ello, si la leche se enfría rápidamente hasta los 7°C (45°F) o 

menos, sólo hay un ligero aumento en los números iniciales de los 

microorganismos.  Para entender esto, es necesario recordar 

solamente que las bacterias son de hecho plantas infinitesimales y

que muchas de ellas no crecen en los climas fríos.

     Habitualmente los microorganismos en la leche son inocuos y si

esto fuera siempre verdad, no hubiera razón para enfriar la leche,

excepto para retardar su fermentación.  Sin embargo, no hay  

posibilidad alguna para el lechero o el oficial regulador para

tener la certeza absoluta de que ninguna bacteria patógena haya

entrado a su producto, aunque la observancia a los otros artículos

de este Reglamento reduciría grandemente esta posibilidad.  Tal

posibilidad de transmitir las enfermedades se aumenta

notoriamente cuando existe en la leche gran cantidad de 

microorganismos patógenos.  Por tanto, es de importancia capital

que se enfríe rápidamente la leche, de modo que las pequeñas

cantidades de bacterias patógenas que hayan podido entrar en

ella, no se multipliquen.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS    

     Se considera como satisfecho este artículo cuando:

     1.  Se enfríe a 7°C (45°F) o menos, la leche cruda para pasteurización dentro de las siguientes 2 horas posteriores a la

ordeña.  A condición de que, la temperatura de la mezcla después

de la primera ordeña y las subsiguientes, no exceda a los 10°C

(50°F).

     2.  El agua fría recirculada que se use en los enfriadores 

de placa o tubulares o en los cambiadores de calor proceda de una

fuente segura y protegida de la contaminación.  Dicha agua será

examinada semi-anualmente y deberá cumplir con los estándares

bacteriológicos del Apéndice G., página 254.

                           ARTICULO 20r.

                            VEHICULOS    

     Los vehículos empleados en el transporte lechero desde la

granja productora hasta la planta procesadora, estación 

receptora o de transferencia habrán de estar construidos y 

operados de manera que protejan su contenido del sol, la

congelación y la contaminación.  Tales vehículos se mantendrán

invariablemente limpios, tanto interior como exteriormente y

ninguna substancia capaz de contaminar la leche podrá 

transportarse con ella.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Para la protección de la leche

durante su traslado, los vehículos de entrega tienen que ser

apropiadamente construidos y operados.

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Se considera que este artículo se satisface cuando:

     1.  Se construyen y operan los vehículos para el

transporte lechero desde la granja productora hasta las

estaciones receptora o de transferencia, de manera que protejan

su contenido del sol, la congelación y la contaminación.

     2.  Los vehículos tienen carrocerías con cierres sólidos y

apretados, así como puertas firmes.

     3.  Estén siempre limpios en su interior y exterior.

     4.  No se transporte ninguna substancia capaz de 

contaminar la leche junto con ésta.

NOTA.- Véanse los artículos 10p y 11p para conocer la

información acerca de la construcción de tanques

transportadores a granel.

                           ARTICULO 21r.

                  CONTROL DE INSECTOS Y ROEDORES   

     Deberán efectuarse las medidas preventivas para evitar la

contaminación de la leche, los recipientes, el equipo y 

utensilios con los insectos y excreta de roedores, así como con

los productos químicos empleados para controlar dichas

sabandijas.  Los cuartos lecheros deben estar libres de

insectos y roedores.  Deben mantenerse siempre escombrados y

limpios los alrededores y libres de condiciones que puedan

propiciar o conducir a la proliferación de plagas.

  RAZON DE SALUD PUBLICA.- La eliminación adecuada del

estiércol reduce el aumento de moscas, mismas que se consideran

como transmisoras de infecciones, mediante el contacto físico

por la excreta hacia la leche o utensilios lecheros.  Las moscas

visitan los sitios insalubres, por eso pueden acarrear 

organismos patógenos en sus cuerpos y pueden mantener bacterias

vivas dentro de ellos durante 4 semanas, transmitiéndose

dichos patógenos de una generación a la siguiente, mediante los

huevecillos de dichos insectos.  Una malla efectiva tiende a

evitar la presencia de moscas, que son una amenaza pública.

Pueden contaminar la leche con gérmenes patógenos, los cuales

llegan a multiplicarse dentro de ella y ser lo suficientemente

numerosos para presentar un riesgo a la salud pública.  Los

alrededores de un granja lechera deberán mantenerse escombrados

y limpios, para fomentar la limpieza y reducir el albergue a

insectos y roedores.

                   PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Se considera como satisfecho este artículo cuando:

     1.  Se mantengan limpios y escombrados los alrededores y

libres de las condiciones que propicien o conduzcan al aumento

de insector y roedores.  Durante la estación en que abundan las

moscas, el estiércol se regará directamente en el campo, o sólo

se almacenará por un máximo de 4 días formando una pila sobre

una superficie del terreno y luego se distribuirá en el campo;

o se guardará por no más de 7 días en un cuarto con piso

impermeable y luego regado en el campo; o se almacenará en una

excavación para estiércol, tapada firmemente con malla 

protectora; o se tratará efectivamente con larvicidas o se

dispondrá de cualquier otra forma que controle la invasión de

insectos.

     2.  Que las pacas de estiércol en las áreas de acumulación,

establos sin estancos, establos encerrados, cuartos de descanso,

cuartos para peregrinos y alojamientos sin pesebres estén

apropiadamente acomodados y manejados, para evitar el aumento de

los insectos.

     3.  Que los cuartos de ordeña estén libres de insectos y

roedores.

     4.  Que dichos cuartos estén efectivamente protegidos con

mallas de alambre o de otra forma que impide la entrada de

sabandijas.

     5.  Que las puertas exteriores de la casa lechera tengan

cierres apretados y automáticos.  Las puertas con malla

protectora deberán abrir hacia afuera.

     6.  Que se tomen las medidas efectivas para evitar la

contaminación de la leche, sus recipientes, utensilios y equipo,

por los insectos y roedores y mediante productos químicos

empleados en el control de esas sabandijas.  No deberán 

almacenarse dentro de la casa lechera los insecticidas y

rodenticidas no autorizados para emplearse adentro.  

     7.  Sólo pueden usarse en el control de insectos y

roedores los insecticidas y rodenticidas aprobados para 

emplearse, por la agencia reguladora y/o los registrados en la

Agencia de Protección Ambiental de los E.U.A.  (Véase Apéndice

B, P. 187, para información más detallada acerca de control de

insectos y roedores).

     8.  Que sólo se usen los insecticidas y rodenticidas de

conformidad a las instrucciones impresas en el marbete impreso

por el fabricante del producto y que sean empleados para evitar

la contaminación de la leche, recipientes, equipo y utensilios

lecheros, pastura y agua.

NOTA.- En el Apéndice M, página 414 se halla una forma conveniente

de inspección para los productores en las granjas lecheras, la

cual compendia los requisitos sanitarios aplicables.
    REQUISITOS DE SANEAMIENTO PARA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

   GRADO A, PASTEURIZADOS, ULTRAPASTEURIZADOS Y ASEPTICAMENTE

                          PROCESADOS
     La estación receptora deberá cumplir con los Artículos del

1 hasta el 15 inclusive, y con el 17p, 20p y 22p, excepto que

no sea aplicable el requisito de partición del Artículo 5p.

     La estación de transferencia habrá de cumplir con los

Artículos 1p, 4p, 6p, 7p, 8p, 9p, 10p, 11p, 12p, 14p, 15p, 20p

y 22p y en cuanto lo exijan las condiciones climáticas y 

operatorias, con las condiciones aplicables de los Artículos

2p y 3p.  Condicionado a que, en cada caso, se fijará la

condición de protección global.  Las instalaciones para la limpieza

y saneamiento de las trocas con tanque de acarreo habrán de

ajustarse a los Artículos 1p, 4p, 6p, 7p, 8p, 9p, 10p, 11p, 12p,

14p, 15p, 20p y 22p y conforme lo exijan las condiciones climáticas de los Artículos 2p y 3p.  Condicionado a que, en cada caso habrá de fijarse una protección global.

                            ARTICULO 1p.
                        PISOS-CONSTRUCCION
     Los pisos de todos los cuartos en donde se procesen la leche

y los productos lácteos, se manejen o almacenen o en donde se

laven los recipientes lecheros, el equipo y los utensilios

respectivos, deberán estar construidos con concreto u otro

material igualmente impermeable y de material de fácil limpieza;

serán lisos, con una pendiente adecuada, provistos de drenaje

cubierto y mantenidos en buen estado de conservación.  A condición
de que, los cuartos de almacenamiento en frío no necesitan

contar con pisos con drenaje, cuando éstos tienen una pendiente

que drene hacia una o más salidas.  A condición más aún, que los

cuartos de almacenamiento para guardar los ingredientes secos

y/o los materiales de empaque, no necesitan contar con drenaje y

los pisos pueden construirse con tablas de madera firmemente

unidos.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Los pisos construidos de concreto u

otro material impermeable semejante, pueden mantenerse limpios

con mayor facilidad que los construidos de madera o de otro

material permeable o fácilmente desintegrable.  Los pisos

impermeables no absorberán la materia orgánica y por tanto, son

más aptos para mantenerse limpios y libres de olores.  Los pisos

con una pendiente adecuada facilitan un flujo adecuado y ayudan

a evitar las condiciones indeseables.  El drenaje tapado evita

que las emanaciones gaseosas de las aguas del albañal entren a

la planta.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS    

     Se considera satisfecho este artículo cuando:

     1.  Los pisos de todos los cuartos adonde se maneje, procese

o almacene la leche o en el que se laven los recipientes y

utensilios lecheros, estén construidos con un concreto de buena

calidad o con mosaico o ladrillos pegados íntimamente con

material sellante, o superficies metálicas con juntas

impermeables u otro material que equivalga al concreto de buena

calidad.  Los pisos de los cuartos de almacén para los

ingredientes secos y/o el material de empaque pueden estar

construidos con tablas de madera fuertemente unidas entre sí.

     2.  Que la superficie del piso sea lisa y con una pendiente,

de manera que no queden charcos de agua después de su

lavado y que las uniones entre el piso y las paredes sean

impermeables.

     3.  Que los pisos cuenten con drenaje oculto y bien protegido.

Los cuartos para almacenamiento en frío, empleados para guardar

la leche y productos lácteos no necesitan tener drenaje bajo los

pisos, cuando éstos cuentan con un desnivel para escurrir hacia

una o más salidas.  Los cuartos de almacenamiento para

ingredientes secos y/o los materiales de empaque no necesitan

contar con drenaje.                                            

                             ARTICULO 2p.                                                     PAREDES Y TECHOS-                                                    CONSTRUCCION                         

                                                                        Las paredes y los techos de los cuartos en los cuales se      maneja, procesa o almacena leche o productos lácteos o en los cuales se levan contenedores, utensilios o equipo para leche, deben tener una superficie lisa, lavable, pintada en color claro y estar en buenas condiciones.                                                                                                            
     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Las paredes y techos pintados o apropiadamente terminados son más fáciles de mantener limpios y, por lo tanto, son más aptos para ello.  Un pintado acabado de color claro ayuda en la distribución uniforme de la luz y la detección de condiciones no higiénica

                 PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este punto se considera satisfecho cuando:

     1.   Las paredes y los techos están terminados en madera, teja, concreto, cemento, ladrillo u otros materiales que tengan superficies pintadas en color claro, lavables y lisas.

     2.   Las paredes, divisiones, ventanas y techos se mantienen en buenas condiciones y se reparan tan pronto el terminado que se les dió comienza a deteriorarse.

                            ARTICULO 3p

                        PUERTAS Y VENTANAS
     Se deben proveer los medios efectivos para prevenir el acceso a moscar y roedores.  Todas las salidas al exterior deben tener puertas sólidas o ventanas con vidrio, las cuales deberán estar cerradas durante clima polvoso.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El evitar moscas en las plantas de leche reduce la probabilidad de contaminación de la leche.  Para información acerca de las enfermedades transmitidas por las

moscas, vea el Artículo 7r, Razón de Salud Pública, P. 88.

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este punto se considera satisfecho cuando:

     1.   Todas las aberturas al aire exterior están efectivamente protegidas por:

          a.  Pantallas; o

          b.  Pantallas eléctricas efectivas; o

          c.  Abanicos o cortinas de aire que suministren aire a una velocidad suficiente para prevenir la entrada de moscas; o

          d.  Sistemas de cierre apropiadamente construidos donde es impráctico el uso de puertas de cierre automático o cortinas de aire; o

          e.  Una combinación efectiva de a, b, c, o d, o por cualquier otro método que prevenga la entrada de moscas.

     2.   Todas las puertas al exterior son de cierre automático y fuerte.  Las pantallas de las puertas deben abrir hacia afuera.

     3.   Todas las salidas al exterior son a prueba de ratas y del tamño necesario para evitar su entrada.

NOTA.- La evidencia de insectos y/o roedores en la planta debe ser considerada bajo el Artículo 9p.

                             ARTICULO 4p.

                      ILUMINACION Y VENTILACION              

     Todos los cuartos en los cuales se manejan, procesan o almacenan leche y productos lácteos y/o en los cuales se lavan contenedores, utensilios o equipo para leche y productos lácteos, deben estar bien iluminados y ventilados

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Una iluminación amplia promueve la limpieza.  Una ventilación adecuada reduce los olores y previene la condensación sobre las superficies interiores.

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este punto se considera satisfecho cuando:

     1.   Se provean fuentes de luz adecuada (naturales, artificiales o una combinación de ambas), las cuales suministren por lo menos 20 pies-candela de luz en todas las áreas de trabajo.  Esto debe aplicarse a todos los cuartos en los cuales se maneja, procesa o almacena leche o productos lácteos y/o en los cuales se lavan contenedores, utensilios o equipo para leche.  Los cuartos de almacenamiento en seco y en frío deben estar provistos con cuando menos 5 pies-candela de luz.

     2.   La ventilación en todos los cuartos sea suficiente para mantener razonablemente, libre de olores y excesiva condensación el equipo, paredes y techos.

     3.   Los sistemas de ventilación presurizada, si se usan, tengan filtros de aire en la toma de entrada.

                            ARTICULO 5p. 
                         CUARTOS SEPARADOS         

     Debe haber cuartos separados para:

     1.   El pasteurizado, procesamiento, enfriado y envasado de leche y productos lácteos.

     2.   La limpieza de latas, botellas y cajas para leche.

     3.   Instalaciones de limpieza y saneamiento de camiones tanque para leche en las plantas que reciben leche en ellos. 

     4.   Latas receptoras de leche y productos lácteos en las plantas que reciben dichas latas.  

Los cuartos en los cuales se maneja, procesa o almacena leche o productos lácteos o en los cuales se lavan contenedores, utensilios o equipo para leche o en donde estos últimos se almacenan, no deberán abrir directamente a establos o cualquier otro cuarto destinado a propósitos domésticos.  Todos los cuartos deben ser del tamaño suficiente para el propósito destinado.

     Deben proveerse cuartos o áreas designadas para la recepción, manejo y almacenamiento de leche y productos lácteos empacados que son devueltos.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Si el lavado y saneamiento de contenedores se lleva a cabo en el mismo cuarto donde se pasteuriza, procesa, enfría o empaca el producto, hay oportunidad para que el producto pasteurizado se contamine.  Por esta razón se requieren cuartos separados, como se indicó.  La descarga de latas de leche cruda directamente en cuarto de pasteurización incrementa la presencia de moscas en el área y también aumenta el riesgo a la salud pública.                                     

                 PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS (g*)
     Este punto se considera satisfecho cuando:

     1.   El pasteurizado, procesado, enfriamiento y empacado se lleva a cabo en un solo cuarto(s) pero no en el mismo cuarto(s) usado para la limpieza de latas, botellas y cajas para leche, o la descarga y/o limpieza y saneamiento de camiones tanque lecheros.  A condición de que, el enfriamiento (tubular o por placa) puede ser hecho en el cuarto donde se descarga y/o limpian y sanean los camiones tanque de leche.  La separación/clarificación de leche cruda puede realizarse en un cuarto cerrado donde se descarga y/o limpian o sanean los camiones tanque.

     2.   Toda la leche y productos lácteos empacados y devueltos que hayan dejado físicamente las instalaciones de la planta, deberán ser recibidos, manejados y almacenados en áreas o cuartos separados y aislados de las operaciones lecheras Grado A.  Dichas áreas o cuartos deberán estar claramente definidos y marcados para tal uso.

     3.   Todos los tanques lecheros de almacenamiento a granel estén ventilados hacia un cuarto usado para las operaciones de pasteurización, procesamiento, enfriado o empacado o hacia un cuarto de tanques de almacenamiento.  A condición que, todas las ventilas donde quiera que estén ubicadas y tengan un equipo adecuado de filtros de aire, de modo que eviten la contaminación de la leche, deberán considerarse satisfactorios.

     4.   Todas las puertas instaladas en divisiones donde se requieren, son de cierre automático y sólidas.

     5.   Las instalaciones para la limpieza y saneamiento de los camiones tanque lecheros estén equipados apropiadamente para operación manual y/o mecánica.  Cuando dichas instalaciones no existan en la planta las operaciones deben realizarse en la estación receptora, de transferencia o en una instalación separada del lavado de tanques.  (Los artículos relacionados con las instalaciones para limpieza y saneamiento de camiones tanque para leche se enlistan en la página 107).
     6.  Los cuartos en los cuales se maneja, procesa o almacena leche o productos lácteos o en los cuales se lavan contenedores, utensilios o equipo para leche, no deben abrir directamente hacia cualquier establo o cuarto para propósitos domésticos.

     7.   Todos los cuartos deben tener el tamaño suficiente para el propósito destinado.        

                      _________________________

      (g*)  Las comunidades que deseen regular el procesamiento de              queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso               cottage bajo en grasa bajo los términos de este                    Reglamento, deberán incluir lo siguiente en                        Procedimientos Administrativos del Artículo 5p: "Las               tinas de queso cottage deben situarse en un cuarto                 aparte, libre de moscas y otras sabandijas y mantenido              en buenas condiciones de limpieza.  A condición que, en              instalaciones ya existentes, las tinas de queso cottage              pueden ubicarse en el cuarto de procesamiento cuando no              haya evidencia, amontonamiento de personal, tráfico                excesivo, condensación o salpicaduras.  Las tinas de               queso cottage ubicadas en el cuarto de proceso deberán              estar equipadas con cubiertas multiuso o de simple uso,              las cuales deberán permanecer en su lugar en todo                  momento, durante la operación de ajuste.                                     _______________________                                      

                              ARTICULO 6p

                     INSTALACIONES DE DESCARGA DE     

                            CAÑERIA Y BAÑOS

     Toda planta lechera deberá contar con las instalaciones de baños, de acuerdo con las regulaciones del ... de ...(1*).  Los cuartos de baño no deben abrir directamente a cualquier cuarto en el que se procesan leche o productos lácteos.  Deben estar completamente encerrados y deben tener puertas de cierre automático y de ajuste fuerte.  Los vestidores, baños y todos los accesorios 

deben mantenerse en condiciones limpias, buen estado de conservación y deben estar bien ventilados e iluminados.  Los excusados y otros líquidos de desecho deben descargarse de una forma sanitaria.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El excremento humano es potencialmente peligroso y debe ser desechado de forma sanitaria.  Los organismos que causan la fiebre tifoidea, fiebre paratifoidea y la disentería, pueden estar presentes en los desechos del cuerpo de portadores activos.  Las instalaciones de baños sanitarios son necesarios para proteger de la contaminación fecal a la leche, equipo y contenedores, la cual puede ser acarreada por moscas, otros insectos, las manos o la ropa.  Cuando las instalaciones de los baños son satisfactorias, se mantienen limpias y en buenas condicionmes de uso, la oportunidad para que la contaminación se disperse por los medios antes mencionados se minimiza.  La provisión de un cuarto intermedio o vestíbulo, entre el cuarto de baño y cualquier cuarto en el cual se procesa leche o productos lácteos, hace menos probable la entrada de moscas contaminadas a estos cuartos.  Esto también minimizará la dispersión de olores.     

     Los desperdicios que resultan de la limpieza y enjuague de contenedores, equipo y pisos, excusados y de las instalaciones de lavado deberán desecharse apropiadamente, de modo de no contaminar el equipo lechero, o crear una incomodidad o un peligro a la salud pública.

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera satisfecho cuando:

    1.   La planta lechera está provista con las instalaciones de baño, de acuerdo con las regulaciones del ... de ...(1*).

     2.   Los cuartos de baño no abran directamente a cualquier cuarto en el que se procesan leche y/o productos lácteos.

     3.   Los cuartos de baño estén completamente cerrados y tengan puertas de cierre automático y de ajuste fuerte.

     4.   Los vestidores, cuartos de baño y sus accesorios se mantengan en condiciones de limpieza y uso adecuados y están bien ventilados e iluminados.

     5.   Los cuartos de baño están aprovisionados de papel higiénico y basureros con tapadera.

     6.   Toda la instalación de plomería cumple con los requisitos del Código Estatal o local de tubería.

     7.   Los desperdicios y otros líquidos de desecho son eliminados de forma sanitaria.

     8.   No se usan instalaciones de desechos de albañal que no usen agua para este propósito.

                  ARTICULO 7p. SUMINISTRO DE AGUA

     El agua para uso en plantas lecheras debe provenir de una fuente ubicada apropiadamente, protegida y operada correctamente y debe ser accesible, adecuada y de una calidad sanitaria segura.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El suministro de agua deberá ser accesible para que logre su propósito de uso en las operaciones de limpieza; deberá ser adecuada para que la limpieza y el enjuague se lleven a cabo por completo; y deberá ser de calidad sanitaria segura, para evitar la contaminación del equipo de leche y sus contenedores.

                 PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS (h*)

     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.   El agua para uso en plantas lecheras es de una fuente adecuada, localizada, protegida y operada de forma correcta.  Debe ser de fácil acceso y de calidad sanitaria segura.

     2.   La fuente de agua sea aprobada como segura por la autoridad estatal de control de agua y en el caso de sistemas individuales de agua, cumple cuando menos con las especificaciones descritas en el Apéndice D, página 219, y los estándares bacteriológicos en el Apéndice G, página 254.

     3.   Que no haya conexiones en cruz entre el suministro de agua segura y cualquier suministro inseguro o cuestionable o cualquier fuente de polución, a través de la cual la fuente segura de agua pueda contaminarse.  Una conexión entre el suministro de agua segura y un tanque (como ejemplo de enfriamiento o condensación) a menos que esté protegido con una boquilla de aire o un dispositivo efectivo que evite el reflujo, constituye una violación a este requisito.

     4.   El agua de condensado de los evaporadores de leche y el agua usada para producir vacío y/o para condensar vapores en el equipo de procesamiento por calor con vacío, provenga de una fuente que cumple con el Artículo 2 arriba citado.  A condición que, cuando sea aprobado por la agencia reguladora el agua de fuentes 

que no cumplen con el Artículo 2 mencionado pueden ser usadas cuando el evaporador o el equipo de calentamiento por vacío está construido y operado para evitar la contaminación en el mismo o su contenido, por medio de agua de condensación o agua usada para producir el vacío.  Los medios para prevenir dicha contaminación, son:

          a.   El uso de un condensador de tipo superficial, en la cual el agua condensada es separada físicamente de los vapores y condensados; o

          b.   El uso de medios seguros y confiables para evitar un reflujo de agua condensada del condensador dentro del evaporador.  Dichos medios incluyen una "pierna barométrica" que se extienda por lo menos 35 pies verticalmente, a partir de la salida de descarga de la tubería o línea de agua condensada hasta el nivel libre,  adonde la pierna descargue, o una válvula de seguridad, de corte,  localizada en la línea de alimentación de agua al condensador, operada automáticamente por un control, el cual cortará el suministro de agua cuando el nivel de ésta alcance un punto predeterminado en el condensador.  Esta válvula puede operar con agua, aire o electricidad y debe estar diseñada de modo que la interrupción de la energía que la hace actuar automáticamente, detenga el flujo de agua hacia el condensador.

     5.   El agua de condensación de todos los evaporadores de leche que cumplan el Artículo 2 descrito arriba y el agua extraída de leche y productos lácteos, pueden reusarse cuando todos los medios necesarios de protección se hayan suministrado y cumplan con los procedimientos del Apéndice D, Parte V, página 239.

     6.   Los suministros de agua individual nuevos o los sistemas de suministro de agua que han sido reparados o de alguna forma se han contaminado, deben desinfectarse antes de volver a usarlos (Ver Apéndice D, P. 219). El suministro debe estar libre de desinfectantes por medio del bombeo de agua, antes de que se tome cualquier muestra para análisis bacteriológico.

     7.   Las muestras para análisis bacteriológico de los suministros de agua individual se toman a partir de la aprobación de la estructura física y en lo consecutivo cada 6 meses y cuando se haga cualquier alteración o reparación del sistema de suministro de agua.  Las muestras deben ser tomadas por la agencia reguladora y el análisis debe ser hecho por un laboratorio oficial.

     8.   Los registros actuales de los resultados de las pruebas al agua deben ser guardados en un archivo en la agencia reguladora o en la forma en que ésta lo indique.

                          ______________________  

(h*)   Las comunidades que deseen regular la producción de queso cottage, queso cottage de cuajada seca, y queso cottage bajo en grasa bajo los términos de este Reglamento deberán incluir lo siguiente en Procedimientos Administrativos del Artículo 7p: "Las salidas del suministro de agua deben estar disponibles inmediatamente 

          a las tinas de queso cottage.  La manguera para el 

          transporte del agua para lavar la cuajada de este queso            debe estar colocada de tal manera, que evite la                    posibilidad de que ésta toque el piso o el producto".   

                          ______________________   

                              ARTICULO 8p.
                     INSTALACIONES PARA LAVAMANOS
     Deben estar provistas instalaciones adecuadas para lavamanos, incluyendo agua corriente caliente fría y/o tibia, jabón y toallasç

sanitarias individuales u otro medio apropiado para el secado de manos.  Dichas instalaciones deben mantenerse en buenas condiciones de limpieza y de uso.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El uso apropiado de las instalaciones de lavamanos es esencial para la limpieza personal y reduce la probabilidad de contaminación de la leche o los productos lácteos.  

                   PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS                          

     Este artículo se considera satisfecho cuando:      

     1.   Existan las instalaciones convenientes para lavamanos, incluyendo agua corriente caliente y fría y/o tibia, jabón y toallas sanitarias individuales u otro medio apropiado para el secado de manos.

     2.   Las instalaciones de lavamanos estén convenientemente colocadas en todos los cuartos de baño y otros cuartos en donde se llevan a cabo operaciones de plantas de leche.

     3.   Las instalaciones de lavamanos se mantienen en buenas condiciones de limpieza y de uso.

     4.   Las válvulas mezcladoras de vapor-agua y las tinas para lavado de botellas, latas y equipo similar no sean usados como instalaciones para lavarse las manos.

                            ARTICULO 9p.

                   LIMPIEZA DE LA PLANTA LECHERA             

     Todos los cuartos en los cuales se maneja, procesa o almacena leche o productos lácteos y/o en los cuales se lavan o almacenan contenedores, utensilios o equipo para leche, deben mantenerse limpios, aseados y libres de evidencias de insectos y roedores.  Sólo equipo directamente relacionado con las operaciones de proceso o el manejo de contenedores, utensilios y equipo deberá ser permitido en los cuartos de pasteurización, procesamiento, enfriamiento, empaque y almacenamiento de leche cruda.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Pisos limpios, libres de desorden, techos, paredes y otras áreas limpias dentro de la planta de leche, conducen a un manejo sanitario de las operaciones.  La limpieza y ausencia de moscas, insectos y roedores reduce la probabilidad de la contaminación de la leche y productos lácteos.  El equipo en exceso o el no usado; o el no relacionado directamente con las operaciones lecheras de la planta, disminuyen su limpieza.   

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.   Sólo el equipo directamente relacionado con las operaciones de proceso o el manejo de contenedores, utensilios y equipo es permitido en los cuartos de pasteurización, procesamiento, enfriamiento, empaque y almacenamiento de leche cruda.               

     2.   Todas las tuberías, pisos, paredes, techos, ventiladores, cubiertas, mesas y superficies que no entren en contacto con el producto de otras instalaciones y equipos, estén limpios.
     3.   Ningún tipo de basura o desperdicio sólido sea almacenado dentro de la planta, excepto en contenedores cubiertos.  Los contenedores de desperdicio en la máquina de empacado o en la lavadora de botellas pueden estar descubiertos durante la operación de estos equipos.

     4.   Todos los cuartos en los cuales se maneje, procese o almacene leche o productos lácteos y/o en los cuales se laven y/o almacenen contenedores, utensilios o equipo para leche, sean mantenidos limpios, aseados y libres de evidencia de insectos y

roedores.

                     ARTICULO 10p. TUBERIA SANITARIA
     Toda la tubería sanitaria, accesorios y conexiones que están expuestos a la leche o productos lácteos o de las cuales se pueden gotear, drenar o escurrir líquidos hacia la leche o productos lácteos, deben consistir de materiales lisos, impermeables, resistentes a la corrosión, no venenosos y fácilmente limpiables.  Toda la tubería debe estar en buen estado de uso.  La leche y productos pasteurizados deben ser conducidos de una pieza de equipo a otra, a través de tubería sanitaria.(i*)

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- La tubería para leche y sus accesorios está a veces diseñados de tal forma, que son difíciles de limpiar o están construidos con un metal que se corroe fácilmente.  En ambos casos es difícil mantenerlos limpios.  La tubería sanitaria para leche es un término que se aplica a la tubería diseñada y construida apropiadamente.  

     El propósito de la tercera sentencia es prevenir la exposición de producto pasteurizado a la contaminación.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.   Toda la tubería sanitaria, accesorios y conexiones que estén expuestos a la leche o productos lácteos o de las cuales se pueda gotear, drenar, escurrir líquidos hacia la leche o productos lácteos, consistan de materiales lisos, impermeables, resistentes a la corrosión, no venenosos y fácilmente limpiables.

     2.   Toda la tubería sanitaria, conexiones y accesorios consistan de:

          a.   Acero inoxidable serie 300 de IAFA (Instituto Americano del Hierro y el Acero); o

          b.   Un metal equivalente resistente a la corrosión no venenoso ni absorbente; o

          c.   Vidrio resistente al calor;

          d.   Plástico, hule o materiales tipo hule que son relativamente inertes, resistentes al desgarramiento, rayaduras, descomposición, ruptura, astillamiento y distorsión bajo condiciones normales de uso; son no venenosos, resistentes a la grasa, relativamente no absorbentes; que no imparten sabor u olor al producto; y que mantienen sus cualidades bajo condiciones 

repetitivas de uso, pueden ser usados para empaques, aplicación de 

sellos o resortes con ligera flexibilidad o conexiones que requieran cierta flexibilidad por razones esenciales o funcionales.

     3.   La tubería sanitaria, accesorios y conexiones estén diseñados de modo que permitan una fácil limpieza, mantenidos en buen estado de uso y libres de roturas o corrosión y que no contengan "callejones" de tubería en donde pueda estancarse la leche.

     4.   Todas las superficies interiores de tubería desmontable, incluyendo válvulas, accesorios y conexiones, estén diseñados y construidos e instalados para permitir su inpección y drenado.

     5.   Toda la tubería de leche limpiada-en-el-lugar y las líneas de retorno de solución sean rígidas, de autodrenado y sostenidas de tal forma que mantengan una alineación y pendiente uniformes.  Las líneas de retorno de solución deben estar construidas con materiales que cumplan las especificaciones del Artículo 2 mencionado arriba.  Si se usan empaques deben ser de autocolocación, de material que cumpla con las especificaciones descritas en el citado Artículo 2 y diseñados, terminados y aplicados para formar una superficie interior de flujo, lisa.  Si no se usan empaques, todos los accesorios deben tener caras de autocolocación y diseñados para formar una superficie interna de flujo lisa.  Todas las superficies de interiores de uniones soldadas en la tubería deben ser lisas y estar libres de hoyos, roturas o inclusiones.                                    

                                                                        En el caso de las tuberías soldadas, toda soldadura debe ser inspeccionada con el uso de un boróscopo u otro sistema de inspección disponible y adecuado y dichas soldaduras deben estar aprobadas por la agencia reguladora.                                

     Que cada circuito de limpieza tenga puntos de acceso para inspección, además de las entradas y salidas.  Estas pueden ser válvulas, secciones desmontables, accesorios u otros medios y combinaciones que sean adecuados para la inspección interior de la línea.  Estos puntos de acceso deben estar localizados a intervalos apropiados, para determinar la condición general de las superficies interiores de la tubería.

     Los planos detallados de los sistemas de tubería soldadas deben someterse a la agencia reguladora, para su aprobación escrita antes de su instalación.  No podrá hacerse alteración o adición alguna a cualquier sistema de tubería soldada para leche, sin obtener antes la aprobación escrita de la agencia reguladora.

     6.   La leche y productos pasteurizados sean conducidos de una pieza a otra de equipo, sólo a través de tubería sanitaria para leche.                

                          _________________________

          (i*)  Las comunidades que deseen regular el procesamiento de queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso cottage bajo en grasa, bajo los términos de este Reglamento, deberán añadir lo siguiente:  "Con tal de que, el quedo cottage, aderezos para queso o ingredientes para queso podrán ser transportados por otros métodos que protejan al producto de la contaminación".    

                           _________________________

                            ARTICULO 11p.

                   CONSTRUCCION Y REPARACION DE

                      CONTENEDORES Y EQUIPO
      Todos los contenedores multiusos y equipo que está en contacto con leche o productos lácteos debe ser de material liso, impermeable, resistente a la corrosión, no venenoso estarán construidos para una fácil limpieza; y deben mantenerse en buen estado de uso.  Todos los contenedores de uso sencillo, cierres y empaques y otros artículos que entran en contacto con leche o productos lácteos deben ser no venenosos y deben estar manufacturados, empacados, transportados y manejados de manera sanitaria.  Los artículos destinados a uso simple no deberán ser reutilizados.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Cuando el equipo no está construido y localizado de modo que pueda limpiarse fácilmente como aquél que no está mantenido en buenas condiciones de uso, es poco probable que sean limpiados apropiadamente.  Los artículos de uso simple que no han sido manufacturados y manejados en forma sanitaria, pueden contaminar la leche.

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este procedimiento se considera satisfecho cuando:

     1.   Todos los contenedores multiusos y equipo con el cual la leche y productos lácteos entrarán en contacto sean de materiales liso, impermeable, resistente a la corrosión y no venenosos.

     2.   Todas las superficies que entren en contacto con leche de los contenedores multiusos consistan de:

          a.  Acero inoxidable serie 300 de IAFA (Instituto Americano del Hierro y el Acero); o

          b.  Un metal equivalente resistente a la corrosión, no venenoso y no absorbente; o

          c.  Vidrio resistente al calor; o

          d.  Plástico o hule o materiales parecidos al hule que sean relativamente inertes, resistentes al rasgado, rayado, descomposición, rotura, astillamiento y distorsión bajo condiciones normales de uso, que no sean venenosos y resistentes a la grasa, relativamente no absorbentes y no impartan sabor u olor al producto y que mantengan sus propiedades originales bajo condiciones repetidas de uso.

     3.   Todas las juntas en contenedores, equipo y utensilios sean niveladas y terminadas como superficies de unión lisas.  Cuando se inserta una flecha rotatoria a través de una superficie que estará en contacto con leche o productos lácteos, la junta entre las superficies movible y estacionaria debe ser de ajuste cerrado.  Cuando un termómetro o un elemento sensor de temperatura se inserte a través de una superficie, que estará en contacto con leche o productos lácteos, se deberá proveer de un asiento de alta presión, por delante de todas las tuercas y ranuras.             

     4.   Todas las aberturas en las cubiertas de tanques, tinas, separadores, etc., estén protegidas con bordes elevados u otro medio, para prevenir la entrada del drenado superficial.  Delantales para desviar la condensación deben estar situados lo más cerca posible al tanque o tinas en todas las tuberías, los termómetros, elementos sensores de temperatura y otro equipo que se extienda hacia adentro del tanque, tazón, tina o distribuidor, a menos que éstos estén provistos de juntas a prueba de agua.

     5.   Todas las superficies con las que la leche o productos lácteos entren en contacto sean accesibles o fácilmente desmontables, para una limpieza manual o sean diseñadas para una limpieza mecánica.  Todas las superficies de contacto con el producto deben ser de fácil acceso para su inspección y serán de autodrenado. Las tuercas de mariposa, seguros de bayoneta y aparatos similares deben ser usados, cuando sea posible, en lugar de pernos y tuercas, para promover un fácil desensamblado.  

     6.   No hay flechas usadas en contacto con leche o productos lácteos, excepto cuando se necesitan por razones de seguridad y funcionalidad, como en los clarificadores, bombas y separadores.  Dichas flechas deberán ser de tipo sanitario.

     7.   Todos los contenedores multiusos y otro equipo tengan esquinas redondeadas, estén en buenas condiciones de uso y libres de roturas, grietas y corrosión.  Las latas de leche deben tener cubiertas tipo sombrilla.

     8.   Los coladores, si se usan, sean de metal perforado, diseñado y contruido para utilizarse como un colador promedio de uso sencillo.  Los materiales tejidos de uso múltiple no deben usarse como coladores de leche.  Con tal de que, cuando se requiera su uso por razones funcionales inherentes a la producción de ciertos productos lácteos como la mantequilla, suero de leche y productos de leche en polvo, el material tejido puede ser usado

donde es impráctico el uso de metal perforado.  Sin embargo, las partes de material tejido deben ser limpiadas mecánicamente por    métodos que limpien por completo dicho material y que no contamine el producto.

     9.   Todos los contenedores de servicio simple, cierres, empaques y otros artículos con los que la leche o productos lácteos entrarán en contacto, que no sean venenosos.

     10.   La manufactura, empaque, transportación y manejo de contenedores de uso sencillo, cierres, tapa, empaques y artículos similares cumplan con los requisitos del Apéndice J, Estándares para la Manufactura de Contenedores de Uso Sencillo para Leche y Productos lácteos, página 343.  Las inspecciones y pruebas deben ser realizadas por la agencia reguladora o cualquier agencia autorizada por ella.

NOTA.-3A  Estándares Sanitarios.- 3-A  Los estándares sanitarios para equipo lechero son promulgados en conjunto por el Subcomité de Estándares Sanitarios del Comité de la Industria Lechera, el Comité de Procedimientos Sanitarios de la Asociación Internacional de Leche, Alimentos e Inspectores Sanitarios Ambientales, Inc., la Oficina de Seguridad Lechera, Centro de Seguridad Alimentaria y Nutrición Aplicada, Administración de Alimentos y Medicamentos, Servicio de Salud Pública, Departamento de Servicios Humanos y de Salud, Manufactura del Equipo de conformidad con los Estándares 3-A cumple con el diseño sanitario y estándares de construcción de este Reglamento.

                             ARTICULO 12p.

                      LIMPIEZA Y SANEAMIENTO DE
                        CONTENEDORES Y EQUIPO    

     Las superficies de contacto con el producto de todos los contenedores multiusos, utensilios y equipo usado en la transportación, procesamiento, manejo y almacenamiento de leche y productos lácteos deben ser limpiados efectivamente y deben  sanearse antes de cada uso.  Con tal de que, la tubería, equipo y contenedores usados para procesar, conducir o empacar leche y productos lácteos procesados asépticamente después del proceso final de tratamiento con calor, deberán ser esterilizados antes que 

cualquier leche o producto lácteo, sean empacados y deberán ser reesterilizados, siempre que cualquier producto no estéril lo haya contaminado.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- La leche y los productos lácteos no pueden ser mantenido limpios y seguros si se permite que entren en contacto con contenedores, utensilios y equipo que no han sido apropiadamente limpiados y saneados.

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS    

     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.   Todos los contenedores multiusos y utensilios estén completamente lavados después de cada uso y todo el equipo sea completamente limpiado, al menos una vez cada día que se use. Con tal de que, los tanques de almacenamiento sean limpiados cuando se vacíen y sean vaciados por lo menos cada 72 horas.  Los tanques de almacenamiento que se usen para leche cruda o productos lácteos tratados con calor por más de 24 horas y tanques silo usados para el almacenamiento de leche cruda o productos lácteos tratados con calor y los cuales sean instalados después de la adopción de este Reglamento, deberán estar equipados con un aparato de registro de temperaturas de 7 días, que cumpla con las especificaciones del Apéndice H, página 266.

     Siempre que un camión tanque de leche haya sido limpiado y saneado como lo requiere la agencia reguladora, éste debe llevar una etiqueta o un registro que debe mostrar la fecha, hora, lugar y firma o iniciales del empleado o el operador contratado que hizo el trabajo, a menos que el camión sea la unidad que se recibe en la estación receptora, donde la responsabilidad por la limpieza y el saneamiento pueden ser definidos claramente, sin la ayuda de dicha etiqueta.  Esta etiqueta debe ser removida en el lugar donde el camión tanque será limpiado y saneado de nuevo y deberá mantenerse en un archivo por 15 días, como lo manda la agencia reguladora.

     2.  La tubería y/o equipo diseñado para limpieza mecánica cumpla los siguientes requisitos:

          a.  Debe seguirse un régimen efectivo de limpieza y saneamiento para cada uno de los circuitos de limpieza.

          b.  Un instrumento de registro de temperatura que cumpla con las especificaciones del Apéndice H, página 266, o un aparato de registro que ha sido revisado por la AAM (FDA) y encontrado que provee suficiente información para evaluar adecuadamente el régimen de limpieza y saneamiento, el cual esté aprobado por la agencia 

reguladora local, debe estar instalado en la línea de retorno de solución u otra área apropiada, para registrar la temperatura y tiempo a las cuales es expuesto el equipo o la línea a las soluciones de limpieza y saneamiento.

          c.  Las cartas de registro de temperaturas deben ser identificadas, fechadas y guardadas por 3 meses.

          d.  Durante cada inspección oficial la agencia reguladora debe examinar las temperaturas iniciales de las cartas de registro, para verificar el tiempo de exposición de las soluciones y sus temperaturas respectivas.

     3.  Las plantas en las cuales los contenedores se lavan manualmente están equipadas con tinas de doble compartimiento lavado-y-enjuagado, para este propósito.  Dichas plantas también deben tener un gabinete de vapor o placas individuales de vapor rápido con capota para el saneamiento de contenedores limpios, o si el saneamiento se hace con un producto químico, en una tercera tina de tratamiento.

     4.  En plantas donde se usan lavadoras automáticas de botellas, dichas lavadoras deben proveer un tratamiento bactericida por medio de vapor, agua caliente o tratamiento químico.  En lavadoras de botellas tipo enjuague, en las cuales el efecto bactericida depende de la causticidad de la solución de lavado, la fuerza cáustica para un tiempo y temperatura de remojo dados debe ser como se especifica en la tabla 4 de la siguiente hoja, la cual enlista las combinaciones de causticidad, tiempo y temperatura de valor bactericida equivalente para un tanque de remojo o una

lavadora de botellas de tipo remojo.     
     Cuando se usa un compuesto cáustico, el subsecuente enjuague final de las botellas debe hacerse con agua que ha sido tratada con calor o productosquímicos, para asegurar que está libre de organismos patógenos viables o de otro tipo peligroso, para prevenir la recontaminación de las botellas tratadas durante la operación de enjuague.

     5.  Todos los contenedores multiusos son saneados antes de su uso, empleando uno o una combinación de los métodos descritos en el Artículo 11r.  El equipo ensamblado debe sanearse antes de la corrida de cada día.  Las pruebas para determinar la eficiencia del saneado deben ser hechas por la agencia reguladora a intervalos suficientes para que la agencia determina que el proceso de saneamiento es efectivo.  Con tal de que, toda la tubería, equipo y contenedores usados para conducir, procesar o empacar leche o productos lácteos procesados asépticamente después del proceso térmico final, deben ser esterilizados por calor, esterilizante(s) químico(s) u otro tratamiento apropiado antes de su uso y reesterilizarlos cuando hayan sido contaminados por producto no estéril.

     6. a.  La cuenta bacteriana residual de los contenedores multiusos usados para empacar leche o productos lácteos pasteurizados no debe exceder 1/ml de capacidad, cuando se usa la prueba de enjuague, o no más de 50 colonias/8 pulgadas cuadradas (1 por cm cuadrado) de superficie de contacto con el producto, cuando 

se usa la prueba del cotonete, en 3 de 4 muestras tomadas al azar en un día dado.  Todos los contenedores multiusos deben estar libres de coliformes.

     6. b.  La cuenta bacteriana residual para contenedores de uso simple usados para empacar leche o productos lácteos no debe exceder 50/contenedor, cuando se usa la prueba de enjuague, excepto en contenedores de menos de 100 ml donde no debe exceder de 10, o no más de 50 colonias/8 pulgadas cuadradas (1/cm cuadrado) de superficie en contacto con el producto, cuando se usa la prueba del cotonete, en 3 de 4 muestras tomadas al azar en un día dado.  Todos los contenedores de uso simple deben estar libres de coliformes.

     Cuando los contenedores de uso simple se fabrican en otra planta, de acuerdo a los estándares del Apéndice J y que la agencia reguladora tiene información de que así ocurre, ésta puede aceptar a los contenedores de estar en concordancia con las pruebas adicionales.  Si hay razón para creer que los contenedores no cumplen con los estándares bacteriológicos, deben realizarse pruebas adicionales.  Si los contenedores se fabrican en la planta de leche, la agencia reguladora deberá muestrear cuando menos 4 juegos de contenedores, cada 6 meses y determinar si están en concordancia.

     7.  Las plantas que utilizan contenedores multiusos de plástico para leche y productos lácteos pasteurizados, deben cumplir los siguientes criterios:

          a.  El material plástico con el cual se moldea el contenedor debe ser material seguro.

          b.  El material plástico debe cumplir con las especificaciones de material del Artículo 11p de este Reglamento.

          c.  Todos los contenedores deben estar identificados con la planta donde se fabricaron, fecha de fabricación y tipo y clase de material plástico usado.  Esta información puede estar en código.  A condición de que, el código sea revelado a la agencia reguladora.

          d.  Debe instalarse un instrumento en la línea de llenado capaz de detectar, en cada contenedor antes de ser llenado, contaminantes orgánicos volátiles en cantidades que son de importancia para la salud pública.  Dicho instrumento debe ser 

construido de modo que pueda ser sellado por la agencia reguladora, para prevenir el cambio en nivel de sensibilidad de funcionamiento.  Los modelos que usan un sistema de inyección de aire y con un instrumento de prueba ensamblado por dentro del equipo detector, no deben ser sellados.  Para asegurar el apropiado funcionamiento del sistema, el operador necesita ser capaz de ajustar la sensibilidad.  Sin embargo, los modelos que usan un instrumento externo de prueba deben sellarse.  Todo recipiente que sea detectado por el instrumento como ser insatisfactorio debe declararse automáticamente como desechable, para prevenir su llenado.  Además el instrumento debe estar interconectado, de modo que el sistema no opere a menos que el primero esté en condiciones de operación apropiadas.  Con tal de que, cualquier otro sistema diseñado y 

operado de modo que asegure de manera equivalente la ausencia de 

contaminación y sea reconocido por la AAM (FDA) de ser igualmente eficiente, puede ser aceptado por la agencia reguladora.

          e.  Debe estar disponible un estándar para el uso de la agencia reguladora, para probar los niveles de sensibilidad apropiados de funcionamiento del instrumento de detección.

          f.  Los contenedores deben cumplir con los requisitos aplicables de construcción del Artículo 11p de este Reglamento.  El cierre del contenedor debe ser de uso simple.  No deben usarse cierres de rosca.

          g.  El contenedor no debe impartirle al producto residuos de pesticidas u otros contaminantes químicos en niveles que excedan aquéllos considerados aceptables bajo el Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, como lo enmienda y regula este documento.

          h.  La frase "Sólo para uso de alimentos" debe aparecer en el contenedor.

                           ARTICULO 13p

                  ALMACENAMIENTO DE CONTENEDORES

                        Y EQUIPO, LIMPIADOS     
     Después de limpiados, los contenedores multiusos para leche y productos lácteos, utensilios y equipo deben ser transportados y almacenados, para asegurar un drenado completo y deberán protegerse contra la contaminación antes de su uso.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Si los contenedores y el equipo no están protegidos contra la contaminación, el valor del saneamiento puede nulificarse parcial o totalmente.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS      

     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.  Todos los contenedores multiuso, equipo y utensilios después de limpiados, son transportados y/o almacenados en cobertizos metálicos o en estructuras limpias elevadas por encima del piso.  Los contenedores deben almacenarse invertidos en estos lugares de construcción con materiales relativamente no absorbentes, resistentes a la corrosión y no venenosos o emplear otra forma de protección contra la contaminación.

     2.  Que los pisos no sean enjuagados o lavados cuando hay almacenadas estructuras que contienen botellas limpias en ellas.

                            ARTICULO 14p
                ALMACENAMIENTO DE CONTENEDORES DE

               USO SIMPLE, UTENSILIOS Y MATERIALES        

     Las tapas de uso sencillo, el material para las mismas, los pergaminos de papel, contenedores, empaques y otros artículos de uso simple para emplearse en contacto con leche y productos lácteos, deben ser comprados y almacenados en tubos sanitarios, laminillas de aluminio o cartón; deben ser mantenidos dentro de un lugar limpio y seco hasta su uso; y deben ser manejados en forma sanitaria.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Las tapas, el papel, los empaques  sucios o contenedores de uso simple con tierra o contaminados nulifica los beneficios de las medidas de seguridad prescritas a todo lo largo de este Reglamento.  Empacando las tapas en tubos que permanecen sin roturas hasta que las primeras sean colocadas en la máquina embotelladora, es el mejor método de asegurar su limpieza.   

                   PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.  Las tapas de uso sencillo, material para las mismas, pergaminos de papel, contenedores, empaques y otros artículos de uso simple para empleo en contacto con leche y productos lácteos sean comprados y almacenados en tubos sanitarios, laminillas de aluminio o en cartones; mantenidos en un lugar limpio y seco hasta su uso y sean manejados en forma sanitaria.

     2.  Los contenedores de cartón para embarque, empleados para transportar bolsas de plástico o contenedores vacíos sean usados una sola vez, a menos que se empleen otros métodos para proteger a los  contenedores de la contaminación.

     3.  Los tubos o cartones no sean rellenados con tapas, empaques o pergaminos de papel que se hayan caído.

     4.  Cartones o cajas cuyo contenido haya sido parcialmente removido se mantengan cerrados.

     5.  Estén provistos de gabinetes adecuados para almacenar tubos que se han removido de una caja más grande y para almacenar cartones abiertos, a menos que se emplee otro medio satisfactorio para proteger las tapas, cierres o contenedores.

                             ARTICULO 15p

                 PROTECCION CONTRA LA CONTAMINACION      

     Las operaciones de la planta de leche, equipo e instalaciones deben estar localizadas y ser conducidas para prevenir cualquier contaminación de la leche o productos lácteos, ingredientes, equipo, contenedores y utensilios.  Toda leche o productos lácteos o ingredientes que hayan sido salpicados, derramados o goteados, deben desecharse.  El procesamiento o manejo de otros productos que no sean leche o productos lácteos en la planta de pasteurización, debe ser realizado de modo que evite la contaminación de dicha leche o productos lácteos.  El almacenamiento, manejo y uso de materiales tóxicos o venenosos debe ser realizado de modo que evite la contaminación de la leche o productos lácteos, o ingredientes para su uso en éstos, o las superficies de contacto de todo el equipo, contenedores y utensilios, con el producto.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Debido a la naturaleza de la leche y productos lácteos y su susceptibilidad a la contaminación por bacterias, químicos y otros adulterantes, debe hacerse todo esfuerzo para proveer una adecuada protección de estos productos, todo el tiempo.  El mal uso de pesticidas y otras substancias químicas peligrosas puede dar lugar a contaminación de la leche o productos lácteos o al equipo con el cual éstos entrarán en contacto.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera satisfecho cuando:

                              15p(A)
     1.  El equipo y las operaciones están localizados dentro de la planta, para prevenir amontonamiento y contaminación de contenedores limpios y saneados, equipo y utensilios por salpicaduras, condensación o contacto manual.

  2.  La leche y productos lácteos empacados y que han abandonado físicamente las instalaciones de la planta procesadora no son repasteurizados para uso en Grado A.  La agencia reguladora puede, por una petición individual específica, autorizar el reproceso de leche y productos lácteos empacados, provistos todos los otros aspectos de este punto, incluyendo una temperatura de almacenamiento apropiada y la integridad de los contenedores, como se especifica.  Con tal de que, la repasteurización de leche y productos lácteos embarcados en tanques transportadores, los cuales han sido pasteurizados en otra planta Grado A y han sido manejados en forma sanitaria y mantenidos a 7°C (45°F) o menos.  El equipo, áreas designadas o cuartos utilizados para el almacenamiento, procesamiento y manejo de leche y productos lácteos de devolución sean mantenidos, operados, limpiados y saneados de modo que eviten la contaminación de productos Grado A y equipo y las operaciones Grado A.

     3.  Todas las superficies de contacto con el producto de los contenedores, equipo y utensilios estén cubiertos o protegidos para evitar el acceso de insectos, polvo, condensación y otro tipo de contaminación.  Todas las aberturas, incluyendo válvulas y tuberías conectadas a los camiones tanque de leche o a los tanques de almacenamiento de leche, bombas, tinas, etc., deben estar cubiertas o bien protegidas.  Mientras se descarga en la planta de pasteurización, estación receptora o de transferencia, una de las siguientes condiciones debe cumplirse:

          a.  Si el área está completamente cerrada (paredes y techos, con puertas cerradas) durante el proceso de descarga y la cubierta o domo contra polvo y la cubierta del registro estén ligeramente abiertas y mantenidas en esa posición por los pernos metálicos que se usan para cerrar la(s) cubierta(s), entonces no se requiere de un filtro.  Sin embargo, si dichas cubiertas están abiertas en exceso, conforme al tamaño provisto por los pernos o las mismas han sido quitadas, entonces se requiere de un filtro 

adecuado en el registro.

          b.  Si el área no está completamente cerrada o las puertas del área de descarga están abiertas durante la operación, se requiere de un filtro adecuado en el registro o a la entrada de la ventilación de aire y debe proveerse de protección adecuada sobre el material filtrante, ya sea por el diseño de un aparato que sostenga el filtro o por medio de un techo sobre el área.  Las

conexiones directas entre camión tanque y otro semejante deben hacerse de válvula a válvula o a través de la tapa del registro.  Con tal de que, todas las conexiones se hagan de metal a metal y provistas de protección adecuada para la ventilación de aire.  

          Las tinas de recepción y vaciado deben estar completamente cubiertas, excepto durante el lavado y saneamiento y cuando la leche está siendo vaciada.  Cuando se usan coladores, las 

 cubiertas para las tinas deben estar diseñadas para cubrir la abertura, con el colador en su lugar.

     4.  Cuantas veces se use aire a presión para la agitación o movimiento de la leche, o se aplique en forma directa sobre la superficie de contacto con la misma, éste debe estar libre de aceite, polvo, herrumbre, humedad excesiva, materiales y olores extraños y debe además cumplir con los estándares aplicables del Apéndice H, página 266.  El uso de vapor que contenga substancias venenosas está expresamente prohibido.  Cuantas veces se use vapor  en contacto con leche o productos lácteos, éste debe ser de calidad culinaria y debe cumplir con los estándares aplicables del Apéndice H, página 456.

     5.  Que la estandarización se haga antes de que inicie el proceso de pasteurización, a menos que se usen leche o productos pasteurizados para este propósito.  Dichos productos lácteos deben estar protegidos contra la contaminación.  En ningún caso la leche o productos lácteos pasteurizados deberán estandarizarse con productos no pasteurizados, a menos que el producto estandarizado sea posteriormente pasteurizado.  La leche o productos lácteos reconstituidos o recombinados deben ser pasteurizados después de la reconstitución o recombinación de todos los ingredientes.  La estandarización de leche o productos lácteos Grado A con otra leche o productos lácteos que no sean Grado A está, prohibida.  Este Reglamento permite la estandarización como un proceso de ajuste del contenido de grasa en la leche en una planta lechera, por medio de la adición o extracción de crema o leche descremada.

     6.  Todos los cobertizos multiusos usados para almacenar contenedores de leche y productos lácteos empacados estén limpios antes de su uso.

     7.  Todos los ingredientes y materiales que no entren en contacto con el producto, usados en la preparación o empaquetamiento de leche o productos lácteos sean almacenados en un lugar limpio y manejados de modo de prevenir su contaminación.

     8.  La leche pasteurizada no sea colada o filtrada, excepto a través de coladeras de metal perforadas.

     9.  Sólo aquellos materiales tóxicos o venenosos, incluyendo aunque no limitado a los insecticidas, rodenticidas, detergentes, saneadores, cáusticos, ácidos, compuestos de limpieza relacionados y agentes medicinales necesarios para el mantenimiento de la planta de leche, estarán presentes en ella.

     10.  Aquellos materiales tóxicos o venenosos que se necesitan no deberán almacenarse en cualquier cuarto donde sean recibidos, procesados, pasteurizados o almacenados productos lácteos o leche;  

o donde el equipo, contenedores o utensilios sean lavados; o donde los contenedores de uso simple, cierres o tapas sean almacenados.

     11.  Aquellos materiales tóxicos y venenosos que sean necesarios serán almacenados en áreas separadas de la planta en contenedores distinguibles y notoriamente etiquetados.  Con tal de, 
que, esto no obstruya la disponibilidad conveniente de los detergente o sanitizantes para las áreas en donde se lava y sanea equipo, contenedores y utensilios.

     12.  Sólo los insecticidas y rodenticidas aprobados por la agencia reguladora y/o registrados en la Agencia de Protección Ambiental de los Estados Unidos deben ser usados para el control de insectos y roedores.  Dichos insecticidas y rodenticidas deben ser usados sólo de acuerdo a las instrucciones de la etiqueta del productor y debe prevenirse que contaminen a la leche, contenedores, equipo y utensilios.

                                15p(B)
     1.  Durante el procesamiento las tuberías y el equipo usado que contenga o conduzca leche o productos lácteos deben estar separados efectivamente de los tanques o circuitos que contengan soluciones de limpieza y/o saneadores.  Tanques, tuberías y equipo usados para contener o conducir leche y productos lácteos pasteurizados, deben estar separados de los tanques, tuberías y equipo usados para contener o conducir leche o productos lácteos crudos.  Esta sección no requiere de sistemas CIP separados para leche cruda y pasteurizada.

     2.  Que toda la leche y productos lácteos que se hayan derramado, goteado, salpicado o manejado impropiamente sean desechados.  La leche y productos lácteos drenados del equipo de proceso al final de una corrida, colectados de un sistema de desespumado y los sólidos de leche enjuagados del equipo, los contenedores o tuberías deben ser repasteurizados sólo si dichos productos son manejados en forma sanitaria y mantenidos a 7°C

(45°F) o menos.  Cuando el manejo y/o refrigeración de estos productos no cumple con estos requisitos, deberán ser desechados.  La leche y productos lácteos de contenedores dañados, agujerados o bien contaminados o producto de contenedores fuera del código no deberán repasteurizarse para su uso en Grado A.

     3.  Que existan los medios que eviten la contaminación de contenedores, equipo y utensilios para leche por goteras, salpicaduras y derrames de tuberías, plataformas y terrazas elevadas.

     4.  Que el procesamiento de alimentos y/o bebidas que no sean productos lácteos o leche Grado A sea realizado de tal forma, que evite la contaminación de la leche y productos lácteos.    

                          ARTICULO 16p.

                         PASTEURIZACION-

                      PROCESAMIENTO ASEPTICO
     La pasteurización debe realizarse como se define en la Sección 1, Definición S de este Reglamento.  El procesamiento aséptico debe ser realizado de acuerdo con 21 CFR 113 (Ver Apéndice L, P. 346) y 21 CFR 108 y los Procedimientos Administrativos del Artículo 16p, C, D y E de esta sección.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El valor otorgado a la salud pública por la pasteurización está, por acuerdo unánime de los oficiales de la salud, por encima de todo.  Una larga experiencia nos muestra en conclusión, su valor en la prevención de enfermedades que pueden ser transmitidas por la leche.  La pasteurización es la única medida comercial práctica, que si se aplica apropiadamente a toda la leche, destruirá a todos los microorganismos causantes de las enfermedades que son propias de la ella.  El examen de las vacas y la gente que maneja la leche, cuando se desee y es de gran valor, puede hacerse sólo a intervalos y por lo mismo, es posible encontrar bacterias patógenas que entran a la leche a diferentes períodos de tiempo, antes de que la condición de patogenicidad sea descubierta.  Las bacterias causantes de enfermedades también pueden entrar a la leche en forma accidental, a través de otras fuentes como moscas, agua contaminada, utensilios, etc.  Ha sido demostrado que las combinaciones de tiempo y temperatura especificadas por este Reglamento, si se aplican a cada partícula de leche, desvitalizarán a todos los patógenos propios de la misma.  Las recopilaciones sacadas de enfermedades causadas por la leche, por parte del Servicio de Salud Pública de los Estados Unidos, a través de muchos años, indican que el riesgo de contraer una enfermedad por leche cruda es aproximadamente 50 veces mayor que el de la leche etiquetada como "pasteurizada".

     Una nota de precaución es adecuada.  A pesar de que la pasteurización desvitaliza a los organismos, ésta no destruye las toxinas que pudieron formarse en la leche cuando ciertos estafilococos están presentes (como los de las infecciones de la ubre) y cuando la leche no es refrigerada adecuadamente antes de la pasteurización.  Dichas toxinas pueden causar severos daños.  

     Numerosos estudios y observaciones prueban claramente que el valor de la leche, como alimento, no disminuye significativamente por la pasteurización.

                      PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     La parte de la pasteurización en este artículo se considera satisfecha cuando:

     1.  Cada partícula de leche o producto lácteo sea calentada en equipo operado y diseñado apropiadamente, a una de las temperaturas especificadas en la siguiente  tabla y mantenida continuamente o por encima de ella, por lo menos el tiempo especificado.

              Temperatura             Tiempo

              °C       °F     

              * 63    145             30    minutos

              * 72    161             15    segundos

                89    191              1    segundo

                90    194              0.5  segundo

                94    102              0.1  segundo

                96    204              0.05 segundo

               100    212              0.01 segundo

* Si el contenido de grasa del producto lácteo es de 10% o mayor, o si contiene edulcorantes añadidos, la temperatura especificada debe incrementarse en 3°C (5°F).  Con tal de que, el dulce de leche, huevo y nuez se caliente a cuando menos las siguientes especificaciones de tiempo y temperatura:

             Temperatura              Tiempo

             °C       °F   

               69    155              30 minutos

               80    175              25 segundos

               83    180              15 segundos

Con tal de que, en el futuro nada de esto sea interpretado como una barrera a cualquier otro proceso de pasteurización, el cual ha sido reconocido por la AAM (FDA) como ser de eficacia equivalente y el cual es aprobado por la agencia reguladora.

     2.  El diseño y operación del equipo de pasteurización y todos sus accesorios deben cumplir con las especificaciones aplicables y procedimientos operacionales de los subincisos (A) (B) (D) y (E), como sigue:

                            ARTICULO 16p(A)  

                       PASTEURIZACION POR LOTES
     Todos los termómetros registradores e indicadores usados en conexión con la pasteurización por lotes de leche o productos lácteos, deben cumplir con las especificaciones aplicables del Apéndice H, página 266.  Las especificaciones para pruebas de termómetros y otras pruebas para equipo aparecen en el Apéndice I, página 287.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- A menos que los instrumentos y aparatos para el control de temperatura usados en el equipo de pasteurización estén de acuerdo dentro de límites conocidos, no puede haber seguridad de que la temperatura de pasteurización apropiada está siendo aplicada.  La pasteurización debe realizarse en equipo que está operado y diseñado correctamente y que asegura que cada partícula de leche o producto lácteo será mantenida continuamente a la temperatura apropiada, por el período de tiempo especificado.

     Los termómetros registradores son el único medio conocido para otorgarle a la agencia reguladora un registro del tiempo y temperatura de pasteurización.  La experiencia ha mostrado que los termómetros registradores, debido a su complejidad mecánica, no son enteramente confiables.  Por lo mismo, los termómetros indicadores de mercurio que son mucho más confiables, son necesarios para proveer una verificación en el termómetro registrador y para que asegure que las temperaturas apropiadas están siendo aplicadas.

     El termómetro registrador muestra la temperatura de la leche que rodea inmediatamente su bulbo, pero no puede indicar la temperatura de la leche en otros lados del retenedor.  Similarmente, muestra el tiempo de retención en tinas de descarga manual, pero no en sistemas automáticos de descarga.  El pasteurizador debe, por lo tanto, ser diseñado y operado y cuando sea necesario, estar provisto con dichos controles automáticos, de modo que asegure que cada porción de la leche será sujeta a la temperatura apropiada por el período de tiempo requerido.

     A menos que las válvulas de entrada y salida y las conexiones a las tinas y receptáculos sean operados y diseñados apropiadamente, las bolsas de leche fría pueden quedarse en la válvula de salida o en la tubería; y salir leche cruda hacia la tina o recipiente, durante el tiempo de retención o vaciado y la leche cruda o incompletamente pasteurizada vaya hacia la línea de salida durante el período de llenado, calentamiento o retención.                                                           

     Las pruebas han mostrado que cuando la espuma está presente en la leche, en las tinas o receptáculos durante la pasteurización,

la temperatura de la espuma puede estar muy por debajo de la 

temperatura de pasteurización.  En tales casos, los organismos patógenos que pueden estar en la espuma no serán eliminados.  La experiencia indica que algo de espuma está presente en algún momento en todas las tinas, particularmente en ciertas estaciones  del año.  Más aún en tinas de llenado la leche es salpicada frecuentemente sobre las superficies y accesorios por arriba del nivel del producto, así como en la superficie interior de la cubierta de la tina.  Gotas de este salpicado pueden caer hacia el cuerpo de la leche y como pueden no estar a la temperatura de pasteurización por el tiempo requerido, pueden contener organismos patógenos vivos.  Calentar el aire arriba de la leche a una temperatura mayor a la pasteurización, remedia esta condición.  Cuando el calentamiento del aire no se efectúa es demostrada frecuentemente su necesidad, por medio del muestreo, con cotonetes, de la leche salpicada en la parte superior de las paredes de la tina y del lado interno de la cubierta, al final del tiempo de retención y efectuar las pruebas de fosfatasa a las muestras de los cotonetes.

     Muchos operadores de plantas han reportado que el uso de calentadores del espacio aéreo, especialmente con tinas parcialmente llenadas con tapas no aisladas, hace más fácil mantener la leche a una temperatura uniforme y suficientemente alta.  Esto también ayuda a prevenir el crecimiento de microorganismos termofílicos y promueve un limpiado más fácil.

     Obviamente, si el diseño y construcción de las tinas de pasteurización y las cubiertas de los receptáculos no previenen el  goteo, condensación y entrada de agua y polvo, la leche puede contaminarse con materiales que contengan bacterias patógenas.  Mantener cerradas las cubiertas durante la operación disminuirá la oportunidad de que entre el polvo a la leche, moscas, gotas de     saliva y de leche salpicadas.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

     1. CONTROLES DE TIEMPO Y TEMPERATURA PARA
        PASTEURIZADORES POR LOTES:
          a.  Diferencia de Temperatura.- El pasteurizador deberá estar diseñado para que la diferencia de temperaturas simultáneas de leche o productos lácteos en el centro de la tina con la leche o productos lácteos más fríos no exceda de 0.5°C (1°F), en cualquier momento durante el período de retención.

          La tina deberá estar provista con una agitación adecuada que opere a todo lo largo del período de retención.  Ningún lote de leche o producto lácteo deberá pasteurizarse a menos de que éste cubra un área suficiente del agitador, para asegurar una buena agitación.

          b.  Localización y Lecturas Requeridas de Termómetros Registradores e Indicadores.- Cada pasteurizador por lote deberá estar equipado con termómetros registradores e indicadores.

          El termómetro deberá leer temperaturas no menores a la requerida para la pasteurización, a lo largo de todo el período de

retención.  El operador de la planta deberá verificar a diario la temperatura mostrada por el termómetro registrador contra la del termómetro indicador.  Esta comparación deberá anotarse en la carta del termómetro registrador.  El termómetro registrador no deberá tener lecturas mayores que el termómetro indicador.  Ninguna leche o producto lácteo deberá pasteurizarse, a menos que sea en cantidad suficiente para cubrir los bulbos de ambos termómetros.

          c.  Aseguramiento de los Períodos Mínimos de Retención.

Los pasteurizadores por lote deben ser operados de modo que cada partícula de leche o producto lácteo sea retenida a no menos de la temperatura de pasteurización mínima continuamente, por lo menos 30 minutos.  Cuando la leche o producto lácteo son elevados a la temperatura de pasteurización en la tina y el enfriamiento comienza en ella en forma simultánea a o antes de abrir la válvula de salida, la carta de registro debe mostrar cuando menos 30 minutos, a no menos de la temperatura de pasteurización.  Cuando la leche o productos lácteos son precalentados a la temperatura de    pasteurización, antes de entrar a la tina la carta de registro debe mostrar un período de retención de por lo menos 30 minutos a no menos de la temperatura mínima de pasteurización más el tiempo de llenado hasta el nivel del bulbo registrador.  Cuando el enfriamiento comienza en el retenedor, después de abrir la válvula de salida o se hace completamente afuera del mismo, la carta debe mostrar cuando menos 30 minutos a no menos de la temperatura mìnima de pasteurización, más el tiempo de llenado hasta el nivel del bulbo del termómetro registrador.  Cuando el intervalo de tiempo de registro en la carta respectiva a la temperatura de pasteurización incluye el tiempo de llenado y/o vaciado, dicho(s) intervalo(s) deberá(n) ser indicado(s) en la carta de registro por el operador, ya sea quitando el bulbo del termómetro registrador de la leche, por un tiempo suficiente para deprimir la pluma; o vaciando el agua fría en la chaqueta de la tina al final del período de retención; o escribiendo el tiempo de retención en la carta.  El tiempo de llenado y el de vaciado para cada retenedor operados de esta forma, deberán ser determinados por la agencia reguladora al inicio y después de cada cambio que pueda afectar estos tiempos.   

          Ninguna leche deberá añadirse al retenedor después de comenzado el período de retención.

    2.  CALENTAMIENTO DEL ESPACIO AEREO:

          a.  Deben estar provistos y usarse medios en los pasteurizadores por lote que mantengan la atmósfera por arriba de la leche y productos lácteos, a una temperatura no menor a 3°C (5°F) mayor a la mínima requerida de pasteurización, durante el período de retención (Apéndice H, P. 266).

          b.  Cada pasteurizador por lote deberá estar equipado con un termómetro de espacio aéreo.  La superficie de la leche o producto lácteo debe estar al menos 25 mm (1 pulgada) por abajo de la parte inferior del bulbo del termómetro, cuando la tina está en operación.

          c.  La temperatura mostrada por el termómetro del espacio aéreo deberá ser registrada en la carta del termómetro de registro cada vez que el pasteurizador esté en operación.

     3.  VALVULAS DE ENTRADA Y SALIDA Y CONEXIONES:
     Las siguientes definiciones deben aplicarse a válvulas de entrada y salida y sus conexiones:

          a.  "Paro de válvula" debe significar una guía que permita girar el tapón de la válvula hasta, pero no más allá de la posición de cierre completo.

          b.  "Paro de 90°" debe significar un freno diseñado de forma tal, que evite el giro del tapón más del 90°.

          c.  "Paro de 120°" debe significar un freno que evite el giro del tapón más de 120°.

          d.  "Paro de 180°" debe significar un freno que evite el giro del tapón más de 180°, pero que permita dos posiciones de cierre completo, diametralmente opuestos uno del otro.

          e.  "Válvula con tapón irreversible" debe significar una  válvula en la cual el tapón no pueda girar de regreso en el armazón.

          f.  "Paro de cuadrante simple" debe significar un paro de 90° en una válvula con tapón irreversible.

          g.  "La posición completamente abierta" debe significar la posición del asiento de la válvula que permite el máximo flujo dentro o hacia afuera del pasteurizador.

          h.  "Posición de cerrado" debe significar cualquier posición del asiento de la válvula que pare el flujo de la leche hacia adentro o hacia afuera del pasteurizador.

          i.  "La posición completamente cerrada" debe significar la posición de cierre de asiento de la válvula, que requiere el máximo movimiento de la misma, para alcanzar la posición de abierta completamente.

          j.  "La posición de justamente cerrado" debe significar la posición de cierre de la válvula tipo tapón, en la cual el flujo hacia adentro o hacia afuera del retenedor es escasamente detenido, o cualquier posición dentro de los 2 mm (0.078 pulgadas) de ésta, medida a lo largo de la máxima circunferencia del asiento de la válvula.

          k.  "Fuga" debe significar la entrada de leche no pasteurizada al pasteurizador por lotes, durante el período de retención o de vaciado, o la entrada de leche no pasteurizada dentro de cualquier línea de leche pasteurizada en cualquier momento.

          l.  "Válvula-protectora de fugas" debe significar una válvula provista con un instrumento de desviación de flujo el cual, cuando la válvula está en cualquier posición de cierre, prevendrá que las fugas de leche pasen la válvula; o en el caso de pasteurizadores por lote llenados o vaciados por succión o por aire comprimido, evitará que las fugas de leche pasen a la válvula; o las fugas de leche, debido a las fugas de aire, pasen a la válvula de succión o a la válvula de aire comprimido, según sea el caso.

          m.  "Valvula de cierre acolado" debe significar una válvula cuyo asiento está al ras de la pared interior del pasteurizador o acoplado tan cerca, que ninguna leche a la entrada de la válvula sea mayor que 0.5°C (1°F) más fría que la leche en el centro del pasteurizador, en cualquier momento durante el período de retención.    


    Una válvula de cierre acoplado, que no está verdaderamente al ras, debe ser considerada que satisface este requisito, cuando:

     (1)  La salida de la tina está tan abocinada que el diámetro más pequeño del extremo largo de la bocina no es menor que el diámetro de la salida de la línea más la profundidad de la bocina; y

     (2)  La mayor distancia del asiento de la válvula, al extremo pequeño de la bocina, no es mayor que el diámetro de la salida de la línea; y

     (3)  En el caso de pasteurizadores por lote la salida y el agitador están colocados de tal forma que aseguran que las corrientes de leche serán llevadas hacia adentro de la salida.

     4.  DISEÑO E INSTALACION DE VALVULAS Y CONEXIONES.

     Todas las válvulas y conexiones deben cumplir con los siguientes requisitos:

          a.  Las válvulas y conexiones de tubería deben cumplir los requisitos del Artículo 10p.

          b.  Todas las tuberías y juntas deben estar construidos y localizados de tal forma que no ocurrirán fugas.  Para evitar las fugas no coloque agarraderas sobre las juntas o uniones soldadas.

          c.  Para prevenir obstrucciones y promover el drenado todas las ranuras protectoras de fugas deberán ser de al menos 5 mm (0.187 pulgadas) de ancho y estar al menos 2.3 mm (0.094 pulgadas) de profundidad al centro.  Las ranuras igualadas deben proveer estas dimensiones a todo lo largo de su distancia combinada, en cualquier momento en que la válvula esté en, o aproximadamente en, posición completamente cerrada.  Todas las ranuras contra fugas sencillas y las ranuras contra fugas igualadas, cuando se emparejan deben extenderse a todo lo largo de la profundidad del asiento, para que la desviación de la fuga ocurra en todos los puntos a lo largo de la profundidad del mismo y prevenga atrapar aire.  Las

rondanas u otras partes no deben obstruir las ranuras protectoras de fugas.

          d.  Un freno debe estar provisto en todas las válvulas tipo tapón, de entrada y salida, para guiar al operador en el cierre de la válvula, de modo que leche no pasteurizada no pueda entrar inadvertidamente a la línea de salida o al retenedor, respectivamente.  El freno debe estar diseñado de tal forma, que el tapón sea irreversible cuando la válvula está provista con cualquier tipo de ranuras o sus equivalentes, a menos que esté provista de ranuras duplicadas diametralmente opuestas.  En el caso de las válvulas tipo tapón de 2 vías (ejemplo, aquéllas que tienen sólo una entrada y una salida), un freno de 180 grados o cualquier combinación de frenos que permitan dos posiciones completamente cerradas, puede ser substituido por un freno de 90°; A condición de
que, no hay ranuras para aire en el asiento y que todas las ranuras contra fugas están localizadas simétricamente con respecto a la entrada de la válvula.  Los frenos deben estar diseñados de tal forma que el operador no pueda girar la válvula más allá de la posición de paro, ya sea elevando laválvula o por cualquier otro medio.

          e.  Las válvulas de salida, además de los requisitos enlistados arriba, deberán estar diseñadas para prevenir la acumulación de leche no pasteurizada en el pasaje de leche de la válvula, cuando ésta está en posición de cerrado.

          f.  Todas las tuberías de entrada y salida de la tina del pasteurizador deben estar equipadas con válvulas protectoras de fugas.  Con tal de que, las instalaciones no equipadas con válvulas de entrada de este tipo deben ser aceptadas cuando la tubería tiene tal arreglo que sólo una tina puede ser conectada a la línea de entrada cada vez y dicha tuberíasea desconectada durante el período de retención y de vaciado.

          g.  Las conexiones de entrada y salida que no pasen por las válvulas de cierre acoplado no deben entrar o salir del pasteurizador por debajo del nivel de la leche que hay adentro.

          h.  En casos en que la línea de entrada no llegue al retenedor por encima del nivel de la leche y en los cuales la línea de entrada puede estar sumergida y esto evite su vaciado, cuando laválvula de entrada esté cerrada, la línea de entrada deberá estar provista con un liberador de aire automático, o una ventilación ubicada en la válvula, o donde sea y diseñada para que funcione en cada posición de cierre de la misma.  Puede proveerse una      

ventilación taladrando un agujero de cuando menos 3 mm (0.125    

pulgadas) de diámetro en la tubería de la tina por debajo de su cubierta, pero por encima del nivel máximo de leche.

          i.  Todas las válvulas protectoras de fugas deben estar instaladas en la posición adecuada para asegurar el funcionamiento del instrumento desviador de fugas.  Las válvulas de entrada no deben ser colocadas en tuberías verticales, a menos que puedan estarlo de modo que uno de sus sistemas de ranuras esté en el mivel más bajo de la válvula; y las tuberías entre la válvula de entrada y el pasteurizador deben ser lo más cortas como prácticamente se necesite, y deben tener pendiente de drenado.

          j.  Todas las válvulas de salida deben mantenerse completamente cerradas durante los períodos de llenado, calentado y de retención; todas las válvulas de entrada deben mantenerse completamente cerradas durante los períodos de retención y de vaciado.

     5.  CARTAS DE REGISTRO
          Todas las cartas de termómetros de registro deben cumplir con todos los requisitos aplicables del Artículo 16p(E), p. 163.

                             ARTICULO 16p(B)
                             PASTEURIZACION
                  ALTA TEMPERATURA, CORTO TIEMPO (HTST)

                            DE FLUJO CONTINUO

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Vea Razón de Salud Pública bajo los Artículos 16p y 16p(A), páginas 133 y 135, respectivamente.

                       PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     1.  TERMOMETRO INDICADOR E INSTRUMENTOS CONTROLADORES/

REGISTRADORES.- Todos los termómetros indicadores y los instrumentos y aparatos controladores/registradores usados en conexión con la pasteurización de flujo continuo HTST de leche o productos lácteos deben cumplir con las especificaciones aplicables señaladas más adelante en el Apéndice H, página 266.

     2.  CONTROLADOR AUTOMATICO DE LECHE.- Todo sistema de pasteurización de flujo continuo HTST debe estar equipado con un control de flujo automático de leche del tipo de desviación, el cual cumpla con las definiciones, especificaciones y requisitos de desempeño siguientes:     

          a.  "Controles Automáticos de Flujo de Leche".- El término "control automático de flujo de leche" debe significar aquellos instrumentos seguros que controlan el flujo de leche en relación a la temperatura de la misma,, o promedio de calentamiento y/o presión, vacío u otro equipo auxiliar.  Los controles de flujo de leche no deben considerarse como parte del equipo de control de temperatura.  Los controles de flujo de leche deben ser del tipo de desviación de flujo, los cuales automáticamente causan la desviación de la leche, en respuesta a una temperatura de pasteurización sublegal.  A temperaturas lublegales el aparato de desviación de flujo regresa la leche al lado de leche cruda del sistema de calentamiento continuamente, hasta que se obtiene la temperatura de pasteurización legal, momento en el cual el aparato reasume el flujo delantero por el pasteurizador.

          b.  "Aparato de Desviación de Flujo".- Todos los aparatos de desviación de flujo usados en pasteurizadores continuos deben cumplir con las siguientes especificaciones que sean igualmente satisfactorias:

(1)  El flujo delantero de leche a subtemperatura, 

debido a la omisión o pérdida de la pinza conectora, debe ser prevenido haciendo un funcionamiento integral de la válvula y su mecanismo de acción, excepto que ésta funcione adecuadamente; o donde hay un aparato de conexión que puede ser omitido o perdido

por vibración, que provea por empuje, en lugar de jalar, que la 

válvula esté en posición de desvío; o proveyendo que la bomba se detenga cuando la leche esté por debajo de la temperatura de pasteurización y la válvula no esté en la posición de desviación completa; o por cualquier otro medio igualmente satisfactorio.

(2)  Cuando se usa un dispositivo de empaque para   

prevenir fugas alrededor del vástago estimulador, debe ser imposible apretar la tuerca del empaque del vástago a una extensión tal, que evite que la válvula asuma la posición de desviación completa.

      (3)  Un salida para fugas debe estar instalado en el

lado del flujo delantero del asiento de la válvula.  Sin embargo, cuando la presión de soporte se ejerce en dichos lados, mientras   el flujo de leche está siendo desviado, el escape de fugas deberá quedar entre dos asientos de válvula o entre dos porciones del mismo asiento, uno corriente arriba y otro corriente abajo del escape de fugas.  El escape de fugas debe estar diseñado e instalado para descargar toda la fuga al exterior, o hacia el tanque de nivel constante, a través de una línea separada de la de desviación.  Con tal de que, cuando la fuga es descargada al tanque de nivel constante, debe estar instalada una mirilla de vidrio en la línea de escape de fugas, para proveer un medio visual de ellas. 

          (4)  El cierre del asiento de flujo delantero debe ser suficientemente fuerte a ese paso de fugas, de modo que éste no excederá la capacidad del aparato de escape de fugas y sea tan evidente como cuando la línea de flujo delantero está desconectada; y, para que un asentado propio no pueda ser perturbadok, la longitud de la varilla de conexión no debe ser ajustable por el usuario.

          (5)  El aparato de desviación de flujo debe estar diseñado e instalado de modo que una falla en el suministro primario de energía deba desviar automáticamente el flujo de leche.

          (6)  El aparato de desviación de flujo debe estar ubicado corriente abajo del retenedor.  El sensor del control de flujo debe estar ubicado en la línea de leche, no más de 46 cm (18 pulgadas), corriente arriba del aparato de control de flujo.

          (7) En el caso de sistemas de pasteurización HHST calor más alto, tiempo más corto) que usan temperaturas de 89°C (191°F) o más, y tiempos de retención de 1 segundo o menos, el aparato de desviación de flujo puede estar ubicado corriente abajo de la sección del regenerador y/o enfriador.  Con tal de que, cuando el aparato de desviación de flujo está localizado corriente abajo de la sección del regenerador y/o enfriador, éste deberá estar automáticamente prevenido para asumir la posición de flujo 

delantero hasta que todas las superficies de contacto con el producto, entre el tubo de retención y el aparato desviador de flujo hayan sido mantenidas en o por encima de la temperatura de pasteurización continua requerida y simultáneamente por lo menos el tiempo de pasteurización requerido, como lo indica la Definición S de este Reglamento. 

          (8)  La tubería desde el puerto de desviación del aparato desviador de flujo debe ser de autodrenado y estar libre de restricciones o válvulas, a menos que éstas estén diseñadas para que no pueda ocurrir una detención en la línea de desviación.

          (9)  Cuando ésta se use, la tubería a partir del puerto detector de fugas del aparato de desviación de flujo debe ser de autodrenado y estar libre de restricciones y válvulas.

          (10)  El aparato de desviación de flujo debe estar intercableado con la bomba medidora o sistema de tiempo, vía micro-interruptores, para asegurar que el flujo sólo ocurre cuando la(s) válvula(s) están en la posición de flujo delantero completo o flujo desviado completo.  Un retardo máximo, un segundo de tiempo de "apagado" es permisible para mantener al aparato promotor de flujo en posición de "encendido", por el tiempo de viaje a través de la(s) válvula(s). 

          c.  Instrumentación de los Controladores de Flujo de

Leche.- Los siguientes requisitos deben cumplirse con respecto a la instrumentación de los controladores de flujo de leche:

          (1) El controlador del límite térmico debe ser colocado y sellado de modo que el flujo delantero del producto no pueda comenzar, a menos que la temperatura en el sensor del controlador esté por encima de la temperatura de pasteurización requerida, como lo indica la Definición S de este Reglamento para leche o productos lácteos y el proceso usado, ni que continúe durante descensos de temperaturas cuando la temperatura esté por debajo de la temperatura de pasteurización requerida.  El sello debe ser aplicado por la agencia reguladora después de probar el aparato y no deberá ser quitado sin la notificación inmediata a la agencia reguladora.  El sistema debe estar diseñado de modo que ninguna leche pueda evadir o rodear el sensor del controlador, el cual no debe ser removido de su posición apropiada durante el proceso de pasteurización.  Las temperaturas de corte de entrada y salida, como lo muestra el termómetro indicador, deben ser determinadas al comienzo de la operación de cada día y colocadas en la carta de registro, diariamente, por el operador de la planta.

          (2)  En el caso de sistemas de pasteurización HHST que utilizan temperaturas de 89°C (191°F) o mayores y tiempos de retención de 1 segundo o menos, con el aparato de desviación de 

flujo localizado corriente abajo de la sección del regenerador y/o 

enfriador, se necesitan controladores de temperatura y tiempo adicionales que deben estar intercableados con el controlador del límite térmico, y el sistema de control debe ser colocado y sellado de modo que el flujo delantero del producto no pueda comenzar hasta que todas las superficies de contacto con el producto entre el tubo de retención y el aparato de desviación de flujo hayan sido mantenidas en, o por encima de la temperatura de pasteurización requerida, continua y simultáneamente por lo menos el tiempo requerido de pasteurización, como lo indica la Definición S de este Reglamento.  El sistema de control también debe ser colocado y sellado de modo que el flujo delantero no pueda continuar cuando la temperatura del producto en el tubo de retención esté por debajo de la de pasteurización requerida.  El sello debe ser aplicado por la agencia reguladora después de que el equipo ha sido probado y no debe ser removido sin la notificación inmediata a la agencia reguladora.  El sistema debe estar diseñado de tal modo, que ningún producto pueda desviarse alrededor de los sensores de control, los cuales no deben removerse de su posición apropiada durante el proceso de pasteurización.  Para estos sistemas HHST, la medición diaria de las temperaturas de corte de entrada y salida hechas por el operador, no se requieren.

          (3)  Los interruptores manuales para el control de bombas, homogeneizadores u otros aparatos que producen flujo a través del retenedor deben estar cableados, de modo que el circuito quede completo sólo cuando la leche está por encima de la temperatura de pasteurización requerida, como lo indica la Definición S de este Reglamento para leche o productos lácteos y el proceso usado, o cuando el aparato de desviación de flujo está en 

posición de desvío completo.                  

          d.  Tubo de retención.- 

          (1)  Los retenedores deben estar diseñados para proveer la retención de cada partícula de leche o producto lácteo, por lo menos el tiempo requerido en la Definición S de este Reglamento para leche o productos lácteos y el proceso usado.

          (2)  El retenedor debe ser diseñado de tal forma, que la diferencia de temperaturas simultáneas entre la leche más fría y la más caliente, en cualquier sección transversal del flujo, a cualquier tiempo durante el período de retención no será mayor a 0.5°C (1°F).  Este requisito puede asumirse como satisfecho, sin probarlo, en retenedores tubulares de diámetro de 17.8 cm (7 pulgadas) o menores, los que están libres de accesorios a través 

de los cuales la leche no puede ser barrida o arrastrada por completo.

          (3)  Ningún instrumento debe ser permitido para hacer corto circuito en una porción del retenedor, para compensar los cambios de volumen de flujo de la leche.  Los tubos de retención 

deben estar instalados de modo que estas secciones de tubería no puedan ser apartadas, resultando en un acortamiento del tiempo de retención.

          (4)  El tubo de retención debe estar arreglado para tener una pendiente positiva continua en dirección del flujo, de no menos de 2.1 cm/m (0.25 pulgadas/pie).

          (5)  Los soportes para los tubos deben estar provistos de modo que mantengan todas las partes del tubo de retención en una posición fija, libre de cualquier movimiento lateral o vertical.

          (6)  El retenedor debe ser diseñado de forma que ninguna porción entre la entrada y el sensor de temperatura del controlador de flujo sea calentada.

          (7)  El tiempo de retención para el proceso HHST debe ser determinado por el volumen de bombeo más que por la prueba de conductividad de sal, debido a la corta longitud del tubo de retención.  Dicha longitud debe ser tal, que la partícula fluyendo más rápidamente de cualquier producto, no atravesará el tubo de retención en menos del tiempo de retención requerido.  Debido a que el flujo laminar (la partícula que fluye más rápido viaja dos veces más rápido que el promedio de las partículas que fluyen) puede ocurrir en el tubo de retención durante la pasteurización de productos de alta viscosidad, la longitud del tubo es calculada como el doble de la requerida para retener el flujo promedio para el tiempo estándar.

          (8)  Con el proceso de inyección de vapor el tiempo de retención se reduce, porque el volumen del producto se incrementa por la condensación de vapor en agua durante el calentamiento en el inyector.  Este exceso de agua se evapora cuando el producto pasteurizado es enfriado en la cámara de vacío.  Por ejemplo, con un incremento de 66°C (120°F) por inyección de vapor, la cual es probablemente la máxima temperatura de incremento que será usada, el volumen se incrementa en un 12% en el tubo de retención.  La medición del volumen de flujo promedio en la descarga del pasteurizador no refleja este incremento del volumen en el tubo de retención.  Este incremento de volumen, esto es, el decremento del

tiempo de retención, debe ser considerado en los cálculos.

          (9)  Con el proceso de inyección de vapor se necesita un indicador del límite de presión en el tubo de retención, para mantener el producto calentado en la fase líquida.  El instrumento debe tener un interruptor de presión para que el aparato de desviación de flujo se mueva a la posición de desvío, si la presión del producto cae por debajo del valor prescrito.  Para temperaturas de operación entre 89-100°C (191-221°F) el interruptor de presión debe fijarse a 69 kPa (10 psi).  Para unidades que tienen 

temperaturas de operación arriba de 100°C (212°F), el interruptor de presión debe ser fijado a una presión de 69 kPa (10 psi), arriba de la presión de ebullición del producto, a su temperatura máxima en el tubo de retención.

          (10)  Con el proceso de inyección de vapor se necesita un indicador del límite de presión diferencial a través del inyector, para asegurar un adecuado aislamiento de la cámara de inyección.  El instrumento debe tener un interruptor de presión diferencial, para que el aparato de desviación de flujo se mueva a la posición de desvío, si la presión liberada a través del inyector, cae por debajo de 69 kPa (10 psi).

          e.  Termómetros Registradores e Indicadores.-

          (1)  Un termómetro indicador debe estar ubicado lo más cerca prácticamente al sensor de temperatura del controlador/registrador, pero puede estar localizado a corta distancia corriente arriba del segundo de los dos termómetros donde la leche, entre ellos, no difiera significativamente en temperatura.

          (2)  La temperatura mostrada por el controlador/registrador debe ser revisada diariamente por el operador de la planta contra la temperatura mostrada por el termómetro indicador.  Las lecturas deben ser registradas en la carta.  El controlador/registrador debe ser ajustado para dar lecturas no mayores a las del termómetro indicador.

          (3)  Las cartas del controlador/registrador deben cumplir con las previsiones aplicables del punto 16p(E), p. 163.

          f.  Aparatos Promotores de Flujo.-

          (1)  La bomba o bombas y otros equipos que pueden producir flujo a través del retenedor, deben estar localizados corriente arriba de éste, asegurado que, las bombas y otros instrumentos promotores de flujo pueden estar localizados corriente abajo del retenedor si se proveen los medios para eliminar la presión negativa entre el retenedor y la entrada de dichos equipos.  Cuando un equipo de vacío está localizado corriente abajo del retenedor, debe instalarse un interruptor de vacío efectivo, además de los medios automáticos necesarios para prevenir una presión negativa en la línea, entre el aparato de desviación de flujo y la cámara de vacío.

          (2)  La velocidad de las bombas u otros aparatos promotores de flujo, que gobiernan el volumen de flujo a través del retenedor, debe ser controlada para asegurar la retención de cada 

partícula de leche, por lo menos el tiempo requerido por la 

Definición S de este Reglamento para leche y productos lácteos y el proceso usado.  En todos los casos, el motor debe estar conectado a la bomba medidora, por medio de una flecha común de conducción, provista de engranes, poleas o por un conductor de velocidad variable con la caja de engranes, la caja de poleas o el sistema de fijación de velocidad, protegido de tal manera que el tiempo de retención no pueda ser acortado sin que la agencia reguladora se dé cuenta.  Esto debe lograrse por medio de la aplicación de un sello adecuado, después de que la agencia reguladora haya probado el aparato y dicho sello no sea roto sin la notificación inmediata a la agencia reguladora.  Esta previsión debe aplicarse a todos los homogeneizadores usados como bombas medidoras.  Los aparatos de velocidad variable usados en conexión con la bomba medidora deben estar contruidos de tal modo, que el uso o ajuste de la banda resulte en una disminución de velocidad más que en un incremento de ésta, en la bomba medidora.  Esta bomba medidora debe ser del tipo de desplazamiento positivo o debe cumplir con las especificaciones de los sistemas de medición de flujo magnéticos, como se indica en el Apéndice H, página 266.  Las bombas de tiempo (medidoras) y los homogeneizadores, cuando se usan como bombas medidoras, no deben tener líneas de desviación (by-pass) conectadas de sus tuberías de salida a las de entrada durante el proceso, si está localizado en el sistema un promotor adicional de flujo o un aparato que produzca vacío.  Cuando se usa un homogeneizador en conjunto con una bomba medidora, debe ser, y ya sea:

     (i)  De mayor capacidad que la bomba medidora.  En cuyo caso debe usarse una línea de recirculación abierta y sin obstrucciones, conectada a la tubería de salida del homogeneizador a su misma línea de entrada.  La línea de recirculación debe ser de cuando menos del mismo  

          diámetro o uno mayor que el de la tubería de entrada que            alimenta producto al homogeneizador.  Una válvula check            que permita el flujo desde la línea de salida a la de              entrada, puede ser usada en la línea de recirculación, si      se asegura que es del tipo que provee un área de sección       transversal de cuando menos la misma longitud de la línea       de recirculación.

    (ii)De menor capacidad que la bomba medidora.  En cuyo caso deben usarse una válvula y una línea de alivio. Dicha línea debe estar localizada después de la bomba medidora y antes de la entrada al homogeneizador y debe retornar producto al tanque de balance o a su salida, corriente arriba de cualquier bomba de impulso ascendente u otro aparato promotor de flujo.   

          Para aquellos sistemas en los que no homogeneizan todos los productos y desean utilizar una línea de paso para evitar el homogeneizador mientras procesan dichos productos; la línea de paso debe estar conectada con válvulas cuyo diseño evite que ambas 

líneas no puedan abrirse al mismo tiempo.  Esto puede ser logrado con válvulas de tapón de 3 vías con agujas de operación y diseño apropiados u otras válvulas automáticas seguras contra fallas que logren el mismo objetivo.

          (3)  El tiempo de retención deberá tomarse como el tiempo de flujo de la partícula más rápida de leche a, o por encima de la temperatura de pasteurización requerida, como lo dice la Definición S de este Reglamento para leche y productos lácteos y el proceso usado, a través de toda la sección del retenedor; ejemplo: la parte del sistema que está fuera de la influencia del medio de calentamiento y tiene pendiente positiva continuamente en la dirección corriente abajo y está localizada corriente arriba del aparato de desviación de flujo.  Pruebas para el tiempo de retención deben ser hechas cuando todo el equipo y aparatos están ajustados y operados para proveer el máximo flujo.  Cuando un homogeneizador está localizado corriente arriba del retenedor, el tiempo de retención debe ser determinado con el homogeneizador en operación, sin tener presión en las válvulas de éste.  Para aquellos sistemas que no homogeneizan todos los productos y utilizan una línea de paso, como se describió en (i)  arriba, el tiempo de retención debe ser probado en los patrones de ambos flujos, delantero y de desviación.  Si es necesario alargar el tiempo de retención durante el flujo desviado, puede colocarse una restricción identificable en la porción vertical de la tubería de desviación.  Cuando el equipo de vacío está localizado corriente abajo del retenedor el tiempo de retención debe ser probado con la bomba medidora en operación de flujo máximo y el equipo de vacío ajustado para proveer el máximo vacío.  El tiempo de retención debe ser probado en flujo delantero y desviado por la agencia reguladora, inicial y semestralmente en lo consecutivo; después de cualquier alteración o reemplazo que pueda afectar el tiempo ya fijado; o cuando el sello de la velocidad fijada haya sido roto.

          g.  Calentamiento por Adición Directa de Vapor.- La inyección de vapor es un proceso inherentemente inestable; cuando el vapor es inyectado dentro de un fluido la condensación del vapor puede no completarse dentro del inyector, a menos que se usen criterios apropiados de diseño.  La falta de una completa condensación dentro del inyector puede causar variaciones de temperatura en el tubo de retención, que pueden conducir a que algunas partículas de producto que están siendo procesadas estén por debajo de la temperatura de pasteurización.  Cuando se introduce vapor culinario directamente a la leche o productos lácteos, como un medio de calentamiento terminal para lograr la temperatura de pasteurización, el inyector de vapor debe diseñarse, instalarse y operarse para cumplir con las siguientes especificaciones:

          (1)  Los flujos de producto y vapor deben estar aislados de las fluctuaciones de presión en el interior de la cámara de inyección.  Un método de aislamiento consiste en horadar orificios adicionales a la entrada del producto y a la salida del producto calentado de cada inyector.  Los dos orificios suplementarios deben ser de un tamaño para un mínimo de presión de producto de 69 kPa (10 psi), liberada a través del inyector durante una simulación de operación normal.  La vibración excesiva, fluctuaciones en la presión o niveles de ruido erráticos, indican un sistema de inyección de vapor inestable y necesita verificarse el aislamiento de la cámara de inyección.

          (2)  La presión del producto en el tubo de retención debe ser de magnitud suficiente para condensar el vapor y mantener el producto calentado en la fase líquida.  Si esta presión es muy baja, la vaporización resultante en el tubo de retención reducirá substancialmente los tiempos de residencia.  Una presión de producto en el tubo de retención mínima de 69 kPa (10 psi) para temperaturas de operación entre 89-100°C (191-212°F) es satisfactoria.  Para unidades con temperaturas de operación arriba de 100°C (212°F), la presión de producto en el tubo de retención debe ser de un mínimo de 69 kPa (10 psi) por arriba de la presión de ebullición del producto a su máxima temperatura en el tubo de retención.

          (3)  El proceso debería estar lo más libre posible de gases no condensables que puedan surgir del producto o acarreados por el suministro de vapor.  Cualquier flujo de dos fases causado por gases no condensables podría desplazar al producto en el tubo de retención, dando por resultado tiempos de residencia más cortos.  Además, estos gases en el suministro de vapor pueden alterar marcadamente el mecanismo de condensación en el punto de inyección.  Por lo tanto, la caldera de vapor debe estar provista con un deseareador.  Este ayudará a mantener el producto en el tubo de retención lo más libre posible de gases no condensables.

          h.  Prevención de Adulteración del Producto con Agua

Añadida.-

          (1) Cuando se introduce directamente vapor culinario a leche o productos lácteos corrientes abajo del aparato de desviación de flujo, deben proveerse medios que eviten la adición de vapor en el producto, a menos que el aparato de desviación de flujo esté en posición de flujo delantero.  Esta previsión puede satisfacerse por el uso de una válvula de control de vapor automática con un sensor de temperatura localizado corriente abajo de la entrada de vapor, o por el uso de una válvula solenoide automática, instalada en la línea de vapor y cableada de tal modo con los aparatos de control de desviación de flujo que el vapor no pueda fluir, a menos que el instrumento de desviación de flujo esté en posición de flujo delantero.

          (2)  Cuando se introduce directamente vapor culinario a leche o productos lácteos, deben proveerse medios automáticos que mantengan un diferencial de temperatura adecuado entre la leche que entra y la que sale, para evitar su dilución con agua.

          (3)  En donde una línea de alimentación de agua esté conectada a un condensador de vacío y éste no está separado de la

cámara de vacío por una barrera física, se deben proveer medios que eviten el retorno y derrame de agua del condensador de vacío a la cámara de vacío.  Esto puede ser satisfecho por el uso de una válvula segura de apagado, localizada en la línea de alimentación de agua al condensador de vacío, la cual es atumáticamente operada por un control, el que cortará la entrada de agua si, por ejemplo, la bomba del condensador se detiene y el nivel de agua se eleva por arriba de un punto predeterminado en el condensador de vacío.  Esta válvula puede ser operada por agua, aire o electricidad y debe estar diseñada de modo que la falla en el suministro primario de energía, automáticamente detendrá el flujo de agua adentro del condensador de vacío.

                           ARTICULO 16p(C)

                SISTEMAS DE PROCESAMIENTO ASEPTICO                  

         RAZON DE SALUD PUBLICA.-  La leche y productos lácteos procesados asépticamente están siendo empacados en contenedores sellados herméticamente por largos períodos de tiempo, bajo condiciones de no refrigeración.  Estas condiciones son favorables para el crecimiento de muchos tipos de bacterias (organismos patógenos, productores de toxina y de esporas).  Debido a esto deben tomarse todas las precauciones para asegurarse de que todos los organismos viables y sus esporas sean destruidos por el proceso de calentamiento escogido para la leche y producto lácteo en particular y el subsecuente manejo, empacado y almacenamiento para que no den la oportunidad de recontaminación del producto.  El proceso seleccionado debe cumplir con los requisitos aceptados para alimentos enlatados de baja acidez.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
                  Sistemas de Procesamiento Aséptico

          La parte de procesamiento aséptico de este Artículo se considera satisfecha cuando el diseño y operación de sistemas de proceso aséptico cumplen con las especificaciones aplicables y procedimientos operacionales de los subartículos (C) (D) y (E), como sigue:

          A condición de que, nada de esto será interpretado como una barrera a cualquier otro sistema de procesamiento aséptico, el cual ha sido reconocido por la Food and Drug Administration de ser de eficacia equivalente y el cual esté aprobado por la agencia reguladora.

          1.  TERMOMETROS INDICADORES E INSTRUMENTOS CONTROLADORES/

REGISTRADORES.- Todos los termómetros indicadores, instrumentos controladores/registradores y aparatos usados en conexión con sistemas de proceso aséptico, usados para el procesamiento aséptico de leche o productos lácteos, deben cumplir con las especificaciones aplicables descritas más adelante en el Apéndice H, página 345.

          2.  EQUIPO DE PROCESAMIENTO ASEPTICO
        a.  Aparatos Indicadores de Temperatura.- Todo sistema 

de procesamiento aséptico debe estar equipado con al menos un termómetro de mercurio de vidrio o un aparato indicador de temperatura equivalente.

        b.  Controlador-Registrador de Temperatura.- Un controlador/registrador de temperatura adecuado debe estar instalado en el sistema a la salida del tubo de retención y antes de la entrada del enfriador o del regenerador.  Los siguientes requisitos deben ser cumplidos con respecto a la instrumentación del controlador/registrador de temperatura.

          (1)  El controlador/registrador de temperatura debe ser fijado y sellado de modo que durante el procesamiento de un producto el flujo delantero de éste no pueda comenzar hasta que la temperatura en el sensor del controlador esté por arriba de la requerida para el producto y el proceso a usar, ni que continúe durante el descenso de temperaturas cuando estén por debajo de la requerida.                          

           El sello debe ser aplicado por la agencia reguladora después de hacer las pruebas correspondientes y no debe ser removido sin la notificación inmediata a la agencia reguladora.  El sistema debe estar diseñado para que ningún producto pueda pasar rodeando al sensor del controlador, el cual no debe ser removido de su posición apropiada durante el proceso aséptico de leche y productos lácteos.

           (2)  Los controladores de temperatura y medidores de tiempo adicionales deben estar intercableados con el controlador del límite térmico y el sistema de control debe estar fijado y sellado, de modo que el flujo delantero de producto no pueda comenzar, a menos que todas las superficies de contacto con el 

producto entre el tubo de retención y el aparato desviador de flujo hayan sido mantenidas en o, por encima de la temperatura de esterilización requerida, continua y simultáneamente por lo menos el tiempo de esterilización requerido.  El sistema de control   además debe ser fijado y sellado, para que el flujo delantero no pueda continuar cuando la temperatura del producto en el tubo de retención esté por debajo de la temperatura requerida.  El sello deberá ser aplicado por la agencia reguladora después de las pruebas y no debe ser removido sin la inmediata notificación a ella.  El sistema debe ser diseñado de tal forma que ningún producto pueda pasar o rodear los sensores del control, los cuales no deben ser removidos de su posición apropiada durante el procesamiento aséptico de leche y productos lácteos.

          (3)  Los interruptores manuales para bombas, homogeneizadores y otros aparatos que producen flujo a través del retenedor, deben estar cableados para que el circuito esté completo, sólo cuando la leche esté por encima de la temperatura requerida para el producto y proceso usados o cuando el aparato de desviación está en posición de desvío completo.    

         c.  Bomba Medidora.-                             

          (1)  Una bomba medidora debe estar instalada corriente arriba del tubo de retención y debe ser operada para mantener el volumen de flujo requerido de producto.  El motor debe estar conectado a la bomba medidora por medio de una flecha de conducción común o por engranes, poleas o por un conductor de velocidad variable con la caja de engranes, la caja de poleas y el sistema de fijación de velocidad protegidos de tal manera, que el tiempo de retención no pueda ser acortado sin que la agencia reguladora se dé cuenta.  Esto debe lograrse por medio de la aplicación de un sello adecuado, después de que la agencia reguladora haya probado el aparato y dicho sello no sea roto sin la notificación inmediata a ella.  Esta previsión debe aplicarse a todos los homogeneizadores usados como bombas medidoras.  Los aparatos de velocidad variable usados en conexión con la bomba medidora deben estar construidos de tal modo, que el uso o ajuste de la banda resulte en una disminución de la velocidad más que en un incremento de ésta, en la bomba medidora.  La bomba medidora debe ser del tipo desplazamiento positivo o debe cumplir con las especificaciones de los sistemas de medición de flujo magnéticos.

          (2)  El tiempo de retención deberá tomarse como el tiempo de flujo de la partícula más rápida de producto a través de la sección del retenedor; ejemplo, esa parte del sistema que está fuera de la influencia del medio de calentamiento y tiene pendiente positiva continuamente en la dirección corriente abajo y está localizada corriente arriba del aparato de desviación de flujo.  Pruebas para el tiempo de retención deben ser hechas cuando todo el 

equipo y aparatos están ajustados y operados para proveer el flujo máximo.  Cuando el homogeneizador está localizado corriente arriba del retenedor, el tiempo de retención debe ser determinado con el homogeneizador en operación, sin tener éste presión en las  válvulas.  En donde hay línea de paso, ya sea corriente arriba o corriente abajo de la bomba medidora, el tiempo de retención debe ser probado con la línea regular y con la línea de paso abierta, a menos que la válvula de paso esté diseñada para no permitir que ambas líneas estén abiertas al mismo tiempo.  Cuando el equipo de vacío está localizado corriente abajo del retenedor, el tubo de retención debe ser probado con la bomba medidora operando a flujo máximo y el equipo de vacío ajustado para proveer el vacío máximo.  El tiempo de retención debe ser probado por la agencia reguladora inicialmente; semestralmente en lo consecutivo; y después de cualquier alteración o reemplazo que pueda afectar el tiempo de retención; y cuando el sello respectivo a la fijación de la velocidad haya sido roto.

         d.  Tubo de Retención de Producto
          (1)  El tubo de retención de producto debe ser diseñado para dar una retención continua de cada una de las partículas de producto, por lo menos el tiempo de retención mínimo especificado en el programa de proceso.  El tubo de retención debe ser diseñado de modo que ninguna porción del mismo,, entre la entrada y salida del producto, pueda ser calentada y debe tener una pendiente positiva de por lo menos 2.1 cm/m (0.25 pulgadas/pie).  Deben proveerse soportes para los tubos, para mantener todas las partes del tubo de retención en posición fija y libre de movimiento lateral o vertical.

          (2)  No debe permitirse ningún aparato que pueda hacer corto circuito en cualquier lugar del retenedor, para compensar los cambios en el volumen de flujo de producción.  Los tubos de retención deben ser instalados para que ninguna sección de tubería pueda ser zafada, resultando en un acortamiento del tiempo de retención.  Dicho tiempo para el proceso debe ser determinado por el volumen de bombeo, más que por las pruebas de conductividad de sal.

          (3)  La longitud del tubo de retención debe ser tal, que la partícula fluyendo más rápida de cualquier producto no atravesará el tubo de retención en menos del tiempo requerido de retención.

NOTA: Debido a que el flujo laminar (la partícula que fluye más rápido viaja dos veces más aprisa que el promedio de las partículas que fluyen) puede ocurrir en el tubo de retención durante el procesamiento aséptico de productos de alta viscosidad, la longitud del tubo es calculada como el doble de la requerida para retener el 

flujo promedio para el tiempo estándar.  Con el proceso de inyección de vapor el tiempo de retención se reduce, porque el volumen del producto se incrementa por la condensación de vapor de agua durante el calentamiento en el inyector.  Este exceso de agua se evapora cuando el producto procesado asépticamente es enfriado en la cámara de vacío.  Por ejemplo, con un incremento de 66°C (120°F) por inyección de vapor, la cual es probablemente la máxima temperatura de incremento que será usada, el volumen se incrementa en un 12% en el tubo de retención.  La medición del volumen de flujo promedio en la descarga del procesador aséptico no refleja este incremento en el volumen en el tubo de retención.  Sin embargo, este incremento de volumen, esto es, decremento de tiempo de retención, debe ser considerado en los cálculos.

          (4)  Con el proceso de inyección de vapor se necesita un indicador del límite de presión en el tubo de retención, para mantener el producto calentado en la fase líquida.  El instrumento debe tener un interruptor de presión para que el aparato de desviación de flujo se mueva a la posición de desvío si la presión del producto cae por debajo del valor prescrito.  El interruptor de presión debe fijarse a 69 kPa (10 psi) por arriba de la presión de ebullición del producto a su temperatura máxima en el tubo de retención.

          (5)  Con el proceso de inyección de vapor se necesita un indicador del límite de presión diferencial a través del inyector, para asegurar un adecuado aislamiento de la cámara de inyección.  El instrumento debe tener un interruptor de presión diferencial para que el aparato de desviación de flujo se mueva a la posición de desvío, si la presión liberada a través del inyector, cae por debajo de 69 kPa (10 psi).

         (e) Calentamiento por Adición Directa de Vapor.-  La inyección de vapor es un proceso inherentemente inestable; cuando el vapor es inyectado dentro de un fluido, la condensación del vapor puede no completarse dentro del inyector, a menos que se usen criterios apropiados de diseño.  La falta de una completa condensación dentro del inyector puede causar variaciones de temperatura en el tubo de retención, que pueden conducir a que algunas partículas de producto que están siendo procesadas estén por debajo de la temperatura de proceso fijadas.  Cuando se introduce vapor culinario directamente a la leche o productos lácteos, como un medio de calentamiento terminal para lograr la temperatura de procesamiento aséptico, el inyector de vapor debe diseñarse, instalarse y operarse para cumplir con las siguientes especificaciones:

          (1)  Los flujos de producto y vapor deben estar aislados de las fluctuaciones de presión en el interior de la cámara de inyección.  Un método de aislamiento consiste en horadar orificios adicionales en la entrada del producto y a la salida de éste, ya 

calentado en cada inyector.  Los dos orificios suplementarios deben ser de un tamaño para cuando un mínimo de presión de producto de 69 kPa (10 psi) liberada a través del inyector durante una simulación de operación normal.  La vibración excesiva, fluctuaciones en la presión o niveles de ruido erráticos, indican un sistema de inyección de vapor inestable y necesita verificarse el aislamiento de la cámara de inyección.

          (2)  La presión del producto en el tubo de retención debe ser de magnitud suficiente para condensar el vapor y mantener el producto calentado en la fase líquida.  Si esta presión es muy baja, la evaporación resultante en el tubo de retención reducirá substancialmente los tiempos de residencia.  Para unidades con temperaturas de operación arriba de los 100°C (212°F), la presió de producto en el tubo de retención debe ser de al menos 69 kPa (10 psi) por arriba de la presión de ebullición del producto a su máxima temperatura en el tubo de retención.

          (3)  El proceso debería estar lo más libre en lo posible de gases no condensables que pueden surgir del producto o acarreados por el suministro de vapor.  Cualquier flujo de dos fases, causado por gases no condensables, podría desplazar al producto en el tubo de retención, dando por resultado tiempos de residencia más cortos.  Además, estos gases en el suministro de vapor pueden alterar marcadamente el mecanismo de condensación en el punto de inyección.  Por lo tanto, la caldera de vapor debe estar provista de un desareador.  Este ayudará a mantener el producto en el tubo de retención, lo más libre posible de gases no condensables.

         f.  Prevención de Adulteración del Producto con Agua Añadida.-

          (1)  Cuando se introduce directamente vapor culinario a la leche o productos lácteos deben proveerse medios automáticos que mantengan un diferencial de temperatura adecuado entre la leche que entra y la que sale, para evitar su dilución con agua.

          (2)  En donde la línea de alimentación de agua está conectada a un condensador de vacío y éste no está separado de la cámara de vacío por una barrera física, se deben proveer medios que eviten el retorno y derrame de agua del condensador de vacío a la cámara de vacío.  Esto puede ser satisfecho por el uso de una válvula segura de apagado, localizada en la línea de alimentación de agua al condensador de vacío, la cual es automáticamente operada por un control, el que cortará la entrada de agua si, por ejemplo, la bomba de condensador se detiene y el nivel de agua se eleva por arriba de un punto predeterminado en el condensador de vacío.  Esta válvula puede ser operada por agua, aire o electricidad y debe estar diseñada de modo que la falta en el suministro primario de energía, automáticamente detendrá el flujo de agua dentro del condensador de vacío. 

         (g)  Aparato de Desviación de Flujo.- Todos los aparatos de desviación de flujo usados en sistemas de procesamiento aséptico continuos deben cumplir con las siguientes especificaciones o igualmente satisfactorias:

          (1)  El flujo delantero de leche a subtemperatura, debido a la omisión o pérdida de la pinza conectora, debe ser prevenido haciendo un funcionamiento integral de la válvula y su mecanismo de acción, excepto que éstas funcionnen adecuadamente; o donde hay un aparato de conexión que puede ser perdido u omitido por vibración, que provee por empuje en lugar de jale, que la válvula esté en posición de desvío; o proveyendo que la bomba se detendrá cuando la leche esté por debajo de la temperatura de procesamiento aséptico y la válvula no esté en la posición de desviación completa; o por cualquier otro medio igualmente satisfactorio.

          (2)  Cuando se usa un dispositivo de empaque para prevenir fugas alrededor del vástago estimulador, debe ser imposible apretar la tuerca del empaque del vástago a una extensión tal, que evite que la válvula asuma la posición de desviación completa.

          (3)  Un escape de fugas debe estar instalado en el lado del flujo delantero del asiento de la válvula.  Sin embargo, cuando la presión de soporte que se ejerce en el lado de flujo delantero del asiento de la válvula, mientras el flujo de leche está siendo desviado, el escape de fugas deberá quedar entre dos asientos de válvula o entre dos porciones del mismo asiento, uno corriente arriba y otro corriente abajo del escape de fugas.  El escape de fugas debe estar diseñado e instalado para descargar toda la fuga al exterior, o hacia el tanque de nivel constante a través de una línea separada de la línea de desviación.  Con tal de que, cuando la fuga es descargada al tanque de nivel constante, debe estar instalada una mirilla de vidrio en la línea de escape de fugas, para proveer un medio visual de detección de ellas.

          (4)  El cierre del asiento de flujo delantero debe ser suficientemente fuerte a ese paso de fugas, de modo que no excederá la capacidad del aparato de escape de fugas y sea tan evidente como cuando la línea de flujo delantero está desconectada; y, para que un asentado propio no pueda ser perturbado, la longitud de la varilla de conexión no debe ser ajustable por el usuario.  

          (5)  El aparato de desviación de flujo debe estar diseñado e instalado de modo que una falla en el suministro primario de energía deberá desviar automáticamente el flujo de leche.

          (6)  El aparato de desviación de flujo debe estar localizado corriente abajo del regenerador y/o sección del  enfriador.  El aparato de desviación de flujo debe estar 

automáticamente prevenido para asumir la posición de flujo delantero, hasta que todas las superficies de contacto con el producto entre el tubo de retención y el aparato de desviación de flujo hayan sido mantenidas en, o por encima de la temperatura de esterilización requerida continua y simultáneamente, por lo menos el tiempo de esterilización necesario.

          (7)  La tubería desde el puerto de desviación del aparato de desviación de flujo debe ser de autodrenado y debe estar libre de restricciones o válvulas, a menos que éstas estén diseñadas para que no pueda ocurrir una detención en la línea de desviación.

          (8)  Cuando ésta se use, la tubería a partir del puerto detector de fugas del aparato de desviación de flujo debe ser de autodrenado y debe estar libre de restricciones y válvulas.

                           ARTICULO 16p(D)

            PASTEURIZADORES Y SISTEMAS DE PROCESAMIENTO

            ASEPTICO QUE EMPLEAN CALENTAMIENTO REGENERATIVO       

          RAZON DE SALUD PUBLICA.- Para prevenir la contaminación de la leche pasteurizada en los regeneradores, la leche cruda debe estar siempre a una presión más baja que la leche pasteurizada o que el medio de transferencia de calor.  En el caso de regeneradores leche-a-leche, este requisito es necesario para prevenir la contaminación del producto pasteurizado, por medio de fugas o derrames de leche cruda que pudieran desarrollarse en el metal o en las juntas que separan los dos tipos de leche.

                      PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS  

                  Calentamiento Regenerativo Leche-a-Leche
     Los pasteurizadores y sistemas de procesamiento aséptico que emplean calentamiento regenerativo leche-a-leche con ambos lados cerrados a la atmósfera, deben cumplir con los siguientes o igualmente satisfactorias especificaciones:

     1.  Los regeneradores deben estar construidos, instalados y operados para que el producto aséptico o pasteurizado en el regenerador esté aumáticamente a mayor presión que la leche cruda en éste, en todo momento.

     2.  El producto aséptico o pasteurizado entre su salida del regenerador y el punto más cercano corriente abajo, abierto a la atmósfera, deberá elevarse a una posición vertical de 30.48 cm (12 

pulgadas) por encima del nivel más alto de leche cruda corriente abajo del tanque de nivel constante y debe estar abierto a la atmósfera, en esta altura o a mayor elevación.

     3.  El nivel de derrame en el margen superior del tanque de nivel constante de leche cruda debe ser siempre más bajo que el nivel de leche más bajo enm el regenerador.

     4.  Ninguna bomba o aparato promotor de flujo que pueda afectar la relación apropiada de presión dentro del regenerador, deberá ubicarse entre la salida de producto aséptico o pasteurizado del regenerador y el punto más cercano corriente abajo que esté abierto a la atmósfera.

     5.  Ninguna bomba deberá estar localizada entre la entrada de leche cruda hacia el regenerador y el tanque de suministro de leche cruda, a menos que esté diseñada e instalada para operar sólo cuando la leche está fluyendo por el pasteurizador o el lado del producto aséptico del regenerador y cuando la presión del producto pasteurizado o aséptico es mayor que la máxima presión producida por la bomba.  Esto puede lograrse conectando la bomba de impulso ascendente de modo que no pueda operar, a menos que:

         a.  La bomba medidora esté en operación;

         b.  El aparato de desviación de flujo esté en posición de flujo delantero; y

         c.  La presión del producto aséptico o pasteurizado excede en por lo menos 6.9 kPa (1 psi), a la máxima presión desarrollada por la bomba de impulso ascendente.  Deben estar instalados manómetros a la entrada de leche cruda del regenerador y a la salida de producto aséptico o pasteurizado del mismo o a la salida del enfriador.  La exactitud de estos manómetros debe ser revisada por la agencia reguladora, en su instalación; cada 3 meses en lo consecutivo y después de una reparación o ajuste.  

     6.  El motor, cubierta e impulsor de la bomba de impulso ascendente deben estar identificados y esos registros deben mantenerse como lo indica la agencia reguladora.  Todo el cableado eléctrico de interconexión debe estar permanentemente en tubos de conducción (excepto para el cable dubierto con goma que pueda usarse en conexiones finales), sin conexiones eléctricas que eliminen el propósito y cualquier previsión de este Reglamento.

     7.  Toda la leche cruda en el regenerador drenará libremente de regreso al tanque de nivel constante de leche cruda, cuando la bomba de leche cruda se apague y la salida de leche cruda del regenerador esté desconectada.

     8.  Cuando hay equipo de vacío ubicado corriente abajo del aparato de desviación de flujo, deben proveerse los medios para prevenir la caída de nivel de producto aséptico o pasteurizado en el regenerador, durante períodos de desviación de flujo o de paro.  Un interruptor de vacío efectivo más un medio automático para prevenir presiones negativas, deberán estar instalados en la línea entre la cámara de vacío y la salida de producto aséptico o pasteurizado del regenerador.

     9.  En el caso de sistemas de pasteurización HHST que utilizan temperaturas de 89°C (191°F) o mayores y tiempos de retención de 1 segundo o menos, con el aparato de desviación de flujo localizado corriente abajo de la sección de regeneración y/o enfriamiento, el requisito de que el producto pasteurizado a la salida del regenerador o enfriador debe elevarse a una altura de 30.5 cm (12 pulgadas) por arriba del nivel más alto de producto crudo corriente abajo del tanque de nivel constante y estar abierto a la atmósfera en ésta o mayor elevación, puede ser eliminado.  Con tal de que, se use un controlador de presión diferencial para monitorear la presión más alta del lado de producto crudo del regenerador y la presión más baja en el lado del producto pasteurizado del regenerador, y el controlador esté interconectado con el aparato de desviación se previene atumáticamente el flujo delantero y no comenzará otra vez hasta que las superficies de contacto con el producto entre el tubo de retención y el aparato de desviación de flujo sean sostenidas en, o por encima de la temperatura de pasteureización requerida, continua y simultáneamente por lo menos el tiempo de pasteurización exigido, como lo indica la Definición S de este Reglamento.

     En el caso de sistemas de procesamiento aséptico usados para producir leche o productos lácteos asépticos, debe haber un controlador/registrador de presión diferencial adecuado, instalado en el regenerador.  Las divisiones de la escala no deben exceder 13.8 kPa (2 psi) en la escala de trabajo de no más de 138 kPa (20 psi) por 25.4 mm (1 pulgada).  El controlador debe ser probado para  conocer su exactitud contra un indicador de presión estándar de exactitud conocida, en el momento de su instalación; cuando menos una vez cada 3 meses de operación en lo consecutivo; o más frecuentemente si es necesario, para asegurar su exactitud.  Debe haber un sensor de presión instalado a la salida de producto aséptico del regenerador y otro más a la entrada de producto crudo.

     10.  Cuando se introduce directamente vapor culinario en la leche o productos lácteos, como un medio de calentamiento terminal para lograr la pasteurización o la temperatura de procesamiento aséptico y el equipo de vacío está locallizado corriente abajo del tubo de retención, el requisito de un interruptor de vacío instalado a la entrada del pasteurizado  o aséptico del regenerador puede ser eliminado.  Con tal de que, el controlador de presión diferencial esté instalado y cableado para controlar el aparato de desviación de flujo, como lo describe el párrafo 9 de esta Sección.

     11.  Cuando el controlador de presión diferencial esté instalado y cableado para controlar el aparato de desviación de flujo, como se describe en el párrafo 9 de esta sección, la bomba de impulso ascendente de producto crudo puede operar en todo momento.  Siempre que, la bomba medidora esté en operación.

                      Calentamiento Regenerativo
                         Leche-a-Agua-a-Leche
     Los regeneradores leche-a-agua-a-leche con el lado de leche y el de agua de transferencia de calor en la sección de leche cruda, cerrados a la atmósfera, deben cumplir con las siguientes  especificaciones o igualmente satisfactorias:

     1.  Los regeneradores de este tipo deben estar diseñados, instalados y operados de modo que el lado que tiene el medio de transferencia de calor del regenerador, en la sección de leche cruda, estará automáticamente bajo mayor presión que el lado de la leche cruda, en todo momento.

     2.  El agua de transferencia de calor debe ser un agua segura y debe estar en un tanque cubierto, el cual estrá abierto a la atmósfera una elevación mayor de por lo menos 30.5 cm (12 pulgadas) que cualquier nivel de leche cruda corriente abajo del tanque de nivel constante.  El agua de transferencia de calor entre su salida del regenerador y el punto más cercano corriente abajo abierto a la atmósfera, debe tener una elevación vertical de por lo menos 30.5 cm (12 pulgadas) por encima de cualquier leche cruda en el sistema y debe estar abierto a la atmósfera en esa o a mayor elevación.

     3.  El circuito de agua de transferencia de calor debe estar lleno de agua al comienzo de cada corrida y toda pérdida de agua en el circuito debe ser automática e inmediatamente recompensada, siempre que haya leche cruda en el regenerador.

     4.  El nivel de derrame en el margen superior del tanque de nivel constante de leche cruda debe ser siempre más bajo que el nivel de leche más bajo en el regenerador.  El regenerador debe estar diseñado e instalado para que toda la leche cruda deba drenar libremente de regreso corriente arriba del tanque de suministro, cuando las bombas de leche cruda se apagan y la línea de leche cruda se desconecta de la salida del regenerador.

     5.  Ninguna bomba debe estar ubicada entre la entrada de leche cruda del regenerador y el tanque de suministro de leche, a menos de que esté diseñada e instalada para operar, sólo cuando el agua está fluyendo por la sección de transferencia de calor del regenerador y cuando la presión del agua de transferencia de calor 

es mayor a la presión de la leche cruda.  Esto puede lograrse cableando la bomba de impulso ascendente, de modo que no pueda operar, a menos que:

         a.  La bomba de agua para la transferencia de calor esté en operación;

         b.  La presión del agua para transferencia de calor excede en por lo menos 6.9 kPa (1 psi) la presión de la leche cruda en el regenerador.  Deben estar instalados manómetros a la entrada de leche cruda del regenerador y a la salida del agua de transferencia de calor del regenerador.  La exactitud de estos manómetros debe ser revisada por la agencia reguladora, en su instalación; cada 3 meses en lo consecutivo; y después de una reparación o ajuste de los mismos, o un reemplazo.

     6.  En el caso de sistemas de procesamiento aséptico usados para producitr leche y productos asépticos, los regeneradores leche-a-agua-agua-a-leche deben ser construidos, instalados y 

operados para que el producto aséptico en el regenerador esté bajo mayor presión que el medio de transferencia de calor en el lado de producto aséptico del regenerador.

         a.  El controlador/registrador de presión diferencial debe ser usado para monitorear las presiones del producto aséptico y del medio de transferencia de calor.  Se debe instalar un sensor de presión a la salida del producto aséptico del regenerador y otro a la entrada del medio de transferencia de calor, del lado del producto aséptico del regenerador.  Este controlador/registrador debe desviar el flujo del aparato desviador respectivo, siempre que la presión más baja del producto aséptico en el regenerador caiga por debajo de la presión más alta del medio de transferencia de calor en el lado de producto aséptico del regenerador por un mínimo de 6.0 kPa (1 psi).  El flujo delantero del producto debe prevenirse automáticamente hasta que todas las superficies de contacto con el producto, entre el tubo de retención y el aparato de desviación de flujo, hayan sido mantenidas en, o por encima de la temperatura de esterilización requerida continua y simultáneamente, por lo menos el tiempo de esterilización necesario.

        b.  La bomba del medio de transferencia de calor debe estar cableada de forma que no pueda operar, a menos que la bomba 

medidora esté en operación.

NOTA.- Vea el Apéndice H, página 266, para mayor discusión concerniente a los métodos para lograr las relaciones de presión requeridas dentro del regenerador.

                              ARTICULO 16p(E)

                    CARTAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA,

                       EXAMENES Y PRUEBAS DE EQUIPO
     1.  CARTAS DE REGISTRO DE TEMPERATURA.- Todas las cartas de registro de temperatura deben ser conservadas por un período de 3 meses.  Con tal de que, todos los registros y cartas de registro para leche y productos lácteos asépticos deberán conservarse por un período de 3 años.  El uso de estas cartas no debe exceder el límite de tiempo para el cual están diseñadas.  El traslape de datos de registro será una violación a este artículo.  La siguiente información deberá estar presente en las cartas, cuando se aplique:

         a.  Pasteurizadores por lote:
             (1)  Fecha.

             (2)  Número o localización del registrador, cuando se usa más de uno.

             (3)  Extensión del período de retención, incluyendo tiempo de llenado y vaciado, cuando se requiera. (Artículo 16p.(A).

             (4)  Lectura del termómetro del espacio aéreo, dentro del período de retención a un tiempo dado o un punto de referencia, como lo indica la carta (Artículo 16p(A).

             (5)  Lectura del termómetro indicador, dentro delperíodo de retención a un tiempo dado o punto de referencia, como lo indica la carta (Artículo 16p.(A).

             (6)  Cada 3 meses, constarán las iniciales de la agencia reguladora enfrente de las lecturas requeridas para el termómetro indicador y el del espacio aéreo (Artículo 16p(A).

             (7)  Cada 3 meses, constará el tiempo de exactitud del registrador, como lo determine la agencia reguladora (Apéndice I, Prueba 3, p. 293).

             (8)  Cantidad y nombre de producto lácteo o leche pasteurizados, representados por cada lote o corrida en la carta.

             (9)  Registro de sucesos inusuales.

            (10)  Firma o iniciales del operador.

            (11)  Nombre de la planta lechera. 

         b.  Pasteurizadores HTST.- Las cartas del termómetro registrador deben contener toda la información especificada en a. arriba, excepto 3, 4 y la referencia al termómetro del espacio aéreo en el Artículo 6 y además debe incluir lo siguiente:

             (1)  Un registro del tiempo durante el cual el aparato de desviación de flujo está en posición de flujo delantero.

             (2)  Las temperaturas de la leche de cortes de entrada y de salida, registradas diariamente por el operador, al comienzo de la corrida y con las iniciales de la agencia reguladora cada 3 meses  (Artículo 16p(B).

NOTA.- La temperatura registrada que se muestra en la carta del controlador deberá ser usada para determinar que la temperatura requerida para productos lácteos con mayor contenido de grasa y/o edulcorantes, ha sido lograda.

         c.  Sistemas de Procesamiento Aséptico.- Las cartas de registro deben contener toda la información especificada en a. arriba, excepto 3, 4 y la referencia a los termómetros del espacio aéreo y además debe incluir lo siguiente:

             (1)  Un registro del tiempo durante el cual el aparato de desviación de flujo está en posición de flujo delantero.

             (2)  No más de un día después de trabajo del actual proceso, y antes de su embarque o liberación para su distribución un representante de la gerencia de la planta, el cual está calificado por entrenamiento o experiencia deberá revisar todos los registros de producción y procesamiento, para ver que estén completos y asegurar que el producto recibió el proceso programado.  Los registros, incluyendo las cartas de los termómetros de registro, deben ser firmadas o inicializadas y fechadas por esta persona.

     2.  EXAMENES Y PRUEBAS DE EQUIPO.- La agencia reguladora deberá realizar las pruebas indicadas de los siguientes instrumentos y aparatos inicialmente en su instalación; y cuando menos una vez cada 3 meses en lo consecutivo; y siempre que se haga cualquier reparación, alteración o reemplazo que pueda afectar la operación apropiada del instrumento o aparato.  Con tal de que, la prueba del tiempo de retención debe hacerse cuando menos cada 6 meses.

     En base a una emergencia, el equipo de pasteurización puede ser probado y temporalmente sellado por un empleado de la planta de leche, con tal de que las siguientes condiciones sean cumplidas:

          a.  La persona que aplica el sello es empleado de la planta, en la cual se quitó el sello y tiene categoría de supervisor; y

          b.  La persona ha completado satisfactoriamente un curso de instrucción, aceptado por la agencia reguladora, en control de prueba para equipo de pasteurización, el cual incluye un mínimo de 8 horas de instrucción en el salón de clases; y

          c.  La persona ha demostrado la habilidad de conducir satisfactoriamente todas las pruebas de control de pasteurización, en presencia de un Oficial de la agencia, en menos de un año; y

          d.  La persona está autorizada por la agencia reguladora para realizar estas pruebas; y

          e.  La persona notificará inmediatamente a la agencia reguladora la hora de la falla que provocó la necesidad de quitar los sellos reguladores.  Se debe obtener un permiso para probar (y sellar) el equipo para cada incidente específico.  La persona también notificará a la agencia reguladora la identidad de los controles afectados, la causa (si se conoce), la falla del equipo, las reparaciones hechas y el resultado de la prueba (cuando se complete).  La persona proporcionará la identidad y volumen de los productos procesados durante el período en el cual se aplicaron los sellos temporales a la agencia reguladora; y

          f.  Si las pruebas regulatorias revelan que los controles o equipos no cumplen con las previsiones de este documento, todos los productos procesados durante este período serán recogidos; y

          g.  La agencia reguladora removerá los sellos temporales, volverá a hacer las pruebas y aplicará los sellos regulatorios, dentro de los 3 días de trabajo después de la notificación por la planta; y

          h.  No se procesará ningún producto lácteo Grado A después de 3 días de trabajo, sin que el equipo afectado haya sido probado y sellado por la agencia reguladora.

                        ARTICULO 17p. 

                   ENFRIAMIENTO DE LA LECHE
     Toda la leche cruda y productos lácteos deben ser mantenidos

a 7°C (45°F) o menos, hasta que sean procesados.  Toda la leche y

productos lácteos pasteurizados, excepto aquéllos que están

cultivados, deben ser enfriados inmediatamente antes del llenado o

empacado, en equipo apropiado a una temperatura de 7°C (45°F) o

menor.  Todos los productos lácteos y leche pasteurizados deben

almacenarse a 7°C (45°F) o menos.  En los vehículos de entrega la

temperatura de la leche y los productos lácteos no debe exceder de

los 7°C (45°F).  Todos los cuartos o tanques en donde se almacena

leche o productos lácteos deben estar equipados con un termómetro

adecuado.  A condición de que, la leche y productos lácteos procesados asépticamente, al ser empacados en contenedores

herméticamente sellados, deben ser exentados de los requisitos de

enfriamiento de este artículo.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.-  Cuando la leche no es enfriada

dentro de un tiempo razonable, después de ser recibida en la planta

de leche, su contenido bacteriano será notoriamente incrementado.

La misma razón se aplica al enfriamiento de productos lácteos y

leche después de su pasteurización.

                     PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.  Toda la leche cruda y productos lácteos crudos sean 

mantenidos a 7°C (45°F) o menos, hasta que sean procesados.

     2.  Toda la leche y productos lácteos pasteurizados, excepto

aquéllos que están cultivados, sean enfriados inmediatamente, en

equipo apropiado, antes del llenado o empacado, a temperatura de

7°C (45°F) o menos.  Toda la leche y productos lácteos deben

almacenarse a 7°C (45°F) o menos.  En los vehículos de entrega la 

temperatura no deberá exceder de 7°C (45°F).

     3.  Todo cuarto de refrigeración en donde la leche o los productos estén almacenados, excepto la leche y los productos

lácteos procesados asépticamente, estén equipados con un 

termómetro indicador que cumpla con las especificaciones  aplicables del Apéndice H, página 266. Dicho termómetro debe

estar localizado en la parte más caliente del cuarto de 

refrigeración.

     Cada tanque de almacenamiento debe estar equipado con un

termómetro indicador, el sensor del cual deberá localizarse, para 

permitir el registro de la temperatura del contenido, cuando el

tanque contenga no más del 20% de su capacidad calibrada.  Dicho

termómetro debe cumplir con las especificaciones aplicables del 

Apéndice H, página 266.

     4.  Todas las superficies enfriantes cumplen con las 

especificaciones siguientes:

         a.  Las secciones de enfriadores de superficie abierta 

deben estar instaladas de modo que dejen un espacio de cuando menos

6.4 mm (0.25 pulgadas) entre las secciones de arriba, para permiti

una fácil limpieza.

         b.  Cuando las charolas del extremo no están completamente

cerradas dentro del enfriador, la condensación y el goteo de las

charolas debe prevenirse metiendo la leche o los productos lácteos

de modo de ir formando las caras expuestas de las charolas hacia

arriba y hacia abajo de todos los espacios, así la condensación es

dirigida lejos de los tubos y por medio de deflectores en la parte

baja de las charolas; o acortando el fondo de las mismas; o

acortando la ranura del fondo; o por cualquier otro método aprobado.

         c.  La colocación de los soportes de las secciones del

enfriador debe prevenir goteo de la leche y productos lácteos que

están entrando.

         d.  Todos los enfriadores de superficie abierta deben 

estar provistos de cubiertas de ajuste firme, el cual proteja la

leche y productos lácteos contra la contaminación de moscas, polvo, gotas, salpicaduras o contacto manual.

     5.  El agua fría recirculada que es usada en enfriadores e

intercambiadores, incluyendo aquellos sistemas en los cuales se usa

un anticongelante, es de una fuente segura y protegida contra la

contaminación.  Dicha agua debe ser probada semestralmente y debe

cumplir con los estándares bacteriológicos del Apéndice G, página

254.  La agencia reguladora debe tomar muestras y el examen debe

hacerlo un laboratorio oficial.  Los sistemas de agua de 

recirculación que se contaminan por trabajos de reparación u otro

parecido, deben ser tratados apropiadamente y probados antes de

que vuelvan a ser usados.  Los anticongelantes, cuando se usan en

los sistemas de recirculación, no deben ser venenosos.

                            ARTICULO 18p.
                       EMBOTELLADO Y EMPACADO
     El embotellado y empacado de leche y productos lácteos debe hacerse en el lugar donde se pasteurizan y con equipo mecánico

adecuado. (j*)  

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El embotellado y empacado manual es muy apto para provocar la exposición de la leche y productos

lácteos a la contaminación, la cual nulificará el efecto de la

pasteurización.  La transferencia de la leche del lugar donde se

pasteuriza a otra planta para su embotellado, sujeta al producto

pasteurizado a riesgos innecesarios de contaminación.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS (k*)      

     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.  Toda la leche y productos lácteos, incluyendo leche y 

productos lácteos concentrados, sean embotellados y empacados en la

planta donde se realizó la pasteurización final.  Dicho embotellado

y empacado deberá seguir sin ningún retardo a la pasteurización

final.

     2.  Todo el embotellado y empacado sea hecho en equipo mecánico aprobado.  El término "equipo mecánico aprobado no debe

ser interpretado como una exclusión a la maquinaria operada manualmente, pero se interpreta como la exclusión de los métodos en

los cuales los instrumentos o aparatos de embotellado y tapado no

están integrados en un solo sistema.

     3.  Las máquinas embotelladoras y empacadoras estén diseñadas

para minimizar la necesidad de ajuste durante su operación.  Toda la tubería, conexiones, aparatos desespumantes y otros similares

deben cumplir con los Artículos 10p y 11p de esta sección.  La 

leche y productos lácteos de desespumantes continuos no son

regresados directamente a la tina de llenado.

     4.  Que los tanques y tinas de suministro a las máquinas de

embotellado y empacado tengan cubiertas que estén construidas para

prevenir la contaminación, que pueda llegar al interior del

tanque o tina de llenado.  Todas las cubiertas deben estar en su

lugar durante la operación.

     5.  Un deflector de goteo esté instalado en cada válvula del

llenador.  Dicho deflector debe estar diseñado y ajustado para

desviar la condensación, lejos de la abertura del contenedor.

     6.  Que los transportadores de alimentación de contenedores a las máquinas automáticas de embotellado y empacado tengan

cubiertas superiores, que protejan a las botellas y empaques de la

contaminación.  Dicha protección debe extenderse desde la descarga

de la lavadora de botellas, hasta el punto donde empieza la

alimentación de ésta, o en el caso de máquinas de empaques de uso

simple desde la descarga de la unidad formadora a la unidad

llenadora y de la unidad llenadora a la unidad de cierre.  Estas

cubiertas deben ser requeridas en los transportes de alimentación

de latas, cuando las latas son alimentadas a la llenadora sin sus

tapas.

     7.  Los aparatos que colocan el código/fecha en el contenedor

estén diseñados, instalados y operados de modo que dichas

operaciones de colocación de código/fecha sean realizadas de manera

tal, que los contenedores abiertos no estén sujetos a la 

contaminación.  Las cubiertas protectoras deben estar diseñadas

apropiadamente e instaladas para que eviten la contaminación de

contenedores abiertos.

     8.  Los materiales de fabricación de los contenedores como

papel, lámina de metal, cera. plástico, etc., sean manejados de

forma sanitaria y protegidos contra cualquier exposición, durante

la operación de ensamblado del empaque.

     9.  Los flotadores de las máquinas empacadoras y embotelladoras sean diseñados para ser ajustables, sin tener que remover la cubierta.

    10.  La tubería del llenador de toda máquina empacadora o

embotelladora tiene un delantal u otro aparato adecuado, lo más

cerca posible de la tina del llenador, para prevenir que la

condensación o el goteo alcancen el interior de la anterior.

     11.  Los cilindros llenadores en las máquinas de empacado estén protegidos contra la contaminación, por el uso de cubiertas elevadas.  Cuando cualquier lubricante se aplica al pistón del llenador, cilindros u otra superficie de contacto con leche, ellubricante debe ser no venenoso, estéril y debe ser aplicado de manera discreta en forma sanitaria.                           

     12.  En el caso de sistemas de procesamiento aséptico usados para producir leche o productos lácteos asépticos, dicho producto  tico dicho producto debe serllenado asépticamente dentro de recipientes esterilizados y herméticamente sellados, de acuerdos 

con los requisitos aplicables de 21 CFR 113.

                  -----------------------------

     (j*)  Las comunidades que deseen regular la venta de queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso cottage bajo en grasa, de acuerdo a los términos de este Reglamento, debarán añadir lo siguiente:  "A condición de que, el queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso cottage bajo en grasa puedan ser transportados en contenedores sellados, de manera protegida y sanitaria de una planta a otra, para el cremado y/o empacado".

     (k*)  Las comunidades que deseen regular la venta de queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso cottage bajo en grasa, en los términos de este Reglamento, deberán añadir lo siguiente a los Procedimientos Administrativos del Artículo 18p:        

     "Si el queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso cottage bajo en grasa son protegidos de forma sanitaria, pueden ser transportados en contenedores sellados de una planta a otra para su acremado y/o empacado".

                     ARTICULO 19p.  TAPONADO
     El taponado o cerrado de contenedores de leche y productos lácteos debe ser hecho de forma sanitaria por un equipo mecánico de taponado y/o cierre aprobado.  La tapa o cierre debe ser diseñada(o)  y aplicada(o) de tal manera que la boquilla de vaciado esté protegida por lo menos en su diámetro más grande y con respecto al recipiente con producto fluido su eliminación no puede  hacerse sin ser detectada.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- El tapado a mano expone a la leche a la contaminación.  Una cubierta que se extiende sobre la boquilla de vaciado del contenedor, lo protege de la contaminación durante el manejo subsecuente y previene la succión que pueda entrar a la botella por la contracción de temperatura o cualquier líquido contaminado en la tapa, incluyendo leche que ha sido forzada a salir por la expansión por temperatura y la cual pudo haberse contaminado.  Las tapas y cierres que son aplicados de tal forma que no pueden ser removidos sin que esto se detecte, ayuda al consumidor a asegurarse de que la leche y productos lácteos no han sido contaminados después de su empacado.

                   PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS (l*)

     Este Artículo se considera satisfecho cuando:

     1.  El tapado o cerrado de contenedores de leche y productos lácteos esté hecho de forma sanitaria en equipo mecánico de tapado/cerrado adecuado.  El término "equipo mecánico de tapado y/ cerrado aprobado" no debe excluir maquinaria operada manualmente.  El tapado a mano debe ser prohibido.  Con tal de que, si el equipo mecánico adecuado para encerrado o taponado de contenedores específicos de 12.8 litros (3 galones) o más no está disponible, otros métodos que eliminen la posibilidad de contaminación, pueden ser aprobados por la agencia reguladora.

     2.  Todos los mecanismos de máquinas de cierre o taponado estén diseñados para minimizar la necesidad de ajustes durante las operaciones.

     3.  Las botellas y empaques que hayan quedado mal tapados o cerrados son vaciados inmediatamente a contenedores sanitarios apropiados.  Dicha leche o productos lácteos deberán ser protegidos de la contaminación manteniéndolos a 7°C (45°o menos y posteriormente repasteurizados o desechados.

     4.  Todas las tapas y cierres estén diseñados de forma que la boquilla de vaciado esté protegida, cuando menos en su diámetro más largo y con respecto a los contenedores, con producto fluido, su eliminación no puede hacerse sin ser detectada.  Los contenedores de uso sencillo estén construidos para que producto y su vaciado y  las áreas abiertas estén protegidas contra la contaminación durante el manejo, almacenamiento y cuando los contenedores sean inicialmente abiertos.

     5.  Las tapas y cierres sean manejados de forma sanitaria.  La primera tapa de cada tubo, la primera vuelta de cada rollo de tapa o cubierta, la primera hoja de estampado o papel para cobertura, deben ser desechados.  El uso subsecuente de tapas perdidas, las cuales se dejaron en sus contenedores al final de un período de   operación después de removerlas de los tubos contenedores, será   una violación a este artículo.

                        _______________________

     (l*)  Las comunidades que deseen regular la venta de queso cottage, queso cottage de cuajada cruda y queso cottage bajo en grasa en los términos de este Reglamento, deberán añadir lo siguiente en los Procedimientos Administrativos del Artículo 19, P.

     1.  Con tal de que, en lo futuro si no está disponible el    equipo adecuado para el tapado de queso cottate, queso cottage de cuajada seca, queso cottage bajo en grasa, otros métodos de tapado que eliminen las posibles oportunidades de contaminación, puedan ser aprobados por la agencia reguladora.

     4.  Los cierres para queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso cottage bajo en grasa deben extenderse sobre los bordes superiores del contenedor, para proteger al producto contra la contaminación durante su subsecuente manejo.

     5.  Con tal de que, este requisito no se aplique a los cierres de los contenedores de queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso cottage bajo en grasa, cuando dichos cierres sean suministrados en un empaque totalmente cerrado o envuelto en láminas de metal, de modo que proteja a los cierres.

                              ARTICULO 20p.
                            PERSONAL-LIMPIEZA    

     Las manos deben lavarse por completo antes de comenzar las operaciones de la planta y tan seguido como se requiera, para eliminar mugre y contaminación.  Ningún empleado puede reanudar su trabajo después de ir al baño, sin lavarse por completo las manos.  Todas las personas que estén en el procesamiento, pasteurización, manejo, almacenamiento o transportación de leche y productos lácteos o de sus contenedores, equipo y utensilios, deben vestir ropa exterior limpia.  Todas las personas que estén en el procesamiento de leche y productos lácteos deben vestir cubierta adecuada para el pelo y no deben fumar o masticar tabaco.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- La ropa y las manos limpias (incluyendo las uñas), reducen la posibilidad de que la leche, productos lácteos, contenedores y equipo lleguen a contaminarse.

                  PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

     Este artículo se considera satisfecho, cuando:

     1.  Las manos sean lavadas por completo antes de comenzar las funciones de la planta y siempre que se requiera eliminar la mugre y contaminación.

     2.  Todo empleado se lave las manos después de ir a los inodoros y antes de reanudar su trabajo.

     3.  Todas las personas que estén comprometidas en el procesamiento, pasteurización, manejo, almacenamiento o transportación de leche, productos lácteos, contenedores, equipo y utensilios, vestirán ropa exterior limpia.

     4.  El consumo de productos de tabaco está prohibido en todos los cuartos en donde se procesa, maneja o almacena leche o productos lácteos o en donde se lavan contenedores, equipo y utensilios respectivos.  Esos cuartos deben incluir, pero no limitarse a, cuarto de recepción, procesamiento, empacado, almacenamiento de producto (almacenamiento en seco y en frío de ingredientes), almacenamiento de artículos de uso simple y áreas de lavado de contenedores/utensilios.  Cualquier persona involucrada en el procesamiento de leche y productos lácteos use cubiertas adecuadas.

                         ARTICULO 21p. VEHICULOS
     Todos los vehículos usados en la transportación de leche y productos lácteos pasteurizados deben estar construidos y operados de tal forma que éstos se mantengan a 7°C (45°F) o menos y estén protegidos contra el sol, el congelamiento y la contaminación.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- La exposición de la leche al sol altera su sabor y tiende a incrementar su temperatura, lo que aumenta la posibilidad de crecimiento bacteriano.  El congelamiento altera las propiedades físicas y químicas de la leche.  La leche y los productos lácteos, así como los contenedores vacíos, en todo  momento deben estar protegidos contra la contaminación.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS    

     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.  Todos los vehículos sean mantenidos limpios.

     2.  Los materiales que sean capaces de contaminar la leche y productos lácteos no sean transportados junto a aquéllos.

     3.  Los vehículos tienen carrocería completamente cerrada y con puertas sólidas de cierre ajustado.

                     ARTICULO 22p. ALREDEDORES
     Los alrededores de la planta lechera debe mantenerse aseada, limpia y libre de condiciones que puedan atraer o abrigar moscas, insectos o roedores o cualquier otra cosa que constituya una insalubridad.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- Los alrededores de una planta lechera deberán ser mantenidos aseados y limpios, para prevenir la atracción de roedores, moscas y otros insectos, los que pueden contaminar la leche o los productos lácteos.  Los insecticidas y rodenticidas no aprobados para su uso en plantas de leche y los insecticidas y rodenticidas aprobados, pero no usados de acuerdo a las instrucciones de la etiqueta, pueden contaminar la leche o productos lácteos procesados en una planta lechera. 

                  PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS      

     Este artículo se considera satisfecho cuando:

     1.  No haya acumulación de basura, desperdicios o desechos similares en las áreas adyacentes a la planta lechera.  El material de desecho almacenado en contenedores  adecuadamente cubiertos y debe considerarse en concordancia al Reglamento.

     2.  Las calles, senderos y áreas que sirven para el tráfico vehicular de la planta tienen drenaje en pendiente y estén libres de baches donde pueda encharcarse el agua.

     3.  Las áreas exteriores de descarga de los camiones tanque de leche estén construidas de cemento sólido u oro material impermeable equivalente, apropiadamente inclinado para facilitar el drenado y equipado con desagües con trampas, de tmaño apropiado.

     4.  Unicamente insecticidas y rodenticidas aprobados para su uso por la agencia reguladora y/o registrados en la Agencia de Protección Ambiental de los Estados Unidos, deberán usarse para el control de insectos y roedores.

NOTA.- Una inspección conveniente de plantas lecheras, estaciones de recepción y estaciones de transferencia, que resume los requisitos aplicables de saneamiento, se halla en el Apéndice M, página 414.

                      SECCION 8. SALUD ANIMAL

     Toda la leche para pasteurización debe provenir de hatos que estén localizados en Areas Acreditadas Modificadas de Tuberculosis, como lo determina el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.   Con tal de que, los hatos localizados en áreas que no cumplan con él o con ese estatus de acreditación, deben haber sido acreditados por dicho departamento como libres de tuberculosis o deberán haber pasado un examen anual de tuberculosis.

     Toda la leche para pasteurización debe provenir de hatos que estén bajo un programa de erradicación de brucelosis, que cumple una de las siguientes condiciones.

     1.  Localizado en un Area Certificada como libre de brucelosis, como lo define el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos y enrolada en un programa de pruebas para dichas áreas; o                                              

     2.  Cumple los requisitos del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos para un hato individual certificado; o

     3.  Participa en un programa en círculo de leche por lo menos 4 veces al año, a intervalos aproximados de 90 días, y todos los hatos con resultados positivos deben someterse a un examen de sangre; todo el hato dentro de los 30 días de la fecha de la realización de las pruebas de laboratorio; o 

     4.  Tenga una prueba anual de aglutinación de sangre individual, con un período máximo de gracia que no excede los 2 meses.

     Para enfermedades que no sean tuberculosis o brucelosis, la agencia reguladora debe requisitar los exámenes físicos, químicos o bacteriológicos que considere necesarios.  El diagnóstico de otras enfermedades en el ganado lechero debe estar basado en los descubrimientos de un veterinario licenciado o por un veterinario empleado en una agencia oficial.  Cualquier enfermedad animal descubierta por dichas pruebas deberá ser tratada como lo dice la agencia reguladora.

     RAZON DE SALUD PUBLICA.- La salud de la vaca es una consideración muy importante, debido al número de enfermedades del ganado incluyendo la tuberculosis, brucelosis, fiebre Q, salmonelosis, infección por estafilococos, e infección por estreptococos, que pueden transmitirse al hombre por medio de la leche.  La mayoría de estas enfermedades puede llegar a la leche en forma directa por la ubre o indirectamente a través de descargas corporales infectadas que pueden caer, salpicar o ser soplados dentro de la leche.  La gran reducción en la incidencia de tuberculosis bovina en el hombre indica que la práctica de un buen saneamiento en el manejo del animal, las pruebas al ganado y la separación de los animales enfermos de los hatos y la buena pasteurización de la leche, han sido efectivos en el control de estas enfermedades.  El depósito de tuberculosis bovina todavía existe; sin embargo, una vigilancia constante contra esta enfermedad deberá continuarse por la industria y las agencias de salud.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     TUBERCULOSIS.- Todas las pruebas y exámenes de tuberculina deben hacerse, y cualquier animal que dé positivo debe ser dispuesto de acuerdo con Métodos y Reglas Uniformes; Erradicación de Tuberculosis Bovina, Métodos y Reglas Uniformes para el Establecimiento y Mantenimiento de Hatos de Ganado Acreditado como Libres de Tuberculosis, Areas Acreditadas Modificadas y Areas Acreditadas Libres de Tuberculosis Bovina en Bovinos Domésticos, 

como lo aprueba el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos en el momento de la adopción de este Reglamento.  Para propósitos de pruebas de tuberculosis, el hato se define como todo ganado adulto de 2 años de edad o mayores,  incluyendo cualquier animal destinado a la producción de carne.  El ganado lechero menor a 2 años que ya es de ordeña, debe incluirse en el hato de prueba.  Una carta u otra correspondencia oficial que atestigüe el estatus de acreditación de la localidad en la que se encuentra el hato, incluyendo la fecha de acreditación, o un certificado que incluya a los animales examinados, la fecha de inyección, la fecha de lectura de las pruebas y resultados de las masmas, firmadas por el veterinario acreditado por el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, debe ser evidencia de cumplimiento con los requisitos anteriores y debe estar archivado en la agencia reguladora.  (Ver Apéndice A, P. 185).

     BRUCELOSIS.- Todas las pruebas de brucelosis, exámenes, disposición de los animales enfermos, vacunación de los terneros y certificación de los hatos y áreas, debe ser de acuerdo con la Erradicación de Brucelosis "Métodos y Reglas Uniformes Recomendados", como lo aprueba el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos "todos los animales descubiertos positivos en la prueba de aglutinación de sangre deben ser separados inmediatamente del hato lechero y la leche de esos animales no debe usarse para consumo humano.

     Un certificado que identifique a cada animal, firmado por el veterinario y director del laboratorio que hace el examen, debe ser archivado como lo indica la agencia reguladora.  Con tal de que, en el caso en que el hato está sujeto al examen de leche, el registro debe ser requerido para mostrar sólo la fecha y los resultados de dicha prueba.  Dentro de los 30 días siguientes a la expiración de un programa de prueba de círculo de leche o en el caso de un hato sujeto a pruebas de sangre anuales, 13 meses después de la última prueba anual, la agencia reguladora debe notificar al dueño del hato o al operador, la necesidad de cumplir con los requisitos de brucelosis.  La falta de cumplimiento de los requisitos de brucelosis, por el dueño o el operador, dentro de los 30 días después de la notificación escrita, debe resultar en la suspensión inmediata del permiso  (Ver Apéndice A, P. 185).

                             SECCION 9

                  LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS QUE                                           PUEDEN SER VENDIDOS
     A partir y después de 12 meses de la fecha en la que se adopta este Reglamento, solamente leche y prdouctos lácteos pasteurizados, ultrapasteurizados o procesados asépticamente Grado A (m*), deben ser vendidos al consumidor final, restaurantes, fuentes de soda, 

tiendas de abarrotes o establecimientos similares.  Con tal de que, en una emergencia la venta de leche y productos lácteos pasteurizados que no hayan sido graduados o su grado sea 

desconocido, pueden ser autorizados por la agencia reguladora, en cuyo caso esa leche y productos lácteos deben estar etiquetados "no graduados".   

NOTA.- La leche pasteurizada certificada se deriva de leche cruda certificada, la cual cumple con los últimos requisitos de la Asociación Americana de Comisiones Médicas de Leche, Inc., 1824 North Hillhurst Avenue, Los Angeles, CA 90027.

                            _____________________

     (m*)  Las comunidades que deseen vender leche pasteurizada certificada deberán incluir dicho producto en esta sección.

                            ______________________

                               SECCION 10.

                   TRANSFERENCIA; CONTENEDORES PARA
                          ENTREGA; ENFRIAMIENTO
     Excepto lo permitido en esta sección, ningún productor de leche, recolector o distribuidor deberán transferir leche o productos lácteos de un contenedor o de un camión tanque de leche a otro en la calle, en cualquier vehículo, tienda o cualquier lugar, excepto una planta lechera, estación de recepción, estación de transferencia o una casa lechera especialmente usada para ese propósito.  Está prohibido sacar leche por inmersión de cualquier utensilio o por medio de tazones, cucharones, etc.             

                                                                        Debe ser ilegal vender o servir cualquier leche o producto lácteo fluido, excepto en sus contenedores originales individuales, recibidos de un distribuidor o de un dispensador a granel, aprobado.  Con tal de que, este requisito no se aplica a la leche para bebidas mezcladas que requieren menos de 236 ml (1/2 pint) de leche, crema, crema batida o mitad-y-mitad, las cuales son consumidas en los establecimientos y los que pueden ser servidos de un contenedor original de no más de 1.9 Litros (1/2 galón) de capacidad o de un dispensador a granel aprobado para dicho servicio por la agencia reguladora.

     Debe ser ilegal vender o servir cualquier leche o producto pasteurizado que no ha sido mantenido a la temperatura fijada en la Sección 7 de este Reglanmento.  Si los contenedores de leche o 

productos lácteos pasteurizados se almacenan en hielo, el contenedor de almacenado debe ser apropiadamente drenado.

                    PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS    

     TRANSFERENCIA.- Sacar leche por inmersión de cualquier utensilio o por medio de tazones o cucharones, etc. está expresamente prohibido, excepto para propósitos de cocinado inmediato.  Los contenedores de leche y productos lácteos que han sido llenados y sellados en una planta lechera deben ser usados para entrega de leche y productos lácteos.  Las tapas, los cierres o etiquetas no deben ser removidos o reemplazados durante la transportación.

     DISPENSADORES A GRANEL.- Los distribuidores a granel aprobados por la agencia reguladora deben satisfacer los siguientes requisitos de diseño, operación y construcción sanitarios:

     1.  Todos los distribuidores deben cumplir con los requisitos aplicables de la Sección 7 de este Reglamento.

     2.  Las superficies de contacto con el producto deben ser inaccesibles al contacto manual, goteo de infecciones, polvo o moscas, pero el orificio de distribución puede estar exento de estos requisitos.

     3.  Todas las partes del aparato distribuidor con las cuales entran en contacto la leche o productos lácteos, incluyendo cualquier aparato para hacer mediciones, debe ser completamente limpiado y saneado en la planta lechera.  Con tal de que, las válvulas distribuidoras que se le coloquen al aparato después de su entrega al vendedor puedan ser limpiadas y saneadas en dichos establecimientos.

     4.  El contenedor distribuidor debe ser llenado en la planta lechera y debe ser sellado de tal forma, que sea imposible derramar cualquier parte de su contenido o introducir cualquier substancia sin romper el(os) sello(s).

     5.  La leche o productos lácteos deben ser automática y completamente mezclados con cada operación de despacho, excepto para la leche o productos lácteos que permanecen homogeneizados.

     6.  Todas las latas deben ser completamente limpiadas y saneadas.  La leche y productos lácteos deben ser mantenidos por debajo de 7°C (45°F) en todo momento.  El tubo distribuidor debe ser parte integral del contenedor distribuidor, debe estar protegido y estar bajo refrigeración adecuada durante la transportación y el almacenamiento.

                             SECCION 11
                    LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS DE 

                   PUNTOS MAS ALLA DE LOS LIMITES 
                      DE INSPECCION RUTINARIA
     La leche y productos lácteos de puntos más allá de los límites de inspección rutinaria del ... de ..., 1 o su jurisdicción, pueden ser vendidos en ..., 1 o su jurisdicción, Con tal de que, éstos estén producidos y pasteurizados, ultra-pasteurizados o procesados asépticamente bajo regulaciones que son substancialmente equivalentes a las de este Reglamento y hayan sido reconocidas por cumplir y ejercer un estándar de saneamiento de leche aceptable, por la Oficina Estatal de Estándares de Saneamiento de Leche Certificada, por la AAM (FDA).

                       PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     La agencia reguladora deberá aceptar, sin su inspección física de hecho, el suministro de leche y productos lácteos de un área o un embarcador individual que no esté bajo su inspección de rutina.  Con tal de que:

     1.  A su llegada la leche y/o productos lácteos crudos para pasteurización deben cumplir con los estándares bacteriológicos, químicos y de temperatura de la Sección 7.  Con tal de que, la leche embarcada directamente de un productor que está bajo la supervisión de una o más agencias reguladoras, puede estar exento de los requisitos bacteriológicos para las muestras mezcladas.  Sin embargo, la agencia reguladora que recibe debe tener el derecho de uasar las muestras del productor individual, para determinar si cumple con los estándres bacteriológticos;

     2.  Después de su recepción la leche y productos lácteos pasteurizados o ultra-pasteurizados deben cumplir con los requisitos bacteriológicos, químicos y de temperatura de la Sección 7;

NOTA.- La leche y productos lácteos crudos y pasteurizados más allá de los límites de inspección rutinaria deben ser muestreados, como lo requiera la agencia reguladora.

     3.  La leche y productos lácteos sean producidos y procesados bajo regulaciones substancialmente equivalentes a las de este Reglamento;

     4.  Los suministros estén bajo rutina de supervisión oficial;

     5.  Los suministros han sido reconocidos por un Oficial Estatal de Estándares de Saneamiento de Leche, certificado por la Administración de Alimentos y Medicamentos, de cumplir y ejercer un estándar de saneamiento de leche al de su localidad o igual al 90% o más; y

     6.  Todas las evaluaciones se miden en base a los procedimientos que se indican en el Métodos para Hacer Estándares de Saneamiento de Suministros de Leche, 1991 Recomendaciones del Servicio de Salud Pública de los Estados Unidos/Administración de Alimentos y Medicamentos.

NOTA.- Los nombres de los embarcadores interestatales de leche y sus estándares, como lo reportan las agencias Estatales de estándares de leche, están contenidos en Estándares de Cumplimiento y Ejecución de Saneamiento de Embarcadores de Leche Interestatales, editado cada 3 meses por la Administración de Alimentos y Medicamentos, para información de personas interesadas.  Se pueden obtener copias de estas listas de la agencia Estatal de estándares de leche o de la AAM (FDA) (HFS-626),200 C Street, S.W. Washington DC 20204.

                              SECCION 12.

                       FUTURAS GRANJAS Y PLANTAS  

                               LECHERAS     

     Los planos preparados apropiadamente para todas las casas  lecheras, salas de ordeña, establos y patios, plantas lecheras, estaciones de recepción y estaciones de transferencia reguladas bajo este Reglamento y las que serán construidos en el futuro, reconstruidos o alterados extensivamente, deben ser sometidos a la agencia reguladora para su aprobación escrita antes de que comience el trabajo.

                              SECCION 13.
                          SALUD DEL PERSONAL
        Ninguna persona afectada por cualquier enfermedad capaz de ser transmitida a otras por contaminación de alimento debe trabajar en una planta lechera, de modo alguno que lo ponga en contacto directo con productos terminados como leche o productos lácteos pasteurizados o procesados asépticamente, o que lo ponga en contacto directo con todas las superficies de contacto asociadas a productos lácteos pasteurizados o procesados asépticamente.

                      PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
     Los operadores de plantas lecheras, que hayan recibido reportes bajo esta Sección, de empleados quienes han manejado leche pasteurizada, productos lácteos pasteurizados o superficies de contacto asociadas al producto, deben reportar inmediatamente estos hechos a la agencia reguladora lechera apropiada.

     Los empleados de plantas lecheras (o aquéllos que solicitan serlo) deben ser instruidos por la planta lechera de que los empleados o los que solicitan serlo son responsables de reportar a la gerencia de la planta lechera, de manera que le permita a ésta prevenir la probabilidad de transmisión de enfermedades que se transmiten a través de alimentos, si el empleado o aplicante:

          1. Está diagnosticado estar enfermo debido a virus de hepatitis A, Salmonella typhy, especies de Shigella, virus Norwalk o tipo Norwalk, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, 
Esherichia coli 0157:H7,  Escherichia coli enterotixigénica, Campylobacter jejuni, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Salmonela no tifoidéica, Rotovirus, Taenia solium, Yersinia enterocolítica, Vibrio cholerae O1 u otra infección o enfermedad transmisible que ha sido declarada por la Secretaría de Servicios Humanos y de Salud de ser transmisible a otras personas por medio del manejo de alimentos o ha sido mostrado claramente serlo, basado en datos epidemiolópgicos verificables; o

          2. Está expuesto a, o es sospechoso de ser el causante de un brote confirmado de enfermedad causada por alimentos de una de las enfermedades especificadas en el número (1) arriba citado, incluyendo un brote en un evento como una comida familiar, festival étnico, religioso, debido a que el aplicante o el empleado:

        a. Preparó comida implicada en el brote, o

          b. Consumió comida implicada en el brote, o

          c. Consumió comida en el evento, preparada por una                    persona que estaba infectada o enferma.  

          3. Vive en la misma casa de la persona que atiende o trabaja en un centro de cuidado diario o escuela, o institución similar, en la cual ha ocurrido un brote confirmado de una de las enfermedades especificadas en el número (1).

     De forma similar, los empleados de la planta de leche deben ser instruidos por la gerencia de la misma para reportar a la gerencia si el empleado (o aplicante):

          4. Tiene un síntoma asociado con una enfermedad gastrointestinal aguda como: calambres abdominales o malestar estomacal, diarrea, fiebre, pérdida del apetito por tres o más días, vómito, ictericia, o

          5. Tiene una lesión pustular como una quemada o una herida infectada que está:

          a. En las manos, muñecas o una parte expuesta del brazo, a menos que la lesión esté cubierta con una barrera bien ajustada, durable y a prueba de humedad, o

          b. En otra parte del cuerpo si la lesión está abierta o está supurando, a menos que la lesión esté cubierta con una barrera bien ajustada, durable y a prueba de humedad.

                              SECCION 14
                 PROCEDIMIENTO CUANDO SE DESCUBRE UNA                              INFECCION O UN ALTO RIESGO DE INFECCION

     Cuando una persona que pudo haber manejado leche o productos lácteos pasteurizados, o asépticamente procesados, superficies de contacto con productos lácteos o leche pasteurizada o procesada asépticamente llena una o más de las condiciones especificadas en los procedimientos administrativos de la Sección 13, la agencia reguladora está autorizada a requisitar cualquiera o todas de las

siguientes medidas:

     1.  La inmediata restricción de esa persona de labores que requieran el manejo de productos terminados, como leche o productos lácteos pasteurizados, o el manejo de superficies de contacto relacionadas con el producto.  Esta restricción debe ser levantada después de una observación médica adecuada o el cese de los 

síntomas, o ambos, de acuerdo al criterio de la Tabla 4.

     2.  La inmediata exclusión de los productos lácteos 

afectados para su distribución y uso, cuando se haga por recomendación médica (ejemplo, una evaluación médica de los eventos secuenciales que indique que la contaminación del producto pudo haber ocurrido).

     3.  La inmediata requisición de examen médico y bacteriológico de la persona en riesgo.  (Nota:  Las personas en riesgo que rechacen ser examinadas pueden ser reasignadas a otras labores, donde no requieran manejar productos terminados como leche o productos lácteos pasteurizados o procesados asépticamente o superficies de contacto relacionadas con estos productos).

                         SECCION 15. EJECUCION    

     Este Reglamento debe ser ejecutado por la agencia reguladora, de acuerdo con el Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A con Procedimientos Administrativos - 1993 Recomendaciones del Servicio de Salud de los Estados Unidos/Administración de Alimentos y Medicamentos, una copia certificada 5, de ella debe estar en el archivo en la ... oficina del capataz.  Donde el cumplimiento 

obligatorio de las previsiones de los apéndices está especificado, dichas previsiones deben ser consideradas como un requisito de este Reglamento.

                        SECCION 16. SANCIONES
     La persona que viole cualquiera de las previsiones de este Reglamento será culpable de mala conducta y debido a ser convicta, será castigada con una multa de no más de $ ... y/o dichas personas podrán ser encarceladas por continuar con esas violaciones y/o esas personas podrán ser encarceladas por continuar con las mencionadas violaciones.  Cada día que ocurra una violación, ésta deberá constituir una violación aparte.

                             SECCION 17. 

                    DEROGACION Y FECHA DE EFECTO           

     Todas las órdenes y partes de las órdenes en conflicto con este Reglamento deberán ser apelados 12 meses desppués de su adopción, tiempo en el cual este Reglamento debe estar en efecto y fuerza totales, como lo prevé la ley.

                             SECCION 18    

                       CLAUSULA DE EXCLUSION       
     Si cualquier sección, párrafo, sentencia, cláusula o frase de

este Reglamento fuese declarado inconstitucional o inválido por cualquier razón, el resto no deberá ser afectado por este motivo.

                           PIE DE NOTAS
     En el interés de la claridad y para proveer un acceso fácil a la información, todos los pié de notas han sido retirados del cuerpo de esta publicación y resumidos en esta sección.  La

referencia numérica del texto siempre se relacionará con el número de pié de notas en esta sección.

     1.  Substituya la jurisdicción legal apropiada aquí y en todos los espacios similares, a lo largo de todo el Reglamento.

     2.  Donde la Ley del Estado no permita la venta de leche y/o productos lácteos reconstituidos o recombinados, la definición D y otras referencias correspondientes deberán ser omitidas.

     3.  Las comunidades y/o Estados que deseen regular el queso cottage, queso cottage de cuajada seca y queso cottage bajo en grasa, en los términos de este Reglamento, deberán insertar las siguientes definiciones:

     Queso cottage.- Queso cottage es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 133.128.

     Queso cottage de cuajada seca.- Queso cottage de cuajada seca es el producto definido en el Código de Reglaciones Federales, Título 21, Sección 133.129.

     Queso cottage bajo en grasa.- Queso cottage bajo en grasa es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21, Sección 133.131.

     4.  Suero de leche, caseinatos, lactoalbúmina y otros ingredientes derivados de leche se requiere que provengan de una fuente de leche cruda Grado A.

     5.  Puede obtenerse una copia certificada de la Administración de Alimentos y Medicamentos (HFS-626) 200 C Street, S.W., Washington, DC 20204.

                               APENDICE A

                     CONTROL DE ENFERMEDADES ANIMALES
     Las Copias de los Métodos y Reglas Uniformes; Erradicación de Tuberculosis Bovina, Métodos y Reglas Uniformes para el Establecimiento y Mantenimiento de Hatos de Ganado Acreditados como Libres de Tuberculosis, Areas Acreditadas Modificadas y Areas Acreditadas Libres de Tuberculosis Bovina en Bovinos Domésticos y Métodos y Reglas Uniformes Recomendadas; Erradicación de Brucelosis, que estén actualizadas al momento de la adopción de este Reglamento de Leche Pasteurizada, se pueden obtener de:

Servicios Veterinarios

Servicio de Inspección de Salud Animal y Vegetal

Departamento de Agricultura de los Estados Unidos

Edificio Central Federal Hyattville, N.D., 20782

                      o en

 Veterinario Federal en Cargo

VS, APHIS, USDA

Su Capitolio Estatal;

                      o en

Oficial Estatal a Cargo del

Control de Enfermedades Animales,

Su Capitolio Estatal

     Es recomendable que la agencia reguladora inicie y/o promueva un programa de control de mastitis.  Una fase educacional bien planeada y extendida logrará estimular el respaldo de los productores y reducirá los problemas de ejecución.

     El Consejo Nacional de Mastitis, Inc., 1840 Wilson Blvd, Arlington VA 22201, ha estudiado un gran número de programas de control existentes y ha bosquejado un programa de control flexible sugerido.  Además, la revisión del conocimiento actual sobre la mastitis puede encontrarse en su publicación Conceptos Actuales en Mastitis Bovina.

     Los oficiales sanitarios pueden encontrar la prueba  selectiva como un medio útil en la detección de leche anormal.  Entre aquéllos que se han encontrado efectivos, están:

     1.  Método de Microscopía Directa de Retículo de Tira Simple

     2.  Pueba California para Mastitis

     3.  Método Modificado Whiteside

     4.  Método Wisconsin para Mastitis

     La acción reguladora no deberá basarse únicamente en el uso de la prueba selectiva de mastitis.  Las pruebas de selección deberán usarse como un anexo de un programa completo para el control de mastitis y las inspecciones en el momento de la ordeña.

                              APENDICE B   

                   PRODUCCION DE LECHE; RECOLECION
                      INSPECCION DE LA INDUSTRIA     

     I. LECHERIAS-CONSTRUCCION Y OPERACION
                   CUARTO DE ORDEÑA, ESTABLO O SALA
     Numerosos factores, incluyendo el tamaño y la topografía de la granja, la disponibilidad de las instalaciones, la condición y disposición de edificios ya existentes, las metas del operador de la lechería como negocio, y el presupuesto de construcción del operador, sirven para hacer los problemas de alojamiento del hato del productor, individuales y únicos.

     Mientras que ha habido una tendencia por parte de los trabajadores a desarrollar fuertes convicciones acerca de la practicabilidad de proveer un alojamiento o un sistema de ordeña, hay muy poca duda de que el logro o el fracaso de la mayoría de las

granjas lecheras puede deberse, desde sus inicios, a una buena o mala planeación.  Cuando a los problemas únicos de cada sistema en sus palicaciones individuales se les da una consideración apropiada, el trabajo de producir leche limpia se hace más fácil y el cumplimiento a las regulaciones se simplifica.  Por ejemplo, los operadores de cuartos en donde las vacas son alojadas y ordeñadas, encontrarán que una eficaz ventilación no solamente reduce la condensación, sino también alivia el problema de polvo y hongos en las paredes, techos y ventanas.  Cuando las ventanas tienen antepechos en pendiente o las ventanas están colocadas a ras de la pared interior de cuartos permanentes, la acumulación de polvo y otros materiales misceláneos no deseados es eliminada similarmente.  Las lámparas cubiertas y empotradas en el techo permanecen limpias por más tiempo y están menos expuestas a daños que aquéllas que se proyectan desde el techo.

     Los operadores de patios de ordeña, sistemas de alojamiento desmontables, por otro lado, valorarán el diseño de estructuras tales como las puertas operadas mecánicamente, las que aumentan la velocidad del tráfico animal y las paredes con acabados de vidrio, que reduce el tiempo requerido para un buen lavado del patio después de la ordeña.  Unas vacas más limpias resultan de la planeación adecuada y buena dirección de los patios de ejercicio y las áreas para descanso.  Nueve metros cuadrados (100 pies cuadrados de superficie para el patio de ejercicios y no menos de 

5 metros cuadrados (50 pies cuadrados) de espacio para descanso, se recomienda para cada animal que vaya a ser acomodado.  Se deben tomar también medidas para remover, cuando menos diariamente, el abono de las áreas de ejercicio y las sendas de tráfico.  Los operadores que usan alojamientos desmontables han mostrado considerable interés en el alojamiento libre de cubierta.  Muchos trabajadores han concluido que esto ayuda a la solución de problemas de vacas sucias y una excesiva demanda de espacio para descanso, el cual ha azotado en el pasado al alojamiento desmontable en años pasados.  Su implementación debe estudiarse cuidadosamente por los productores de leche que planean nuevas construcciones o cambios a gran escala en el alojamiento existente.

     Una iluminación adecuada debe estar disponible en todas las áreas de trabajo del cuarto de ordeña, establo o patio.  Debido a que muchas de las funciones lecheras se realizan después del oscurecer, es importante que el requisito mínimo de 10 piés-candela de iluminación esté disponible de fuentes artificiales.  La certeza absoluta de que se cumple este requisito sólo puede ser confirmada con el uso de un medidor de luz, la experiencia ha demostrado que los cuartos de ordeña que cumplen con los estándares de este Reglamento estarán apropiadamente iluminados, cuando estén equipados con un foco de 100-watt (o su equivalente fluorescente) por cada 3 metros (10 piés lineales) de corredor detrás de cada fila de vacas de frente al granero o entre filas de vacas de costado al granero.  Además, un número pequeño de bulbos o focos, espaciados igualmente, se recomienda para los callejones de alimentación, frente a las vacas.  Cuando se utiliza luz natural,  se requiere un espacio de ventana de un mínimo de 0.37 metros cuadrados (4 pies cuadrados) por cada 5.6 metros cuadrados (60 pies cuadrados) de espacio en el piso.

     Los planos de construcción y sugerencias para varios sistemas de manejo animal están disponibles con el inspector sanitario a partir de numerosas fuentes, incluyendo el USDA, el agente de extensión del condado, boletines de granjas y las asociaciones de mercado, que ayudan a la industria de materiales de construcción.

                         CASA O CUARTO DE LECHE   
     Las casas de leche deberán tener el tamaño suficiente para proveer un espacio adecuado para cumplir las necesidades actuales y deberá tomar en cuenta el prospecto de una futura expansión.  El equipo instalado en el cuarto de leche deberá ser fácilmente accesible al operador.  Los pasillos deberán ser de cuando menos 76 cm (30 pulgadas) de ancho, con cierta amplitud de más al final de la salida del enfriador a granel/tanques de retención, adyacentes a las tinas de lavado y enjuagado y en donde las condiciones 

operacionales lo requieran.  Es especialmente importante que el espacio disponible del enfriador a granel/tanque de retención y los sistemas de limpieza-en-el-lugar (CIP), sea el adecuado para permitir su desensamblado, inspección y mantenimiento o reparación.

     Los drenajes del piso no deberán estar localizados bajo el enfriador a granel/tanques de retención, a menos que haya suficiente espacio para darles servicio.  Los drenajes de piso no deberán localizarse directamente abajo de la salida del enfriador a granel/tanque de retención.  Los drenajes y los sistemas para el desalojo de desperdicios deberán ser adecuados para drenar el volumen de agua usado en el enjuague y la limpieza.

     Los cuartos de leche deberán estar bien ventilados.  Una ventilación apropiada no sólo evita desventajas obvias de condensación en las superficies y en las paredes, sino que además prolonga la vida útil del edificio y su equipo.  La constante necesidad de renovar las superficies pintadas, reparar las estructuras y marcos de madera y la remoción de algas y hongos de las paredes y techos de cuartos de leche mal o pobremente ventilados, puede representar un gasto continuo al operador.

     Donde sea posible, las ventanas deberán estar colocadas para proporcionar ventilación cruzada.  Además, una o más ventanas en el techo deberán instalarse para recibir el agua de vaporización de las tinas de lavado-y-enjuague u otras fuentes de humedad por evaporación.

     En algunas ocasiones las ventanas son sustituidas por ladrillos de vidrio.  En estos casos debe proveerse ventilación mecánica.  Un sistema que suministre aire filtrado a presión positiva se recomienda más que la ventilación por extracción, ya que esta última jala con frecuencia polvo, insectos y olores dentro del cuarto de leche.

     La gran demanda de agua a presión en las operaciones del cuarto de leche ha hecho énfasis en la importancia de proteger a la tubería contra el congelamiento.  Dispositivos que han probado ser efectivos incluyen el aislamiento de las líneas de agua, el uso de cinta calefactora enrollada alrededor, lámparas infrarrojas y calentadores de espacio controlados termostáticamente.

     Los cuartos de leche aislados ofrecen una protección contra el congelamiento, más fácil y más económico y ofrecen la ventaja adicional de mayor comodidad al operador.  El factor de conveniencia personal frecuentemente resulta en un mejor desempeño por el operador, con los subsecuentes beneficios a la calidad de la leche.

     La ordeña automatizada y la limpieza CIP del equipo de ordeña, ha incrementado el uso de agua caliente en el cuarto de leche.  La siguiente tabla indica los volúmenes de agua requeridos para llenar 30 metros (100 pies) de tubería de varios diámetros:

                               TABLA 5

                      VOLUMEN DE AGUA DE VARIOS

                         TAMAÑOS DE TUBERIAS

                  __________________________________     

                        Diámetro de la Tubería
                      _________________________

                      Pulgadas          Galones
                            1              4.7
                        1-1/2              9.2

                            2             16.3
                  __________________________________
     Debido a que muchas instalaciones CIP emplean preenjuague seguido de ciclos de lavado-y-enjuague, esta tabla representa de hecho sólo 1/3 de la demanda común del tiempo de ordeña para agua calentada.  También no incluye el tiempo que se usa en la recolección de las jarras, bombas, partes de goma, etc.

     El lavado de las ubres, el enfriador a granel/tanque de retención y otros objetos similares en el cuarto de leche ofrecen usos adicionales para el agua caliente.

     Los inspectores sanitarios deberán calcular la demanda de agua caliente para los sistemas individuales de ordeña bajo su supervisión y requerir que no menos de la cantidad mínima necesaria esté disponible en todo momento.  Los productores de leche deberán estar al tanto del hecho de que una instalación efectiva de limpieza CIP es imposible sin agua caliente adecuada y deberán ser estimulados a proveer un suministro que exceda sus necesidades esperadas.  Dicho planeamiento evita emergencias por escasez y permite la expansión normal del hato y las instalaciones.  Planos detallados de casas de leche, así como las recomendaciones de las necesidades de agua caliente, aislamiento, iluminación y ventilación están disponibles en las compañías de energía, asociaciones para el suministro de materiales de construcción, agentes de extensión del condado y universidades Estatales.

     Los sistemas de refrigeración, eléctricos o mecánicos impulsados por máquinas de gasolina o diesel no tienen lugar en el cuarto de leche, cuarto de ordeña o cualquier pasaje que comunique 

a los cuartos de leche o de ordeña.  Dicho equipo se caracteriza por tener fugas de aceite y descargar humos.  Los espacios ocupados por ellos son difíciles de mantener limpios y frecuentemente se convierten en lugares para almacenar basura y materiales inflamables.  Con una planeación efectiva estas máquinas y sus equipos accesorios pueden ubicarse, sin detrimento de su desempeño, en un cuarto separado o una construcción adyacente al cuarto o casa de leche.

                         METODOS DE ORDEÑA

     Los métodos de ordeña deben aplicarse para permitir una eficaz extracción de la leche, sin introducir un número indebido de bacterias o causar lesión a la ubre.

     Además de gravar a los productores de leche de la nación con un costo que ha sido estimado en $500 millones al año, se ha encontrado que la mastitis puede provocar serios daños a la salud pública.  La enfermedad más extendida es un desorden gastrointestinal, causado por las toxinas que producen ciertas cadenas de estafilococos.

     Es conocido desde hace años que hay cierta relación entre la mastitis y las prácticas de ordeña.  Aunque todavía no se conocen todos los hechos acerca de la enfermedad, es muy claro que su control está relacionado por el uso de equipo de ordeña mecánicamente sano y buenas prácticas de ordeña.  El Consejo Nacional de Mastitis ha descrito un sistema de ordeña satisfactorio, como uno que:

     1.  Mantiene un vacío estable en la copa pezonera y a un nivel adecuado para una ordeña completa de la mayoría de las ubres en 3 a 5 minutos;

     2.  No daña los tejidos de la teta por un apretado excesivo o por jaloneo;

     3.  Produce masaje sin acción irritante; y

     4.  Está diseñado para que el sistema completo pueda ser saneado eficaz y satisfactoriamente.

     El Consejo considera apropiado incluir lo siguiente en el procedimiento de la ordeña:

     1.  Antes de que se aplique la unidad de ordeña a la ubre, el operador toma 30 segundos para preparar a la vaca, en la forma recomendada, para obtener que la leche baje y la máquina ordeñadora pueda aplicarse inmediatamente después de esto;

     2.  La copa pezonera se coloca de modo de limitar al máximo la entrada de aire al sistema;

     3.  La copa pezonera se aplica lo más abajo posible en las tetas;

     4.  El operador permanece cerca de la máquina y en el punto final de la extracción de leche, la pinza es levemente jalada hacia abajo para abrir la cavidad de la teta y remover los residuos.  

Esta operación no debe extenderse por un período mayor a 15-20 segundos.  Si ello se prolonga por más tiempo puede lesionar la ubre.     

     5.  Antes de quitar la máquina, el vacío de la copa pezonera  deberá ser interrumpido y las copas se removerán de manera suave.

     6.  Para evitar sobreordeñado el operador deberá limitar el número de máquinas en uso.  Unidades de tipo de dos bolsas, unidades de dos tuberías móviles o tres unidades ensambladas, en un pasillo del cuarto, usualmente representan la máxima carga de trabajo con sistemas de ordeña convencionales.  

     Cubas de capota o de boca angosta pueden usarse para acarrear únicamente la leche que ha sido vaciada en ellas por ordeña manual.  Su uso extendido para el acarreo es considerado peligroso, debido a su inhabilidad de estar cubiertas o bien protegidas contra moscas, polvo, salpicaduras, etc.    
                     CONTROL DE INSECTOS Y ROEDORES
     La completa eliminación de las moscas de los alrededores de una granja es prácticamente imposible.  Sin embargo, una reducción mayor en la infestación de moscas se obtiene si el operador de la granja lechera sigue a conciencia un programa sostenido de saneamiento, protección y el uso apropiado de insecticidas.

     El productor de leche o el operador de plantas debe estar continuamente advertido del daño potencial a la gente y animales, que es inherente a la mayoría de los pesticidas, incluyendo insecticidas y rodenticidas.  Es importante que se empleen sólo aquellos que sean recomendados por una autoridad competente en problemas de insectos y roedores y que sigan al pie de la letras las indicaciones de la etiqueta del fabricante, para su uso.  Las preguntas acerca del uso de pesticidas deberán hacerse a la agencia reguladora que supervisa y/o al agente agrícola del condado.

     El control efectivo de roedores, como el control de insectos, depende en mucho del saneamiento para su logro.  La eliminación cuidadosa de basura y pilas de madera; zanjas de alimentación a prueba de roedores, pesebres para elmaíz y estructuras similares; la pronta remoción de comida salpicada y de abono y su colocación en los lugares de disposición final y la eliminación deliberada de áreas de hierba protegidas en los edificios de la granja, tienden a mantener a los roedores lejos de ellas.  Dicho programa también paga buenos dividendos en el ahorro de comida, baja el costo de mantenimiento de los edificios de la granja, reduce el riesgo de incendios y disminuye el riesgo de brotes de enfermedades entre los animales de la misma.    

     Los venenos anticoagulantes (warfarina, fumarina, etc.) han ofrecido un medio para aumentar el control de roedores en la granja.  Usados de acuerdo a las instrucciones y con precaución contra su consumo por animales domésticos, estos químicos deberán mantener baja la población de roedores, mientras se instituyen programas preventivos adicionales.

                  II. RECOLECCION DE LECHE A GRANEL,
                              EN GRANJAS      

     La posición única que ocupa el recolector de leche a granel en las granjas, lo hace un factor crítico en la estructura actual del mercado de leche.  Siendo el que pesa y muestrea, el recolector tiende a ser, y con frecuencia el único juez oficial de los volúmenes de leche comprada y vendida.  Como recolector de leche sus hábitos de operación afectan directamente la calidad de la leche que se encomienda a su cuidado.  Cuando sus obligaciones incluyen la colecta y entrega de muestras para análisis de laboratorio, él se convierte en una parte vital del control de calidad y los programas regulatorios que afectan los patrones del productor.  

     La Sección 3 del Reglamento de Leche Pasteurizada requiere que la agencia reguladora establezca criterios para emitir permisos a los recolectores de leche a granel en las granjas que deberán abarcar, cuando menos, los siguientes:

                            ENTRENAMIENTO
     Para comprender la importancia de la colecta de leche a granel y las técnicas de muestreo el nuevo recolector de leche, así como los choferes de relevo, deben ser instruidos en el por qué y el cómo de los procedimientos apropiados de recolección de leche y 

toma de muestras.  Este entrenamiento inicial es responsabilidad de las industrias y puede ser llevado a cabo bajo la supervisión del oficial en granja, supervisores de ruta o un recolector de leche cuyas técnicas y prácticas sean conocidas como cumplir con los requisitos.       

     El entrenamiento también toma frecuentemente la forma de instrucción en el salón de clases, en las cuales el inspector sanitario describe prácticas de recolección, demostraciones de muestreo y cuidado de las muestras y le da al candidato la oportunidad de una guía práctica en estas técnicas.  Las consideraciones básicas en cuanto al saneamiento y a la higiene personal, que son importantes para proteger la calidad de la leche, son discutidas aquí.  Los oficiales que realizan pesadas y medidas frecuentemente participan en estos programas y proveen instrucción en cuanto a la forma de pesar la leche y llevar los registros requeridos.  Generalmente se lleva a cabo un examen al final del curso o programa.  A los candidatos que reprueban el examen se les niega el permiso hasta que las deficiencias indicadas sean corregidas.

     Cursos de actualización, programados regularmente para los recolectores de leche a granel en granjas, impartidos por los inspectores sanitarios y los oficiales que realizan pesadas y medidas, ayudarán en el mantenimiento e incremento de la eficiencia del recolector.

                            CALIFICACIONES
     1.  Experiencia.- La experiencia puede incluir un período de observación, en el cual el candidato es acompañado por una persona calificada en la realización de sus labores.

     2.  Referencias Personales.- La solicitud de permiso deberá estar acompañada por referencias adecuadas, que testifiquen el carácter e integridad del candidato.

                        EVALUACION DEL RECOLECTOR
                            Y LAS OPERACIONES    

     La inspección rutinaria de las operaciones del recolector provee a la agencia reguladora la oportunidad de verificar las condiciones del equipo de éste y el grado de observación que tiene en las prácticas requeridas de colecta.

     Las técnicas de colecta del recolector se vigilan mejor cuando el inspector sanitario puede acompañar al primero en su ruta, por lo menos durante todo un día de trabajo.  Cuando esto es imposible, el inspector sanitario puede arreglar visitas al recolector en una o más granjas.  

     La inspección del inspector sanitario proveerá información útil de la actitud, en conjunto, del recolector en el trabajo.  El inspector sanitario deberá ver el peligro inherente en cualquier evidencia por falta de cuidado en el trabajo y deberá buscar la forma de corregirla.  En tales casos se recomiendan frecuentes visitas del mencionado inspector.

     Una evaluación periódica de los procedimientos de muestreo deberá ser conducida por la Agencia Estatal para el Saneamiento de Leche o por la Agencia Estatal de Estudios de Laboratorio.  Este esfuerzo ayudará a promover y estimular una uniformidad continua y cumplimiento de los procedimientos de colección de muestras.

     Los procedimientos de muestreo y cuidado de muestras deberán estar en cumplimiento substancial con los Métodos Estándares para el Examen de Productos Lácteos, de la Asociación Americana de Salud Pública.

     Los puntos específicos a ser evaluados para juzgar el desempeño de un recolector deberán incluir:

     1.  Apariencia Personal.- Los recolectores deberán practicar una buena higiene personal, mantener una apariencia aseada y limpia y no usar tabaco en el cuarto de leche.

     2.  Requisitos del Equipo.-

         a.  Caja de muestreo con compartimentos para todas las muestras colectadas.

         b.  Refrigerante para mantener la temperatura de las muestras de leche entre 0-4.4°C (32-40°F).

         c.  Cucharón de muestreo u otro aparato de diseño sanitario aprobado por la agencia reguladora, limpio y en buen estado.

         d.  Bolsas, tubos o botellas estériles para muestras, almacenadas apropiadamente.

         e.  Termómetro de bolsillo, calibrado y certificado cada 6 meses para conocer su exactitud de más o menos 0.5°C (1°F).

         f.  Agente saneador aprobado y contenedor para el cucharón de muestreo.

         g.  Reloj para el tiempo de agitación de la leche.

     3.  Pruebas para la Calidad de la Leche.-

         a.  Examinar la leche con la vista y el olfato, para detectar olores o cualquier otra anormalidad que la clasificarán como no aceptable (eliminarla si fuese necesario).

         b.  Lavarse por completo las manos y secarlas con una toalla desechable limpia o con un secador de aire aceptable, inmediatamente antes de medir y/o muestrear la leche.

         c.  Registrar la temperatura de la leche, hora, fecha de recolección e identificación del recolector, en el boleto de peso de la granja; mensualmente el recolector deberá verificar la 

exactitud del termómetro en cada tanque a granel y registrar los resultados.  El termómetro de bolsillo debe ser saneado antes de cada uso.

     4.  Mediciones a la Leche.-

         a.  Las mediciones a la leche deben ser tomadas antes de la agitación.  Si el agitador está operando antes de que llegue el recolector al cuarto de leche, las mediciones pueden tomarse sólo después de que la superficie de la leche esté quieta.

         b.  Cuidadosamente inserte la varilla de medición, después de haber sido secada con una toalla desechable, dentro del tanque.  Repita el procedimiento hasta obtener dos lecturas idénticas.  Registre las medidas en la boleta de peso.

         c.  No contamine la leche durante la medición.

     5.  Sistema Universal de Muestreo.- Es requisito que si el recolector de leche colecta muestras de leche cruda, se emplee el "sistema universal de muestreo", con el cual las muestras de leche se colectan cada vez que la leche es recogida en la granja.  Este sistema le permite a la agencia ejecutora, a su discresión, en cualquier momento y sin notificación a la industria, analizar muestras colectadas por el recolector.  El uso del muestreo universal le da más validez y confianza a las muestras colectadas por el personal de la industria.

         a.  Las prácticas de recolección y manejo se realicen de modo que prevengan la contaminación de las superficies de contacto con leche.

         b.  La leche debe ser agitada el tiempo suficiente para obtener una mezcla homogénea.  Siga las instrucciones del Estado o del productor.

         c.  Mientras el tanque está siendo agitado traiga en forma aséptica al cuarto de leche al contenedor de muestra, al cucharón, al contenedor del cucharón y al agente saneador (para la válvula de salida), o los tubos de muestreo desechables.

     Remueva la tapa de la válvula de salida del tanque y examine para ver si hay residuos o depósitos de leche o materia extraña y entonces sanee, si es necesario.  Remueva la tapa de la manguera de transferencia, evite la contaminación de esta tapa.

         d.  Después de que la leche ha sido agitada adecuadamente, puede tomarse una muestra.  Remueva el cucharón o el instrumento de muestreo de la solución saneadora o de su contenedor estéril y enjuague con leche al menos dos veces.

         e.  Colecte muestra o muestras representativas del tanque de la granja.  Cuando transfiera la leche del equipo de muestreo, tenga cuidado de asegurarse de que no salpique leche en el tanque.  No llene el contenedor de muestra más de 3/4 partes de su capacidad.  Cierre la cubierta del contenedor de muestras.

         f.  El cucharón de muestreo debe enjuagarse y quedar libre de leche y colocarse en su contenedor de transporte.

         g.  Cierre la cubierta o tapa del tanque a granel.

         h.  La muestra debe estar bien identificada con el número del productor, en el punto de recolección.

         i.  Una muestra de control de temperatura deberá ser tomada en la primera parada de cada carga.  Esta muestra debe etiquetarse con la hora, fecha, temperatura e identificación del productor y recolector.

         j.  Coloque inmediatamente la muestra o las muestras en la caja de almacenamiento de ellas.

     6.  Procedimientos de Bombeo.-

         a.  Una vez que se ha completado el procedimiento de muestreo y medición, con el agitador todavía en operación, abra la 

válvula de salida y comience el bombeo.  Apague el agitador cuando el nivel de leche esté por debajo del nivel que pueda causar sobreagitación.

         b.  Cuando la leche haya sido removida del tanque, desconecte la manguera de la salida de la válvula y tape la manguera.

         c.  Observe las paredes y el fondo del tanque para detectar materia extraña y anote cualquier observación objetable en la boleta de peso.

         d.  Con la válvula de salida abierta, enjuague por completo, con agua caliente, la superficie interna del tanque.

     7.  Responsabilidades de muestreo del recolector.-

         a.  Todos los contenedores de muestras y los tubos de muestreo desechables usados para muestrear, deben cumplir con los requisitos que están en el "Estándares para la Manufactura de Contenedores Desechables para Leche y Productos Lácteos.  Las muestras deberán ser enfriadas y mantenidas entre 0-4°C (32-40°F) durante su traslado al laboratorio.

         b.  Deben proveerse medidas adecuadas para proteger las muestras, cuando estén en su caja.  Mantenga el refrigerante a un nivel aceptable.

         c.  Debe proveerse de gradillas, para que las muestras se enfríen apropiadamente, en un baño de hielo.

         d.  Debe proveerse un adecuado aislamiento de la caja contenedora de muestras o el chaleco de hielo, para mantener la temperatura apropiada de las muestras, a lo largo de todo el año.

         III. CERTIFICACION DE LOS INSPECTORES DE LA 

                 INDUSTRIA DE GRANJAS LECHERAS 
                   PROPOSITO DE LA CERTIFICACION
     El propósito de la certificación es que el aplicante tenga con qué demostrar formalmente que tiene la habilidad de inspector para aplicar interpretaciones apropiadas del Reglamento de Leche Pasteurizada, cuando inspecciona granjas lecheras.  

          DESIGNACION DE INDIVIDUOS PARA SER CERTIFICADOS
     Los candidatos deben enviar su petición para certificación a la agencia reguladora.  El aspirante a certificación debe haber tenido experiencia apropiada en el campo del saneamiento de leche y deberá ser un empleado de tiempo completo en una planta de leche, una asociación de productores o un laboratorio oficialmente designado o estar empleado por dichos establecimientos, como consultor en el campo lechero.         

             REGISTRO DE LOS DATOS DE CALIFICACION
     Antes de conducir el procedimiento de certificación, debe obtenerse información de los antecedentes del solicitnte.  Esta debe incluir entrenamieno académico, experiencia en saneamiento de leche y campos relacionados con la asistencia a cursos en servicio, etc.  Esta información debe ser retenida por la agencia reguladora como parte del expediente del solicitante, junto con los registros apropiados de su desempeño durante su examen de certificación.

                        PROCEDIMIENTO DE CAMPO

     Sólo un solicitante deberá ser certificado cada vez.  La certificación debe ser conducida sin la recomendación de la agencia reguladora o por comparación con los resultados de inspección de cualquier modo, hasta que el todo el procedimiento sea completado.  La certificación no debe hacerse durante el curso de una inspección oficial por la agencia reguladora.

     Cuando menos 25 granjas lecheras seleccionadas al azar deben ser visitadas.  Después de que las inspecciones necesarias se hayan completado, la agencia reguladora debe comparar sus resultados con los del candidato.  El porcentaje de concordancia de cada punto de saneamiento debe ser determinado dividiendo el número de aciertos por el número total de granjas que fueron inspeccionadas.

                     CRITERIOS PARA CERTIFICACION
     Para estar certificado, un inspector de industria debe concordar con la agencia reguladora en el 80% de los puntos individuales de saneamiento y debe, en lo futuro, aceptar cumplir con los procedimientos administrativos establecidos por la agencia reguladora para el programa de supervisión de granjas lecheras.  La agencia reguladora deberá permitir suficiente tiempo para que el inspector discuta con el solicitante, las faltas que encontró. 

                    DURACION DE LA CERTIFICACION
     La certificación de personal de inspección de industrias debe ser por un período que no exceda los 3 años, a partir de la fecha de certificación formal o recertificación, a menos de que ésta sea revocada.      

                          RECERTIFICACION
     La agencia reguladora debe notificar al inspector de industrias certificado, la necesidad de renovación del certificado, cuando menos 60 días antes de la expiración.  Si se desea la recertificación, el inspector debe hacer los arreglos apropiados para el procedimiento de renovación.  La recertificación puede hacerse para un período de 3 años más, siguiendo los procedimientos descritos arriba.  Con tal de que, la recertificación puede ser conducida durante el curso de una inspección oficial por la agencia reguladora.

                        REPORTES Y REGISTROS
     Después de completar satisfactoriamente la certificación o recertificación, al inspector certificado de industrias deberá extendérsele un certificado.  La planta lechera o el laboratorio oficialmente designado que emplea al inspector deberán ser         formalmente notificados por escrito.  La carta debe mostrar el propósito de la certificación y las condiciones bajo las cuales 

puede ser mantenida.  Una copia de la carta de notificación, junto con una de las calificaciones de los puntos citados arriba y un resumen de los porcentajes de concordancia en los puntos individuales, deben ser retenidos por la agencia reguladora.

                REVOCACION DE LA CERTIFICACION
     La certificación de un inspector de industria puede ser revocada por la agencia reguladora, si encuentra que el inspector está:

     1.  En desacuerdo con la agencia reguladora, cuando menos el 80% de las veces, en los puntos de saneamiento en un examen de campo conducido, como se describe en Procedimientos de Campo; o

     2. Rehuye cumplir con los procedimientos administrativos establecidos, de la agencia reguladora, para el programa; o

     3.  Fallando en llevar a cabo las previsiones del Reglamento de leche pasteurizada, cuando realiza su trabajo como inspector.

                IV. GUIA #45.- CANALES DE FLUJO POR

            GRAVEDAD PARA REMOCION DE ABONO EN ESTABLOS
                             DE ORDEÑA 

          Como lo publicó el Consejo de Prácticas Lecheras 

                             del Noreste

     El concepto de canales de flujo por gravedad para remover abono viene de Europa.  El abono cae dentro de un canal profundo o al piso y entonces fluye por gravedad a un canal en cruz o a una tubería de salida, para su almacenamiento.  Una presa baja (8-20 cm) (3-8 pulgadas) retiene una película de líquido lubricante, sobre la cual el abono fluye (Fig. 1).  Después de 1 a 3 semanas, en un canal nuevo, la superficie de abono forma una inclinación de 1-3% por arriba de la presa.  Entonces el abono se mueve continuamente sobre el borde.  El canal debe ser lo suficientemente profundo para contener abono inclinado a este pequeño ángulo.      

     Debido a que el abono se mueve por su propio peso, no se requiere equipo mecánico para removerlo del establo.  Generalmente el costo del canal y de las rejas para cubierta es menor al costo de instalación, operación y mantenimiento de un limpiador mecánico.

     Este sistema no es un canal de inundación, en el cual se necesitan 115-225 litros (30-60 galones) de agua por vaca para remover el abono del canal, ni tampoco un almacén bajo el establo, el cual está abierto al cuarto.  Por el contrario, es un canal transportador que acarrea el abono por detrán de la vaca hacia el almacén exterior.  Se ha registrado que la parte superior en la superficie del desecho se mueve 3 metros (10 piés) por hora.

                          CONSTRUCCION
     PROFUNDIDAD DEL CANAL.- La profundidad del canal depende de la longitud de éste y del ángulo de inclinación de la superficie de abono.  El diseño en esta guía asume que la superficie de abono forma una pendiente del 3%.  La mayoría de las dietas forman un abono húmedo, y sin encamado la pendiente puede ser menor al 1%.  El fondo debe estar nivelado para que las presa retenga una capa uniforme de líquido.  La profundidad máxima del canal en el extremo opuesto a la descarga no debe exceder 138 centímetros (54 pulgadas) (4.5 piés).  Además la salida debe estar libre de obstrucciones.

     La profundidad incluye un espacio para una presa de 15 centímetros (6 pulgadas) y rejas de 8 centímetros (3 pulgadas) de profundidad. 

                   Tabla 6. Profundidad del Canal de       

                   Flujo por Gravedad contra Longitud
                      del Abono de Vacas en Ordeña
             _______________________________________________ 

                 Longitud                     Profundidad

               Metros    Piés               Cm.   Pulgadas

             ________________________________________________     

                 12       (40)              58       (23)

                 18       (60)              78       (31)

                 24       (80)              96       (38)

                 30      (100)             114       (45)

                 36      (120)             132       (52)

             ________________________________________________

     La profundidad máxima del abono puede ser disminuida agregando escalones.  La profundidad desde el fondo de cada presa hasta el fondo del siguiente nivel varía, dependiendo de la distancia entre los escalones.  (Fig. 2).

     ANCHURA DE LOS CANALES.- El fondo del canal no debe exceder de 91 centímetros (36 pulgadas).  Se recomienda un fondo con anchura de 76 centímetros (30 pulgadas).  La abertura del canal puede ser reducida a 50-60 centrímetros (20-40 pulgadas), para disminuir el tamaño y costo de las rejas. (Figura 2).

     PRESA DEL DERRAME.- La presa retiene una capa de líquido lubricante, que es esencial para mantener el flujo.  Los rangos de altura típica están entre 8 y 20 centrímetros (3 y 8 pulgadas).  Las presas, si son desmontables, facilitarán la limpieza total, cuando sea necesario.  Puede usarse concreto, una placa de metal o un tablón para la construcción de la presa.  Quizás se necesite un calafateo para sellar la presa.

     LONGITUD.- Un canal de 70 metros (226 piés) de longitud puede funcionar, pero las distancias típicas entre las rampas van de 12 a 24 metros (40 a 80 piés).

     Los canales más largos que éstos deben ser más profundos; por lo tanto costarán más, porque requieren más concreto y formas de soporte más fuertes.

    LAS REJAS.-Las Rejas comerciales de metal para establos fijos y tablillas de concreto para establos móviles están por lo general disponibles en el mercado.  La Tabla 7 sugiere la anchura de las ranuras.  Las rejas para los establos fijos están hechas de acero redondo o aplanado.

     CANAL EN CRUZ.- El canal en cruz puede construirse como el otro tipo de canal.  Al menos 60 centrímetros (2 piés) de caída desde la parte superior de la presa hasta el fondo del canal en cruz se sugieren para prevenir el reflujo de abono en él.  El canal puede extenderse directamente hasta el almacén.  El desperdicio deberá entrar hasta el fondo, para prevenir el almacenamiento de gases y aire frío que puedan regresar al canal.  La profundidad del canal por debajo de la pendiente deberá ser suficiente para prevenir el congelamiento.

                Tabla 7.- Altura del Escalón vs la

                Longitud del Escalón en los Canales

                       de Flujo por Gravedad

         _____________________________________________________ 
                           Altura del Escalón

         _____________________________________________________

         Longitud entre       Para 1.5% de       Para 3% de

           las presas         inclinación        inclinación

                               del abono          del abono

         _____________________________________________________

              40'                  7"                14"                         50'                  9"                18"

              60'                  11"               22"

              70'                  13"               25"

              80'                  15"               29"

         _____________________________________________________

     El flujo por gravedad vía tubería de concreto, acero o plástico, puede usarse para transferir el abono al fondo del almacén exterior.  La tubería pequeña con diámetros de 38 centímetros (15 pulgadas) ha sido usada con éxito.  Sin embargo, se recomienda tubería de 60 centímetros (24 pulgadas) de diámetro.  

     No vacíe los canales en los cuales haya hoyos profundos o que tengan aberturas directas hacia el establo.  Estas estructuras producirán gas y olores que pueden ser jalados hacia adentro del establo por el sistema de ventilación.

                             DIRECCION
     INUNDAMIENTO DE CANALES.- Antes de colocar el edificio, llene los canales con 8 a 15 centrímetros (3 a 6 pulgadas) de agua, para iniciar la capa de lubricación.

     USO DE ENCAMADO.- El tipo y la cantidad de encamado usado es importante para una operación exitosa.  Arriba de 0.5 kilogramos (1 libra)/vaca/día de aserrín, virutas finas o cáscaras de cacahuate permiten todavía que el sistema trabaje.  Algunos han trabajado con largos encamados de paja, pero no se recomiendan.  Más encamado o longitud de empajado incrementa la dureza del abono y puede obstruir el canal.  Los ruedos para vacas permiten un uso mínimo de encamado.  A veces puede ser necesario agregar agua, dependiendo del volumen de alimentación y la cantidad de encamado usado.

     DESECHOS Y DEPOSITOS.- Mantenga el alimento y el heno fuera del canal.  Cal del establo y tierra traída al interior desde afuera, pueden sedimentarse en el fondo.  Por esta razón la presa de derrame, en algunos canales, es desmontable para una limpieza total.  El crecimiento de sólidos no es un problema bajo condiciones normales de dirección; sin embargo, el canal necesitará limpieza, si no ha sido usado por algún tiempo.  Vigile la formación de islas de sólidos, especialmente cuando hay exceso de encamado o acumulación de alimento.  Quite estas islas de las paredes para que continúen fluyendo.

     LIMPIEZA DE LAS REJAS.- Las rejas necesitan limpiarse, por lo menos semanalmente y preferiblemente a diario.  Un cepillo conectado a una manguera hace el trabajo fácil.    

     MOSCAS Y OLORES.- Las moscas han causado pocos o ningún problema.  Aceite biodegradable como el aceite mineral puede ser esparcido sobre la superficie del abono, para controlarlas.  Pocos o ningunos olores han sido observados en establos con buena ventilación.  No hay necesidad de instalar abanicos para ventilar los canales.

             V. CORRALES DE CONVALECENCIA (MATERNIDAD)

                   EN CUARTOS DE ORDEÑA Y ESTABLOS

     Mientras que el requisito de pisos de concreto en cuartos de ordeña y establos es necesario para un buen saneamiento, las condiciones climáticas en algunas áreas del país han creado la necesidad de colocar corrales de convalecencia (maternidad) en cuartos de ordeña y establos.  Por lo tanto, los corrales de convalecencia pueden ser permitidos en cuartos de ordeña o establos que cumplan los siguientes requisitos:

     1.  Todos los pisos en las instalaciones de producción de ordeña, con la excepción de los corrales de convalecencia, deben ser de superficie impermeable, con pendiente para drenado, como ya se enlistó en este Reglamento.

     2.  La leche de animales ordeñados en corrales de convalecencia con pisos no impermeables no debe entrar al sistema de distribución o ser vendida.

     3.  La ordeña rutinaria en los corrales no debe ser permitida.

     4.  Los corrales deben estar localizados en un lugar de modo que no contaminen las intalaciones de manejo de transferencia de 

leche o suministros de agua.  Los corrales de convalecencia no podrán estar a menos de 15 metros (50 piés) de un establo saludable.

     5.  Frenos de un mínimo de 15 centímetros (6 pulgadas) deben proveerse a todos los lados expuestos del corral.

     6.  Los corrales de convalecencia deben estar bien encamados, limpios y secos en todo momento.

     7.  Ningún grifo de agua o fuente para beber debe estar localizada dentro del área protegida o frenada.

     8.  Inspectores estatales, a su discreción, pueden requisitar la limpieza y/o reconstrucción de la base de dichos corrales, a intervalos como sea necesario, cuando los corrales presenten un problema de saneamiento.

     9.  Se recomienda que el número de esos corrales esté limitado a 1 por 50 vacas.

             VI.  GUIA PARA ESTABLOS FIJOS CONVENCIONALES                               CON REJAS PARA CANAL SOBRE ABONO 

                          LIQUIDO EN ALMACENAJE
                          INTRODUCCION
     El uso de almacenes para abono líquido bajo los establos de ordeña puede ser un método costoso, laborioso y de excesivo gasto de energía para el manejo de desperdicios de animales lecheros.  Sin embargo, este tipo de sistemas puede ayudar en el control de la contaminación y proveerá un medio ambiente seguro y saludable para el ganado y los humanos, bajo las siguientes guías:

     1.  Los planos para la construcción de un establo fijo convencional, con rejas de canal sobre un almacén de abono líquido  deberán ser remitidos a la agencia reguladora, para su aprobación, antes de que comience la obra.  Después de completada ésta, el constructor deberá entregarle al comprador un documento escrito y firmado, que certifique que el sistema está construido de modo que esté en completa concordancia con esta guía.

     2.  La capacidad de almacenamiento del tanque de abono líquido deberá ser para un mínimo de 9 meses.

     3.  Debe instalarse un sistema mecánico de ventilación de presión negativa (Figuras 6 y 7), que cumpla los siguientes requisitos:

     a.  Que provea una capacidad máxima de extracción de 40 cambios de aires/hora del área ocupada.  De este total, cerca de la mitad, 20 cambios de aire/hora deberán ser considerados la parte del clima frío del sistema y deberá desalojarse por el área de almacenaje de abono.  Los restantes 20 cambios de aire/hora deberán considerarse la parte del clima caliente del sistema y deberán ser desalojados a través de las paredes del establo.

     b.  De los 20 cambios de aire desalojados a través del área de almacenaje, debe haber un mínimo de desalojo continuo de 4 cambios de aire/hora.  La capacidad adicional de clima frío de cerca de 16 cambios de aire/hora deberán ser controlados termostáticamente.  Todos los abanicos de extracción del área de almacenaje de abono deberán ser instalados en nichos permanentes para abanicos, construida en el exterior de la pared del establo y conectados directamente al área de almacenaje de abono.  Estos abanicos deben ser de una sola velocidad, con un volumen certificado de entrega contra 6 milímetros (1/4 de pulgada) de agua de un manómetro de presión estática.  Uno de los abanicos debe funcionar continuamente.  El flujo aéreo debe ser del área ocupada hacia los canales.  El uso de abanicos de velocidad varible está prohibido.

     c.  Los abanicos que suministran la capacidad adicional de verano deberán estar montados para descargar directamente hacia las paredes del establo.  Pueden estar montados en el lado exterior del edificio y las aberturas cerradas con cubiertas aisladas en clima frío, o cuando estén montadas en la pared estar protegidas con una cubierta aislada interiormente, para eliminar la condensación y la formación de escarcha en las persianas y en la montura.  Los abanicos de clima caliente deben localizarse en el mismo lado del establo, como los abanicos de nicho.  Deben tener un volumen de entrega certificado contra 3 milímetros (1/8 de pulgada) de agua de un manómetro de presión estática y deberán ser de una sola velocidad.

     d.  Todos los abanicos, excepto aquéllos que proveen un volumen de extracción continuo mínimo deberán ser controlados por termostatos, localizados lejos de las paredes del establo.  Todos los abanicos de nicho deben estar en operación antes de que cualquier abanico de pared sea arrancado.  Cada abanico debe estar protegido individualmente por un aparato eléctrico de sobrecarga térmica del tamaño apropiado.

     e.  Método de cálculo.  Para calcular la capacidad del abanico en piés cúbicos por minuto (pcm) para un establo en particular, multiplique la longitud por la anchura, por la altura promedio al techo, todo en piés, para obtener el volumen.  Divida el volumen entre 15 para obtener la capacidad continua mínima de 4 cambios de aire/hora en pcm (4 x 15 = 60 minutos).

                 W x L x H  = pcm

                     15

Ejemplo: ancho del establo 36, longitud 160 y altura promedio 8 piés, 6 pulgadas.  Este sería un tamaño razonable para 60 cuadras y 2 corrales.

             36 x 160 x 8.5 = 3,264 pcm   

                  15

                               extracción continua mínima

     La capacidad total del clima frío de 20 cambios de aire/hora es igual a 5 veces la capacidad mínima.  3,264 pcm.  Use dos abanicos de 3,264 cada uno y dos abanicos de 4,896 pcm en cada nicho.  Construya dos cajas protectoras de abanicos.  Opere uno de 3,264 pcm continuamente.  Controle termostáticamente el segundo de 3,264 pcm a 40°F.  Controle los dos abanicos más grandes con 

termostatos fijados en 6°C (43°F) y 8°C (46°F).  Divida la capacidad de verano adicional de 20 cambios de aire/hora entre tres abanicos de 5,440 pcm cada uno.  Colóquelos en las paredes.  Contrólelos con termostatos a 10-13°C (50-56°F).  La localización aproximada de todos los abanicos de muestra en la Figura 6.  Abanicos de la capacidad calculada excacta, por lo general no están disponibles.  Siempre seleccione aquéllos que tengan capacidad ligeramente mayor que la capacidad más baja.

      f.  Debe estar provista una entrada adecuada de aire fresco, que permita al sistema de extracción de abanico funcionar de acuerdo al diseño.  Una ranura de entrada continua con ajuste manual de un lado es recomendada, como lo muestra la Figura 7, para proveer una distribución uniforme de aire fresco en todo el establo.  El ajuste de la abertura de la ranura opuesta al abanico debe hacerse manualmente para las condiciones de clima frío o caliente.  Una contrucción cuidadosa de la toma de aire fresco es esencial para el desempeño satisfactorio del sistema de ventilación.

    4.  Debe estar provisto un generador de emergencia que suministre energía eléctrica al sistema de ventilación, en caso de que ocurra un fallo en el suministro de la red principal.

     5.  Requisitos de construcción:

         a.  El sistema de piso sobre el hoyo debe estar diseñado para que soporte en forma segura todo el peso de los animales, más la posibilidad de un tractor, el cual puede necesitarse para remover un animal enfermo o muerto.  La agitación y bombeo del abono almacenado debe hacerse a través de edificios anexos fuera del establo (Ver Figuras 6 y 7).  El piso de los callejones de servicio y las plataformas de las cuadras de las vacas deben estar construidas para drenar hacia la abertura del tanque de canal enrejado, localizado entre la cuadra de la vaca y el callejón de servicio.

         b.  El agua de desecho de la casa de leche puede descargarse en el hoyo.  Los desechos sanitarios (baños) no deberán ser arrojados al tanque de almacenaje de abono.  Cuando el agua de desecho de la casa de leche se descarga en el hoyo, debe conectarse una tubería de caída a la línea de descarga, para que el líquido de desecho sea depositado por debajo de la superficie del contenido del tanque y evite turbulencias y posible producción de olores.

         c.  Las rejas sobre los canales (aberturas de ranura en el tanque) deben ser de fuerza suficiente para soportar toda la carga aplicada.  Un diseño apropiado de reja es uno que usa varas de acero lisas de 16 milímetros (5/8 de pulgada), que corren a lo largo del canal abierto.  La distancia entre el centro de la 

primera barra y la cara vertical de la plataforma de la cuadra deberá ser de 57 milímetros (2-1/4 de pulgada).  Las barras restantes deberán estar espaciadas 63 milímetros (2-1/2 pulgadas) centro-a-centro.  Las barras de soporte que cruzan el canal deberán ser de 19 milímetros (3/4 de pulgada) de diámetro y espaciadas 40 centímetros (16 pulgadas) centro-a-centro.

     6.  Poco o nada de encamado puede ser usado con este sistema.  Los tapetes de goma o su equivalente y los retenes para las vacas deben ser instalados en el momento en que se construya el establo.  Se recomienda un limpiado diario de las rejas, con un cepillo duro o una fibra.

     7.  Deberán seguirse otros criterios de construcción y prácticas de dirección, recomendadas para establos lecheros fijos.

     8.  Requisitos para el vaciado de los tanques de retención:

         a.  Quite a todos los animales y todas las señales de poste de las puertas, de modo que nada pueda entrar al establo de ordeña durante el tiempo en que el tanque está siendo agitado.

         b.  Todos los abanicos de nicho deben estar operando durante la agitación y el vaciado.

         c.  Todas las aberturas (puertas, ventanas, etc.) de la casa de leche y del área de almacenaje de alimento deben estar cerradas.

         d.  El establo de ordeña debe permanecer evacuado de animales y gente, cuando menos una hora después de que la agitación del tanque de retención sea completada.

REFERENCIAS
Bates, D.W.

     Cómo Planear su Establo Lechero Fijo.     

     M-132 (Revisado 1972) Universidad de Minnesota.

Servicio de Planeación del Mediooeste, Ames,Iowa, Plan No. 72327,

Establo Lechero 60 Cuadras, Techo de Aguilón Abono Líquido 1974.

Bates, D.W. y J.F. Anderson, 1979

     Cálculos de Necesidades de Ventilación para Ganado Confinado

     Asociación Americana Veterinaria Médica, 1979.

Servicio de Planeación del Mediooeste, Ames, Iowa, Alojamiento Lechero y Equipo Manual 1985.

                               APENDICE C

             ESTANDARES DE CONSTRUCCION DE INSTALACIONES                            PARA INODOROS Y CAÑERIAS DE DESECHOS
                      INODOROS CON CHORRO DE AGUA
     Son preferibles los inodoros con chorro de agua que las 

letrinas, retretes o inodoros químicos, ya sea en plantas de leche o en granjas lecheras.  Su instalación será conforme a las regulaciones para plomería, locales o estatales.  Los inodoros deben localizarse en cuartos bien iluminados y ventilados.  Sus accesorios deben estar protegidos contra la congelación.  Lo siguiente debe considerarse como defectos en la instalación de inodoros de chorro de agua:

     1.  Volumen o presión de agua insuficiente;

     2.  Tuberías con fuga;

     3.  Cloacas obstruidas, evidenciadas por el derramamiento de la taza del inodoro;

     4.  Líneas de azulejo rotas o área de descarga obstruida;

     5.  Acceso de las vacas lecheras al afluente por debajo de la cloaca o al área de descarga de desechos;

     6.  Afluente que sale a la superficie del suelo en el campo de absorción;

     7.  El piso del cuarto del inodoro ensuciado con orines y otras descargas;

     8.  Olores ofensivos u otra evidencia de falta de limpieza; o

     9.  Localización de las líneas del suelo, tanques sépticos, área de absorción u hoyos de descarga, más cerca a las fuentes de suministro de agua que los límites indicados en el Apéndice D, p.

                            TANQUES SEPTICOS
     La eliminación de los desechos de los inodoros deberá ser preferiblemente a un sistema de cañería sanitario.  En donde dichos sistemas no están disponibles para una planta de leche o una granja

lechera, el método mínimo satisfactorio deberá incluir tratamiento 

en un tanque séptico con el afluente descargado dentro del suelo.  Cuando no está disponible el suelo de una permeabilidad satisfactoria, el afluente debe ser eliminado de acuerdo a las reglas de la autoridad Estatal en salud.  Es preferible tratar el drenaje del piso, desechos del lavado de utensilios, etc., en sistemas separados.  Cuando dichos desechos están combinados con los de los inodoros en el sistema de tanque séptico, se deben tomar consideraciones de cuidado del flujo, que se espera en el diseño del tanque séptico y del sistema de desalojo.

      El tanque séptico debe localizarse a una distancia segura de las fuentes de agua, como lo determinan los criterios considerados, indicados en el Apéndice D, página 219.  La agencia reguladora debe revisar y aprobar las instalaciones propuestas antes de la iniciación de su construcción.  La localización deberá permitir fácil acceso para su inspección y limpieza.  El sitio deberá ser escogido para proveer la mayor área posible disponible, para el campo de descarga.

     El tamaño del tanque séptico deberá basarse en el flujo promedio diario de la cañería, un período de retención de aproximadamente 24 horas y un adecuado almacenamiento de los desechos.  La capacidad líquida mínima de un tanque séptico deberá ser de 3,000 litros (750 galones).  La salida deberá estar provista con un deflector para prevenir el paso de nata por derrame.  La cubierta del tanque séptico, o tabla, deberá ser a prueba de agua y diseñada a prueba de insectos y roedores y que aguante cualquier peso parecido al suyo, que se ponga encima.  Cada tanque deberá tener una manija para cada compartimento, cuando está provisto de una cubierta de tabla sólida.  La cubierta de la manija debe ser a prueba de agua.  Los tanques sépticos deberán ser construidos con materiales que no sean sujetos a excesiva corrosión o deterioración.

             CAMPOS DE ELIMINACION PARA TANQUES SEPTICOS
     Una caja de distribución se considera deseable en todo sistema de campo.  El diseño del campo deberá basarse en el flujo de desecho esperado, la calidad absorbente actual del suelo y el área total del fondo de los fosos.  Azulejo o tubería perforada, diseñada para este uso de no menos de 10 milímetros (4 pulgadas) de diámetro se recomienda para campos laterales.  Los laterales deben estar separados por lo menos tres veces el ancho del foso, con un mínimo de 2 metros (6 piés).

     Los fosos deberán ser llenados con piedras rotas o grava cribada, a una profundidad de por lo menos 15 centímetros (6 pulgadas) por debajo de la tubería de distribución, a un nivel de por lo menos 5 centímetros (2 pulgadas) por arriba de la parte 

superior de las líneas.  Cuando se usa azulejo de drenado, las juntas deberán estar abiertas cerca de 5 milímetros (1/4 de pulgada) y las aberturas protegidas por tiras de papel de brea sobre el tope y los lados.  El agregado deberá protegerse de la pérdida de relleno por medio de una tira separadora de papel de contrucción no tratada o un material similar.  Bajo ninguna condición deberá proveerse un campo con menos de 13.9 metros cuadrados (150 piés cuadrados) de área efectiva de absorción [30 metros de 46 centímetros (100 pies lineales de 18 pulgadas) de foso], para cualquier unidad individual.

     La máxima longitud de las líneas individuales no deberá exceder 30 metros (100 piés).  La pendiente de las líneas laterales del campo pueden ir de 5-10 centímetros (2-4 pulgadas) por 30 metros (100 piés), pero nunca deberán exceder 15 dcentímetros (6 pulgadas) por 30 metros (100 piés).  Es deseable tener las líneas de azulejo dentro de 46 centímetros (18 pulgadas) de graduado terminado; sin embargo, la profundidad total de los pozos laterales nunca deberá promediar más de 91 centímetros (36 pulgadas).

     En algunos casos los hoyos de escurrimiento pueden proveer un mejor medio para eliminar el afluente.  Las paredes deben ser permeables y la capacidad líquida no deberá ser menos a la del tanque séptico.  El área total de la pared deberá ser proporcional a la calidad absorbente del suelo y al flujo de desecho esperado.

     La información, así como los métodos para hacer pruebas de percolación, para determinar la calidad absorbente del suelo, puede obtenerse de los departamentos de salud locales y Estatales.  De las mismas fuentes se puede obtener consejo de las áreas de fosos que se necesitan para diferentes números de usuarios, en relación a los volúmenes de percolación observados.  En vista del buen conocimiento que se tiene de las condiciones locales, se recomienda que se pida dicha asistencia antes de construir el sistema de absorción.

                   LETRINAS DE HOYO EN LA TIERRA
     Las letrinas de hoyo en la tierra ofrecen el tipo más adecuado de unidad de desalojo de excretas para las granjas lecheras, en donde los sistemas de acarreo con agua de desalojo no pueden proveerse.  A pesar de que hay muchos diseños en uso, los elementos básicos son los mismos en todos los casos.

     General.- El hoyo de tierra deberá ser de tal capacidad, que pueda ser usado por varios años sin que se requiera mover la letrina.  La excreta y el papel higiénico son depositados directamente dentro del hoyo.  Las bacterias aeróbicas desintegran el material orgánico complejo en material más o menos inerte.  Debe

prevenirse la entrada de insectos, animales y agua superficial al hoyo.  Es esencial que la letrina esté diseñada y construida para mantener el hoyo libre de moscas.

     Localización.- La localización de la letrina debe tomar en cuenta la necesidad de prevenir la contaminación del suministro de agua.  Se debe aplicar el criterio del Apéndice D, página 219.

En terreno inclinado debe estar colocada a menor elevación que el suministro de agua.  En terreno nivelado el área alrededor de la letrina y del suministro de agua, deberán estar con tierra amontonada.  Si la instalación de una letrina de hoyo en tierra puede poner en peligro la seguridad del suministro de agua, se deben usar otros métodos de desalojo.

     El sitio debe ser accesible a todos los usuarios potenciales.  Se deberán tomar consideraciones acerca de la dirección de los vientos dominantes, para reducir moscas y malos olores.  El hoyo de la letrina no deberá estar a menos de 2 metros (6 piés) de cualquier línea del edificio o cerca para permitir una construcción y mantenimiento adecuados.

     Hoyo, Antepecho, y Montón de Tierra.- Se recomienda una capacidad mínima del hoyo de 4.6 metros cúbicos (50 piés cúbicos).  El hoyo deberá estar enfundado fuertemente por un metro o varios piés por debajo de la superficie de tierra, pero las aberturas en el enfundado son deseables por debajo de esta profundidad.  La funda deberá extenderse de 25-50 milímetros (1-2 pulgadas) por arriba de la superficie natural del piso, para proveer espacio entre el antepecho y la parte superior del enfundado, de modo que el piso y el edificio no descansen sobre el enfundado.  Un antepecho de concreto reforzado deberá proveerse para el soporte del piso y la superestructura.  El antepecho dedeberá colocarse en tierra firme o no perturbada.  Un montón de tierra, de cuando menos igual dureza que el antepecho de concreto, deberá construirse con un nivel de área de 46 milímetros (18 pulgadas), lejos del antepecho en todas las direcciones.

     Piso y mingitorios.- Los materiales impermeables, como el concreto, se cree que son los más adecuados para el piso y el mingitorio.  Debido a que las letrinas se usan comúnmente como mingitorio, el uso de materiales impermeables para el mingitorio es deseable, en interés de la limpieza.  En climas fríos la madera tratada con un preservativo, como la creosota, se ha encontrado que es durable y reduce el problema de la condensación.  por lo tanto, en algunas partes del país la madera puede usarse si lo aprueba la autoridad Estatal de salud.

     Asiento y Tapa.- Ambos, el asiento y la tapa, deben estar enganchados de modo que se permita que sean levantados.  El material usado en su contrucción deberá ser ligero, pero durable.  Los asientos deberán ser cómodos.  Las tapas deben ser de 

autocerrado.  Dos objeciones a las tapas de asiento autocerrables, son: incomodidad al descansar la tapa sobre la parte alta de la espalda del usuario y contacto de la superficie interior de la tapa, muchas veces empolvada o cubierta de escarcha con la ropa del usuario.  Se ha diseñado una tapa que supera estas objeciones.  Esta tapa es levantada a una posición vertical, jalándola de la parte posterior, para que la superficie superior de la tapa quede enfrente del usuario y no la superficie interior, la cual está expuesta normalmente al hoyo.

     Ventilación.-  Las prácticas de ventilación difieren en muchas partes de los Estados Unidos, debido a las diferencias climáticas.  En algunos Estados, particularmente los del Sur, la ventilación ha sido omitida por completo y los resultados de esta práctica parecen ser satisfactorios.  La ventilación puede pasar verticalmente del hoyo o del mingitorio hacia el techo o directamente hacia la pared cercana al piso.  La ventilación vertical del hoyo o del mingitorio puede llegar a un pasaje de ventilación horizontal, a través de ambas paredes o diagonalmente, desda una esquina a la otra de la construcción.  

     En todos los casos las ventilaciones deben estar protegidas.  Se usan pantallas galvanizadas, de cable de acero sumergidas en pintura, cobre y bronce.  Casi todos los diseños emplean una pantalla de 6 mallas al centímetro (16 mallas a la pulgada).  Tela de uso rudo se usa para cubrir la entrada exterior de la ventilación, para prevenir que objetos largos entren y obstruyan la misma.

     Está establecido por algunas autoridades que el servicio de ventilación no tiene propósito útil y dicha ventilación deberá eliminarse de las letrinas de hoyo en tierra.  Las recomendaciones satisfactorias con respecto a la ventilación, pueden hacerse sólo después de que ciertos problemas técnicos hayan sido resueltos.  El más imprtante de éstos es el problema de la condensación de humedad, debido a la diferencia de temperaturas entre el hoyo y la superestructura.  El uso de una pared fría para condensar la humedad dentro del hoyo ha sido sugerido.  En vista del incierto valor de la ventilación, no se ofrecen recomendaciones.

     Superestructura.- Las estructuras de las letrinas están estandarizadas a cierta extensión.  La mayoría es de 1.2 x 1.2 metros (4 x 4 piés), con una altura de 2 metros (6.5 piés) en el frente y 1.8 metros (5.5 piés) en la parte posterior.  Se usa comúnmente un techo con pendiente de 1-a-4.  El edificio deberá ser construido de material resistente, pintado para resistir el clima y sujetado sólidamente al piso.  Deberá estar provisto con un sobretecho para alejar el agua de lluvia que cae del techo hacia el monte con arena.

     El techo deberá ser construido con material resistente al agua como madera, composición en tejas o metal.  El logro de la ventilación del edificio, evitando el asentamiento del techo es común, excepto en climas fríos, en donde el asentamiento es usualmente perforado.  Las ventanas son a veces usadas en las latitudes del norte.  Es deseable tomar provisión de ganchos para la cubierta.  

     Defectos en Letrinas de Hoyo-en-Tierra.- Lo siguiente debe ser considerado como defectos en las instalaciones de inodoros de hoyo:

     1.  Evidencia de excavación alrededor de los bordes del hoyo;

     2.  Signos de derrame u otra evidencia de que el hoyo está lleno;

     3.  Cubiertas del asiento rotas, abiertas o no autocerrables;

     4.  Tubería de ventilación rota, perforada o sin pantalla;

     5.  Falta de limpieza de cualquier tipo, en el inodoro del

edificio;

     6.  Cuarto del inodoro abierto directamente al cuarto de leche; y

     7.  Evidencia de que hay entrada de luz al hoyo, excepto por el asiento, cuando la tapa está levantada.

                   LETRINA DE BOVEDA DE ALBAÑILERIA
     La letrina de bóveda de albañilería es esencialmente una letrina de hoyo, en la cual éste está forrado con un material impermeable y en el que se prevé la remoción de la excreta.

     Función.- Las bóvedas de albañilería se usan principalmente donde el manto de agua está muy cerca de la superficie del suelo, o donde es necesario prevenir la contaminación de cursos de agua cercanos, pozos y fuentes.  Están también recomendados para su uso en formaciones calizas, para prevenir la contaminación de la corriente de agua en los canales de solución de la piedra caliza.  Este tipo de unidad de desalojo es satisfacorio, sólo cuando se asegura un mantenimiento y servicio adecuados.

     Construcción.- Las bóvedas de albañilería pueden ser construidas de ladrillo, piedra o concreto, con preferencia de este último.  Las bóvedas deben ser resistentes al agua, para mantener fuera el agua del suelo y evitar goteo del contenido de la bóveda.  Es necesaria una puerta de limpieza de fácil acceso.  Debe estar 

construida para prevenir el acceso de moscas, animales y agua superficial al contenido de la bóveda.  El piso de la superestructura, que forma una parte de la cubierta de la bóveda, debe ser impermeable; se recomienda el concreto.

                             INODORO QUIMICO
     En algunas áreas donde los inodoros de hoyo pueden amenazar los suministros de agua, donde no está disponible el volumen suficiente de agua para la operación de inodoros con chorro de agua y donde no haya estatuto u ordenanza prohibitivos, el inodoro químico puede aceptarse, A condición de que éste:

     1.  Tenga un tanque de recepción de material resistente al ácido, con una abertura de fácil acceso, para su limpieza;

     2.  Tenga un tazón de material no absorbente, suficientemente elevado por encima de la base de recepción, para evitar salpicaduras al usuario;

     3.  Tenga el tanque y el tazón ventilados con una tubería de por lo menos 7.6 centímetros (3 pulgadas) de diámetro, cubierta con malla, preferentemente de hierro colado, que se extiende por lo menos 60 centímetros (2 piés) por encima del nivel del piso;

     4.  Tenga el tanque cargado a intervalos apropiados, con químicos de naturaleza y concentración bactericidas;

     5.  Esté colocado en cuarto bien ventilado e iluminado, que no abra directamente al cuarto de leche; y

     6.  Tenga un método efectivo de desalojo final, incluyendo entierro, o tina de goteo o cespol, donde no pondrá en peligro ningún suministro de agua.

     Tipo,. Los inodoros químicos difieren de las letrinas, en que son colocados comúnmente dentro de la casa o morada, mientras que las letrinas son colocadas, por lo general, aparte de la casa.  Hay en general, dos tipos de inodoros químicos:

     1.  El tipo cómodo, en el cual una paila que contiene la solución química se coloca inmediatamente abajo del asiento; y

     2.  El tipo tanque, en el cual un tanque de metal retiene la solución química, se coloca en la tierra directamente debajo del asiento.  Una tubería o conducto conecta el asinto con el tanque.  Los tanques generalmente se limpian drenándolos en un hoyo de escurrimiento subterráneo.

     Función.- Inodoros de este tipo son predominantes en climas fríos, donde es deseable tener instalaciones de inodoros en o cerca de la casa y en donde el agua corriente no está disponible para inodoros de chorro de agua.

     Químicos.- El hidróxido de sodio es usado comúnmente para preparar la solución cáustica para inodoros químicos de tipo tanque o cómodo.  El químico es disuelto en agua y colocado en el receptáculo.  El propósito de la solución química es emulsificar la materia fecal y el papel y licuar su contenido.  Para lograr esta acción, la solución química debe ser mantenida a una concentración apropiada y la mezcla debe ser agitada cada vez que se use el inodoro.  Los olores son principalmente producidos por la liberación de amoníaco, cuando la solución cáustica es débil o cuando la mezcla por agitación no se lleva a cabo.   

     Se encuentran dificultades cuando la solución cáustica se diluye y no puede emulsificar la materia fecal.  Cuando esto ocurre, la solución química ya no sirve, debido a la absorción de

bióxido de carbono del aire y la solución deja de ser cáustica.  La descomposición de materia fecal que toma lugar en esas circunstancias, produce olores desagradables.

     Desalojo de la excreta.- El desalojo de la mezcla resultante es una tarea desagradable.  En el caso de inodoros tipo cómodo pequeños el método usual de desalojo es por medio de entierro.  Las unidades de tanque son usualmente constuidas para que el tanque sea vaciado a un hoyo de escurrimiento.  Cuando la emulsificación no es completa las partículas de papel obstruyen el hoyo de escurrimiento, necesitando medidas correctivas.  Debido a las diferencias fundamentales de diseño los inodoros químicos se parecen a otros tipos de letrina, sólo en la construcción de los asientos y la ventilación.  Generalmente se usan asientos o banquillos de manufactura comercial.

     Los inodoros químicos deben ser usados sólo donde haya certidumbre de un constante mantenimiento y donde se garantice un desalojo seguro de su contenido.  Ni la majada ni afluentes líquidos provenientes de inodoros químicos de tanque deberán ser descargados en un sistema de cañería en el cual está involucrado un proceso de tratamiento.  De otra forma, los constituyentes químicos de la majada o del afluente líquido pueden seriamente interferir con la acción biológica de la cual dependen dichos procesos de tratamiento.

     Defectos.- Los siguientes deben ser considerados defectos en la instalación de inodoros químicos:

     1.  La violación de cualquiera de los requisitos arriba citados;

     2.  olores desagradables, que indican un cargado no frecuente con químicos o inadecuada concentración de los químicos en la carga;

     3.  Evidencia de desalojo impropio del contenido del tanque; y

     4.  Falta de limpieza en el cuarto y compartimento del inodoro.

                        PLANOS DE CONSTRUCCION
     Los planos detallados de construcción para tanques sépticos, letrinas de hoyo, letrinas de bóveda de albañilería e inodoros químicos, que cumplen con las regulaciones Estatales, pueden conseguirse con la autoridad Estatal en salud.

                              APENDICE D.

                   ESTANDARES PARA FUENTES DE AGUA    

         I. UBICACION DE LAS FUENTES DE AGUA
         DISTANCIA A LAS FUENTES DE CONTAMINACION
     Todas las fuentes de agua superficial deberán ubicarse a una distancia segura de las fuentes de contaminación.  En los casos donde las fuentes estén severamente limitadas, sin embargo, un acueducto de aguas superficiales que pudiesen contaminarse puede considerarse como un suministro de agua, si se aplica el tratamiento adecuado.  Después de tomar una decisión para localizar una fuente de agua en un área, es necesario determinar la distancia a la cual será colocada, del origen de la contaminación y tomar en cuenta el movimiento del agua.  Una determinación de la distancia segura, se basa en factores locales específicos, descritos en la sección "Estudio Sanitario".

     Debido a que muchos factores afectan la determinación de distancias seguras entre el suministro de agua superficial y las fuentes de contaminación, es impráctico fijar dichas distancias.  En donde no hay información suficiente para determinar dicha distancia, ésta deberá ser la máxima que permitan los factores económicos, la tierra del propietario, la geología y la topografía.  Debería notarse que la dirección en que fluye el agua superficial, no siempre corresponde a la pendiente del terreno.  Cada instalación deberá ser inspeccionada por una persona con suficiente entrenamiento y experiencia, para evaluar todos los factores involucrados.                                               

     Desde que se vio que la seguridad de una fuente superficial de agua depende antes que nada, de una construcción adecuada del pozo y la geología, estos factores deberán ser los guías en la determinación de distancias seguras para diferentes situaciones.  Los siguientes criterios se aplican únicamente a los pozos bien construidos, como lo describe este apéndice.  No hay distancias seguras para pozos mal construidos.

     Cuando un pozo bien construido penetra una formación no consolidada, que tenga buenas propiedades filtrantes, y cuando el acueducto está separado de las fuentes de contaminación por materiales similares, la experiencia y la investigación han demostrado que 15 metros (50 piés) es una distancia adecuada para separarlos.  Menores distancias deberán aceptarse, sólo después de 

un estudio sanitario, conducido por oficiales de la agencia Estatal o local de salud, que estén satisfechos de que dichas distancias reducidas son necesarias y seguras.

     Si se propone instalar un pozo bien construido en formaciones de carácter desconocido, deberá consultarse al servicio de estudios geológicos de los Estados Unidos o Estatal y a la agencia de salud Estatal o local.

     Cuando los pozos deben construirse en formación consolidada, deben tomarse cuidados extras en la ubicación del pozo y la fijación de las distancias seguras, ya que es sabido que las substancias contaminantes pueden viajar grandes distancias a través de dichas formaciones.  El propietario deberá pedir asistencia a la agencia de salud local o Estatal. (Tabla 9).
                  EVALUACION DE LAS AMENAZAS DE  

                   CONTAMINACION DE LOS POZOS

     Las condiciones desfavorables para el control de la contaminación y aquéllas que requieran especificaciones de distancias mayores entre el pozo y las fuentes de contaminación, son:

     1.  Naturaleza del contaminante.- Las excreciones animales y humanas y los desechos químicos venenosos son serias amenazas a la salud.  Las sales detergentes y otras substancias solubles en agua pueden disolverse con el agua superficial y viajar con ella.  Estas no don removidas de ordinario por filtración natural.

     2.  Construcciones de desecho más profundas.- Céspoles, pozos secos, y pozos de inyección de desdchos y hoyos profundos de drenaje, que alcanzan los mantos acuíferos, reducen la capacidad filtrante de los materiales terrestres entre los desperdicios y el manto acuífero, incrementan el peligro de contaminación.

     3.  Filtración limitada.- Cuando los materiales terrestres que rodean al pozo y al acueducto son muy gruesos para proveer una filtración adecuada, como en el caso de la piedra caliza, grava gruesa, etc., o cuando éstos forman una capa muy delgada, el riesgo de contaminación se incrementa.

     4.  El acueducto.- Cuando los materiales del acueducto son muy gruesos para proveer buena filtración, como en el caso de piedra caliza, roca fracturada, etc., los contaminantes que entran al 

acueducto, a través de excavaciones o filtración externa, pueden viajar grandes distancias.  Es especialmente importante en dichos casos conocer la dirección del flujo del agua superficial y también si hay roturas en la formación (o excavaciones que la alcancen), corriente arriba y suficientemente cerca para ser una amenaza.

     5.  Volumen de los Desperdicios Descargados.- Debido a que grandes volúmenes de desechos descargados que alcanzan un acueducto pueden cambiar significativamente la pendiente del agua y la dirección del flujo del agua superficial, es obvio que descargas mayores pueden incrementar la amenaza de contaminación.

     6.  Superficie de Contacto.- Cuando los pozos y canales están construidos para incrementar el rango de absorción, como en los sistemas de tanques sépticos, céspoles y hoyos de descarga, se necesitará una mayor separación desde la fuente de agua, que cuando se usan tuberías de desecho o fuertes líneas de cañería.

     7.  Concentración de las Fuentes de Contaminación.- La existencia de más de una fuente de contaminación en el área incrementa la carga de contaminación y en consecuencia, el peligro de ella.

                          ESTUDIO SANITARIO
     La importancia de un estudio sanitario de fuentes de agua no puede ser sobreenfatizado.  Con una nueva fuente, el estudio sanitario deberá hacerse en conjunto con la conexión de datos iniciales de ingeniería, que cubran el desarrollo de una fuente conocida y su capacidad de satisfacer las necesidades existentes y futuras.  El estudio deberá incluir la detección de todas las amenazas a la salud y la estimación de su importancia presente y futura.  Dicho estudio sanitario deberá ser realizado por personas entrenadas y competentes en ingeniería de salud pública y enfermedades epidemiológicas de fuentes de agua.  En el caso de una fuente existente, el estudio sanitario deberá hacerse con una frecuencia compatible con el control de la amenaza de la salud y el mantenimiento de una buena calidad sanitaria.

     La información obtenida por el estudio es esencial para completar la interpretación de los datos bacteriológicos y frecuentemente los datos químicos.  Esta información deberá acompañarse siempre por los resultados  obtenidos del laboratorio.  Los siguientes puntos cubren los factores esenciales que deberán considerarse en un estudio sanitario.  No todos los puntos son pertinentes a todas las fuentes y en algunos casos, puntos no enlistados podrán ser adiciones importantes en la lista del estudio.

         1.  Suministro de Agua Superficial
           a.  Carácter de la geología local y pendiente de la superficie de tierra.

           b.  Naturaleza del suelo y estratos porosos subterráneos; si es arcilla, arena, grava, roca (especialmente si es piedra caliza porosa); grosor de la arena o grava; grosor del estrato acuoso; profundidad del manto y localización, detalles de construcción de pozos locales, en uso y abandonados.

           c.  Pendiente del manto, determinado preferentemente por observación de otros pozos, presumiblemente, pero no con cerrteza, por la pendiente de la superficie.

           d.  Extensión del área de drenaje, comoun contribuyente a la fuente.   

           e.  Naturaleza, distancia y dirección de fuentes locales de contaminación.

           f.  Posibilidad de que el agua de drenaje superficial entre a las fuentes o a los pozos y éstos se inunden; y métodos de protección.

           g.  Métodos usados para proteger las fuentes contra la contaminación, por medio de tratamiento de aguas de albañal, de desperdicio y otras similares.

           h.  Construcción del pozo:

               (1) Profundidad total del pozo.

               (2) Estructura de la cubierta: diámetro, grosor de la pared, material y distancia a la superficie.

               (3) Perforaciones: diámetro, material, construcción, localización y longitud.

               (4) Formación del sello: material (cemento, arena, bentonita, etc.), intervalo de profundidad, grosor anular y método de colocación.

           i.  Protección del pozo en la parte superior: presencia de sellos sanitarios, altura de la cubierta por encima del nivel de la tierra o del nivel de inundación, protección contra el venteo y contra animales y la erosión.

           j.  Construcción del cuarto de bombas (pisos, drenaje), capacidad de las bombas y consumo eléctrico, cuando las bombas están en operación.

           k.  Disponibilidad de una fuente insegura usada en un lugar como suministro normal que se convierta o sea un peligro a la salud pública.

           l.  Desinfección: equipo, supervisión, pruebas de equipo u otros tipos de controles de laboratorio.

          2.  Suministro de Agua Superficial
           a.  Naturaleza de la superficie geológica: carácter del suelo y rocas.

           b.  Carácter de la vegetación, bosques, tierras cultivadas e irrigadas, incluyendo salinidad, efecto en el agua de irrigación, etc.

           c.  Población y tamaño de la red albañal por milla cuadrada del área de captación.

           d.  Métodos de eliminación de agua de albañal, ya sea por desviación de agua cubierta o por tratamiento en caja.

           e.  Carácter y eficiencia del tratamiento del agua de albañal del agua entubada.

           f.  Proximidad de fuentes de contaminación fecal que puedan entrar a la fuente de agua.

           g.  Proximidad, fuentes y carácter de los desechos industriales, como son barnices de aceite, ácidos minerales, etc.

           h.  Adecuado suministro en cantidad.

           i.  Para lagos y reservorios: dirección del viento y velocidad, cantidad de contaminación y luz solar (algas).

           j.  Carácter y calidad del agua cruda: organismos coliformes (NMP), algas, turbidez, color y contenido mineral no deseable.

           k.  Período normal de retención en reservorios o su permanencia en un estanque de almacenamiento.

           l.  Tiempo mínimo probable requerido por el agua para fluir de las fuentes de contaminación al reservorio y a través de las entradas al mismo.

           m.  Forma de reservorio, con referencia a las posibles corrientes de agua inducidas por el viento, o descargas al reservorio a partir de la entrada a los suministros del agua.

           n.  Medidas protectoras para prevenir la pesca, navegación, aterrizaje de aviones, práctica de la natación, corte de hielo y permitir animales en áreas marginales en o sobre el agua, etc.

           o.  Eficiencia y constancia de dichas políticas.

           p.  Tratamiento del agua: tipo adecuado de equipo; duplicación de partes;K efectividad del tratamiento; adecuada supervisión y análisis; período de contacto después de la desinfección y libre de llevar residuos de cloro.

           q.  Instalaciones de bombeo: cuarto de bomas, capacidad de las bombas, unidades de repuesto e instalaciones de almacenamiento.

                          II. CONSTRUCCION    

                    CONSTRUCCION SANITARIA DE POZOS    
     La penetración de un manto acuífero por medio de un pozo provee una ruta directa de posible contaminación del agua superficial.  Aunque hay diferentes tios de pozos y construcción de éstos, hay aspectos sanitarios básicos que se deben considerar y seguir.

     1.  El espacio anular fuera de la cubierta deberá ser llenado con un cemento impermeable al agua o una cubierta de arcilla, a partir del punto justo por debajo de la línea de congelación o nivel más hondo de la excavación cerca del pozo y lo más profundo para prevenir la entrada de agua contaminada.

     2.  Para acueductos construidos en forma artesiana, la cubierta debe ser sellada dentro de la sobrecapa impermeable de la formación, de manera que también soporte la presión artesiana.

     3.  Cuando se penetra un manto acuífero, cuya agua es de baja calidad, la formación deberá ser sellada para prevenir la infiltración de agua en el pozo y en el acueducto.

     4.  Debe instalarse un sello sanitario para pozo, con una ventilación adecuada, en la parte superior de la tapa del pozo, para prevenir la entrada de agua contaminada y cualquier otro material no apropiado.

     Tapa o Forro del Pozo.- Toda la tubería de succión o goteo de cualquier pozo dentro de los 3 metros (10 piés) y más de profundidad, debe estar rodeada por una tubería protectora impermeable al agua, que se extienda desde la superficie, plataforma o el suelo, como sea el caso, y ubierta en la parte superior como aquí se indica.  La cubierta de todo pozo debe terminar por arriba del nivel de la tierra; el espacio anular fuera de la cubierta debe ser llenado con una capa de cemento impermeable al agua o con arcilla, de propiedades sellantes similares, a partir de la superficie, hasta un mínimo de 3 metros (10 piés) por debajo de ésta.  Un cubrepozo en vez de la tubería de protección, puede proveerse con una capa substancial de material impermeable al agua como el concreto, tejas vitrificadas con cubierta de concreto u otro material parecido y adecuado.  Dicha capa debe extenderse cuando menos 3 metros (10 piés) por debajo de la superficie terrestre y también deberá hacerlo por arriba de la plataforma del pozo o el piso del cuarto de bombas, por medio de una conexión impermeable.  En dicho caso, la plataforma o el piso deberán tener una manga de tubería adecuada, que rodee el tramo de succión o goteo y que se proyecte por encima, como aquí se indica, para una tubería de cubierta.

     Cubiertas y Sellos de los Pozos.- Todo pozo deberá estar provisto de una cubierta sobretraslapada, de ajuste firme, en la parte superior de la estructura, o una manga de tubería, para prevenir que agua contaminada u otro material entre al pozo.

     El sello sanitario en un pozo expuesto a posible inundación debe estar o ser impermeable o bien, estar cuando menos 0.6 metros (2 piés) por arriba del nivel de inundación más alto conocido.  Cuando se espere que un sello de pozo sea inundado, éste debe ser impermeable y estar equipado con una línea de ventilación que abra a la atmósfera cuando menos 0.6 metros (2 piés) arriba del nivel de inundación más alto conocido.

     El sello en un pozo que no se espera sea inundado, deberá ser impermeable (con una línea de ventilación adecuada) o bien de autodrenado, con una pestaña traslapada y curvada hacia abajo.  Si el sello es de tipo de autodrenado (no impermeable), todas las aberturas en la cubierta deberán ser impermeables o bien, con pestañas hacia arriba y provistas con tapas de traslape y con pestañas hacia abajo estas últimas.

     Algunas bombas y unidades de poder tienen bases cerradas, que sellan efectivamente la parte superior terminal de la cubierta del pozo.  Cuando la unidad es del tipo abierto o está localizada a un costado (algunas instalaciones tipo bomba de succión o tipo jet), es esencialmente importante que se utilice un sello sanitario.  Hay muchos diseños aceptables que consisten en un empaque de neopreno 

expandible, comprimido entre dos placas de acero.  Se quitan y colocan fácilmente para un buen servicio.  Los fabricantes de bombas y pozos intalan, por lo general, sellos sanitario de uso para pozo.

     Si la bomba no se instala inmediatamente después de perforar el pozo y construir la estructura, la parte superior debe ser cerrada con una tapa metálica de rosca, o soldada, o cubierta con un sello sanitario.

     Para pozos de gran diámetro es difícil conseguir sellos sanitarios, por lo que se deberá instalar en ellos una tabla de concreto reforzado, traslapada a la estructura y sellada a ella con un empaque flexible y/o un empaque de goma.  El espacio anular por fuera de la estructura deberá llenarse primero con material sellante, por ejemplo: cemento, arcilla o arena fina.

     La tabla por sí misma no es una buena protección sanitaria, ya que puede ser destruida por animales o insectos, rotura por construcción de casa o por el efecto del congelamiento, o rota por vehículos y maquinaria que vibren.  La formación de un sello de lechada de cemento es mucho más efectiva.  Es de reconocerse, sin embargo, que hay situaciones en las que es necesario hacer una pendiente o piso de concreto, alrededor de la estructura del pozo, que facilita su limpieza y le dé buen aspecto.  Cuando dicho piso es necesario, debe ser colocado sólo después de que la formación del sello y la instalación del hoyo hayan sido inspeccionadas.

     La cubierta del pozo y las plataformas de las bombas deben estar por encima del nivel adyacente de acabado de la tierra.  Los pisos del cuarto de bombas deben ser construidos con cemento impermeable y reforzado y nivelados cuidadosamente o con alguna pendiente, que se aleje del pozo, de modo que esa superficie y los desechos acuosos no permanezcan cerca del mismo.  El mínimo grosor de dicha tabla o piso debe ser de 10 centrímetros (4 pulgadas).  El concreto para las tablas y los pisos debe echarse aparte del de cemento, que se usa para la formación del sello y cuando exista la amenaza de congelación,, aislado de la estructura del pozo, por medio de un plástico o una cubierta de mastique o una manga, para prevenir enlazado de concreto entre ambos.

     Todos los pozos de agua deben ser de fácil acceso a su cubierta para servicio, inmspección y análisis.  Esto requiere que cualquier estructura sobre el pozo se quite fácilmente, para 

proveer una entrada completamente libre al equipo de servicio para pozos.  El llamado "sello de mina", con la cubierta del pozo enterrada varios metros bajo tierra (yardas) es inaceptable, porque:

     1.  Evita inspecciones periódicas y mantenimiento preventivo;

     2.  Provoca severa contaminación cuando se da servicio a las bombas y también servicio de reparación al pozo.

     3.  Cualquier servicio al pozo es mucho más caro; y

     4.  La excavación para poner al descubierto la tapa del pozo incrementa el riesgo de daño, a su cubierta, a la ventilación y a las conexiones eléctricas.

     Hoyos y Drenaje del Pozo.- Debido a las amenazas de contaminación involucradas, la cabeza y cubierta del pozo, bombas, maquinaria para ésta, válvulas conectadas a la bomba de succión o la tubería de succión no deberán ser permitidas en ningún hoyo, cuarto o espacio que se extienda por debajo del nivel de la tierra, o en ningún cuarto o espacio por encima del suelo, el cual esté encerrado o cubierto por paredes que no tengan un libre drenado por gravedad hacia la superficie de la tierra.  A condición de que, un pozo construido apropiadamente, alineado y cubierto como se especifica, no debe ser considerado como un hoyo.  A condición de que, en el futuro el equipo de bombeo y todas las instalaciones podrán colocarse en un sótano residencial, sin riesgo de inundación.  A condición de que, en el futuro, en caso de que existiese alguna otra fuente de agua que cumpla con los requisitos de este apéndice, las instalaciones del hoyo podrán aceptarse bajo las siguientes condiciones, cuando lo permita la autoridad Estatal sobre control de aguas:

     1.  Los hoyos deben ser de construcción impermeable, con paredes que se extiendan por lo menos 15 centímetros (6 pulgadas), por encima de la superficie de suelo establecida en todos sus puntos.

     2.  Los hoyos deben estar provistos de pisos de concreto con una pendiente de drenado que descargue a la superficie del suelo a un nivel más bajo del hoyo y preferentemente a 9 metros (30 piés) de él; o si esto fuese imposible, a un recipiente de concreto impermeable, en el hoyo, equipado con bombas de descarga hacia la superficie del terreno, preferiblemente a no menos de 9 metros (30 piés) del hoyo.

     3.  Los hoyos deben esta provistos con una base de concreto para las bombas o maquinaria del bombeo, de modo que éstas queden a cuando menos 30 centrímetros (12 pulgadas) por encima del piso del hoyo.

     4.  Los hoyos deben estar provistos con cubiertas o guarniciones impermeables en todos los casos.

     5.  Si la inspección revelara que estas condiciones no están siendo cumplidas apropiadamente, el suministro deberá rechazarse.

     Caja de Registro.- Las cajas de registro pueden ser provistas en los pozos, reservorios, tanques y otros artículos similares de suministros de agua.  Si se instala un registro, éste debe tener una agarradera que se extienda por encima de la tabla cuando menos 10 centímetros (4 pulgadas) y debe estar equipado en lo necesario, para protección física, con una cubierta impermeable que traslape y con cerrojo o de perno.  Sus lados deben extenderse hacia abajo por lo menos 5 centrímetros (2 pulgadas).  Todas las cubiertas deberán permanecer cerradas en todo momento, excepto cuando sea necesario abrir la caja de registro.

     Abertura de Ventilación.- Cualquier reservorio, pozo, tanque o estructura similar que contenga agua para su suministro diario debe estar provisto con ventilaciones, sistemas de derrame, válvulas de control de nivel del agua, las que deben estar construidas de modo que eviten la entrada de aves, insectos, polvo, roedores o cualquier material contaminante de cualquier clase.  Las aberturas de las ventilaciones deben estar a no menos de 46 centímetros (18 pulgadas) por encima del piso del cuarto de bombas o por encima del techo o cubierta de un reservorio.  Las aberturas en otras estructuras deberán estar al menos 46 centímetros (18 pulgadas) por encima de la superficie en la cual se encuentran localizadas.  Las aberturas deben torcerse hacia abajo y cubrirse con pantallas resistentes a la corrosión de malla no menor a 

16 x 20.  Las salidas de derrame deben descargar por encima y a no menos de 6 pulgadas de los techos, drenaje del techo, piso, drenaje del piso, o sobre o una guarnición abierta para agua.  La salida del derrame debe estar cubierta con una pantalla resistente a la corrosión, de malla no menor a 16 x 20 y por 0.6 centímetros (1/4 de pulgada) de paño de uso rudo o bien, terminar en una válvula check de asiento de ángulo horizontal).

                  DESARROLLO DE FUENTES O MANANTIALES
     Hay dos requisitos generales y necesarios en el desarrollo de una fuente o manantial usados como suministros de agua doméstica.

     1.  Selección del manantial con la capacidad adecuada para proveer, la cantidad y calidad de agua necesaria para el uso requerido durante todo un año.

     2.  La protección de la calidad sanitaria de dicho manantial.  Las medidas tomadas para el desarrollo del manantial deben comenzar en sus condiciones geológicas y sus fuentes.

     Los artículos primarios para la construcción de un manantial, son los siguientes:

     1.  Una palangana de fondo abierto, impermeable, que intercepte la fuente que se extiende en la cama de roca o un sistema de tuberías de colección y un tanque de almacenamiento;

     2.  Una cubierta que prevenga la entrada del drenaje de la superficie o escombros dentro del tanque de almacenamiento;

     3.  Provisiones para el limpiado y vaciado del contenido del tanque;

     4.  Provisiones contra derrames; y

     5.  Una conexión al sistema de distribución o al suministro auxiliar.  (Ver Figura 12, P.    ).

     Generalmente se construye un tanque de concreto reforzado en el lugar, de tales dimensiones, que encierre o intercepte la mayor cantidad de agua posible.  Cuando el manantial se encuentra en una colina, las paredes laterales colina abajo se extienden hasta la cama de roca o a una profundidad que asegure mantener un adecuado nivel de agua en el tanque.  Pueden usarse paredes de represa suplementarias, de concreto o de arcilla, que se extiendan lateralmente desde el tanque, para ayudar a controlar el flujo de agua hacia donde se encuentra el mismo.  La parte baja de la pared, colina arriba del tanque, puede ser construida con piedra, ladrillo u otro material colocado de tal manera, que el agua pueda fluir libremente dentro del tanque desde la formación.  Un llenado de apoyo con grava graduada y arena ayudará a restringir el movimiento de material fino, desde la formación hacia la parte delantera del tanque.

     La cubierta del tanque debe estar colocada en el lugar que asegure un cierre ajustado.  La forma debe diseñarse de modo que permita encogimiento del concreto o expansión de las partes de madera.  La cubierta debe extenderse por debajo del borde superior del tanque, por lo menos 5 centímetros (2 pulgadas).  La cubierta debe ser lo suficientemente pesada para que los niños no puedan quitarla y debe estar equipada con cerrojos.

     Una tubería de drenado con válvula exterior debe colocarse cerca de la pared del tanque, en su parte baja.  La tubería debe extenderse horizontalmente, tan libre como lo permita el nivel del 

suelo hasta el punto de descarga, a por lo menos 15 centímetros

(6 pulgadas).  La salida de descarga debe estar protegida con una malla que prevenga la entrada de insectos y roedores.

     El derrame se coloca, generalmente, ligeramente por debajo de la elevación máxima del nivel de agua y se protege con una pantalla.  Debe proveerse un delantal de drenado de roca, para evitar erosión del suelo en el punto de la descarga.

     La salida del suministro del manantial debe estar localizada al menos 15 centímetros (6 pulgadas) por encima de la salida del drenado, protegido apropiadamente.  Debe tenerse cuidado especial en las tuberías que entran al tanque, a través de las paredes, de modo que embonen bien en el concreto y que no tengan picaduras alrededor.

             PROTECCION SANITARIA DE LOS MANANTIALES
     Los manantiales generalmente se contaminan cuando hay granero, cloacas, tanques sépticos, cespols u otras fuentes de contaminación localizados en tierras altas adyacentes.  En formaciones de pieda caliza, sin embargo, el material de contaminación frecuentemente entra a los canales de agua a través de hoyos profundos u otras grandes aberturas, que pueden acarrear agua superficial por largas distancias.  Similarmente, si el material proveniente de las fuentes de contaminación encuentra acceso a través de canales tubulares en hoyos de glaciares, esta agua puede retener la contaminación por largos períodos de tiempo y a través de grandes distancias.

     Las siguientes medidas precautorias ayudarán a construir un manantial de agua con una alta calidad, en forma permanente:

     1.  Eliminar el drenaje superficial del lugar.  Un dique de drenaje superficial debe colocarse colina arriba de la fuente, de modo que intercepte el agua superficial que baja y desviarla lejos de la fuente.  El lugar en el cual deberá estar colocado el dique y la distancia a la cual debe descargar, son asuntos de juicio o criterio.  Dicho criterio deberá incluir la topografía, la geología de la superficie, el terreno del propietario y la tierra utilizada.

     2.  Construcción de una cerca que impida la entrada de animales.  Su localización deberá guiarse por los criterios mencionados en el punto 1.  La cerca debe impedir el paso a todo animal, a partir del sistema de drenaje para agua superficial y en todos los puntos, hasta la fuente corriente arriba.

     3.  Permitir el acceso al tanque para darle servicio, pero asegurando la cubierta del mismo por medio de cerrojos.

     4.  Monitorear la calidad del agua por medio de pruebas periódicas para verificar la contaminación.  Un marcado incremento en la turbidez o el flujo después de un tormenta, es un buen indicador de que el agua superficial que corre colina abajo está alcanzando a entrar al manantial.

                           AGUA SUPERFICIAL
     La selección y uso de fuentes de agua superficial para sistemas de suministro de agua individual requiere consideraciones de factores adicionales, generalmente no asociados con las fuentes de agua superficial.  Cuando arroyos pequeños, estanques abiertos, lagos u otros reservorios deben usarse como fuentes de suministro de agua, el peligro de contaminación y el consecuente esparcimiento de enfermedades entéricas, como la fiebre tifoidea y la disentería, se incrementan.  Como regla, el agua superficial debe usarse sólo cuando las fuentes de agua subterránea no están disponibles o son inadecuadas.  El agua clara no siempre es segura y el viejo dicho de que el agua que corre se purifica por sí sola, para ser potable después de cierta distancia, es falso.

     La contaminación física y bacteriológica del agua superficial hace necesario que se le clasifique como una fuente de suministro insegura para uso doméstico, a menos que se le aplique un tratamiento que incluya filtración y desinfección.

     El tratamiento de agua superficial para asegurar constantemente que es una fuente de suministro segura, requiere de mucha atención de operación y mantenimiento del sistema, por parte del propietario.  Cuando las fuentes de agua superficial son escasas debe darse especial consideración a su desarrollo, sólo para propósitos domésticos.  Después de esto el agua superficial podrá usarse para cubrir las necesidades de almacenamiento, utilización en granjas avícolas, riego de jardines, para el uso de los bomberos, y otros propósitos similares.  El tratamiento de agua superficial para uso de los animales no está considerado, generalmente, como esencial.  Hay, sin embargo, una tendencia a suministrar a los animales agua que esté libre de contaminación bacteriana y ciertos elementos químicos.

     Cuando los recursos hagan que el agua superficial sea para todos los usos, una gran variedad de fuentes, incluyendo estanque de granjas, lagos, arroyos y el agua que corre en los techos de los edificios, pueden considerarse para su uso.  Estas fuentes son consideradas, sin excepción, como contaminadas y su uso no será permitido a menos que se les aplique un tratamiento individual, de acuerdo a su origen y que las haga seguras y satisfactorias para su uso.  Dicho tratamiento incluirá aereación y el uso de filtración adecuada o sistemas de precipitación, para remover la materia suspendida y una rutina de tiempo completo de desinfección.

  El productor de leche o el operador de una planta lechera que esté considerando el uso de agua superficial para operaciones de ordeña, casa lechera o una planta de leche, debe recibir una aprobación inicial por parte de la agencia reguladora y debe cumplir con todos los requisitos aplicables por la autoridad Estatal, para control de aguas en materia de construcción, protección y tratamiento del suministro escogido.

NOTA.- La Agencia de Protección Ambiental de los Estados Unidos publica un Manual para Sistemas Individuales de Suministro de Agua, el cual es una excelente fuente de información detallada en el desarrollo, construcción y operación de sistemas individuales de agua y también contiene un código sugerido para la perforación de pozos.

           III. DESINFECCION DE LAS FUENTES DE AGUA   

     Todos los pozos recién construidos o reparados deben ser desinfectados contra la contaminación que pudo introducirse durante su construcción o reparación.  Cada pozo debe ser desinfectado inmediatamente después de su construcción o reparación e inundado antes de realizarle las pruebas bacteriológicas.

     Un método efectivo y económico de desinfección de pozos y todo el equipo para su operación, es el uso de hipoclorito de calcio, que contenga aproximadamente un 70% de cloro disponible.  Este químico

puede comprarse en forma granular en las tlapalerías, casas de

equipo para albercas o casas de materiales químicos. 

     Cuando se usa hipoclorito de calcio para la desinfección de pozos, éste debe añadirse en cantidad suficiente para proveer una dosis aproximada de 50 mg de cloro libre por litro de agua en el pozo.  Esta concentración es aproximadamente igual a la mezcla de  1 gramo (0.03 onzas) del químico seco por 13.5 litros (3.56 galones) de agua para ser desinfectada.  Puede prepararse una solución stock del desinfectante, mezclando 30 gramos (1 onza) de hipoclorito de análisis-alto con 2 litros (2 cuartos) de agua.  La mezcla se facilita si primero se añade una pequeña cantidad de agua al hipoclorito de calcio granular y se revuelve hasta formar una pasta suave, libre de gránulos.  La mezcla stock debe agitarse de 10 a 15 minutos.  Entonces los ingredientes inertes se dejan sedimentar.  El líquido que contiene el cloro se guarda para su uso

y el material sedimentado se desecha.  Cada 1.9 litros (2 cuartos) de solución stock proveerá una concentración de aproximadamente 50 mg/litro, cuando se añaden a 378 litros (100 galones) de agua.  La solución debe ser preparada en recipiente limpio.  Se debe evitar 

el uso de contenedores de metal, ya que pueden ser corroídos por soluciones fuertes de cloro.  Se recomienda el uso de contenedores de loza, vidrio o recubiertos con película de goma.

     Cuando se requieren pequeñas cantidades de desinfectante y no se tiene una escala adecuada disponible, el material puede ser medido con una cuchara.  Una cuchara de mesa llena con hipoclorito de calcio granular pesa aproximadamente 14 gramos (1/2 onza).

     Cuando no se dispone de hipoclorito de calcio puede usarse otra fuente de cloro, como por ejemplo, hipoclorito de sodio 

(12-15% en volumen).  El hipoclorito de sodio, comúnmente usado  como líquido blanqueador para ropa, contiene un 5.25% de cloro disponible y puede diluirse con dos partes de agua para producir la solución stock.  1.9 litros (2 cuartos) de esta solución pueden usarse para desinfectar 378 litros (100 galones) de agua.

     Las soluciones patrón de cloro en cualquier forma se deterioran fácilmente, si no se almacenan adecuadamente.  Se recomiendan botellas de vidrio o plástico obscuros, con tapa de cierre hermético al aire.  Las botellas que contengan la solución deben almacenarse en lugar frío y protegidas de la luz solar directa.  Si no se dispone de las facilidades para su almacenamiento, la solución deberá ser preparada siempre en forma fresca, inmediatamente antes de su uso.

     Información completa acerca de las pruebas de cloro residual está incluida en la última edición del Métodos Estándares para el

Examen de Agua y Gasto de Agua, publicado por la Asociación Americana de Salud Pública.

                         POZOS ATRINCHERADOS
     Después de que se ha completado la estructura y el recubrimiento, siga el procedimiento descrito a continuación:

     1.  Remueva todo el equipo y materiales que no formarán parte permanentemente de la estructura.

     2.  Usando una escoba dura o un cepillo, lave las paredes interiores de la estructura o del recubrimiento, con una solución fuerte (100mg/litro de cloro), para asegurar un lavado y saneado completo.

     3.  Coloque la cubierta sobre el pozo y agregue la cantidad requerida de solución de cloro dentro del mismo, a través del registro o la abertura de la tubería, justo antes de insertar el cilindro de la bomba y el cople de la tubería de ensamble.  La 

solución de cloro debe distribuirse lo mejor posible sobre toda la superficie del agua, para obtener una buena difusión del químico a través de la manguera o tubería, a medida que son inundadas y vaciadas.  Este método deberá seguirse lo más posible.

     4.  Lave la superficie exterior del cilindro de la bomba con la solución de cloro una vez que la unión haya sido bajado dentro del pozo.

     5.  Después de colocar la bomba en su lugar, bombee agua desde el pozo y a través de todo el sistema de distribución de agua, hasta el cuarto de ordeña, hasta notar un fuerte olor a cloro.  

     6.  Permita que la solución de cloro permanezca en el pozo por lo menos 24 horas.

     7.  Después de que hayan pasado las 24 horas o más, inunde el pozo para remover todos los trazos de cloro.

             POZOS PERFORADOS, DE CONDUCCION Y BARRENADOS
     Después de que se ha completado la estructura y el recubrimiento, siga el procedimiento descrito a continuación:

     1.  Remueva todo el equipo y materiales que no formarán parte permanente de la estructura.

     2.  Cuando el pozo está siendo probado para su capacidad de producción, la bomba deberá mantenerse en operación hasta que el agua salga clara o lo más libre posible de turbidez;

     3.  Después de que el equipo de prueba se ha quitado, agregue lentamente la cantidad requerida de solución de cloro dentro del pozo, justo antes de instalar el equipo de bombeo permanente.  La difusión del producto químico con el agua del pozo debe facilitarse como se describió anteriormente.

     4.  Lave la superficie exterior del cilindro de la bomba con la solución de cloro, una vez que el ensamble haya sido bajado dentro del pozo.

     5.  Después de colocar la bomba en su lugar, opérela para bombear agua a través de todo el sistema de distribución, hasta que en su salida no se perciba olor a cloro.  Repita este procedimiento unas cuantas veces, a intervalos de 1 hora, para asegurar una completa circulación de la solución de cloro a través de la columna de agua dentro del pozo y el equipo de bombeo.

     6.  Permita que la solución de cloro permanezca en el pozo por lo menos 24 horas.

     7.  Después de que hayan pasado las 24 horas o más, inunde el pozo para eliminar todo residuo de cloro.  La bomba debe operarse hasta que la descarga no tenga olor a cloro.

     En el caso de pozos muy profundos con un nivel de agua muy alto, puede ser necesario recurrir a métodos especiales de introducción del agente desinfectante dentro del pozo, así como su apropiada difusión a través de él.  Se sugiere el siguiente método:

     Coloque el hipoclorito de calcio granulado en una sección corta de tubería, tapada por ambos lados.  Perfore un cierto número de pequeños hoyos a través de cada tapa.  Una de las tapas debe tener un orificio que permita que se le amarre un cable.  El agente desinfectante se distribuye cuando la sección de tubería es sumergida e izada a través de toda la profundidad del agua.

                        ESTRATOS ACUIFEROS   

     Se encuentra a veces que un pozo no responde a los métodos usuales de desinfección.  Un pozo de este tipo ha sido contaminado generalmente, por agua que entra en suficiente cantidad para desplazar al agua que se encuentra en el manto acuífero.  El agua desplazada acarrea contaminación con ella.  La contaminación que ha sido llevada dentro del manto acuífero puede ser eliminada o reducida, forzando la entrada de cloro dentro del manto.  El cloro puede ser introducido de varias maneras, dependiendo del tipo de construcción del pozo.  En algunos pozos es aconsejable clorar el agua y entonces añadir un volumen considerable de solución de cloro, de modo de forzar al agua tratada para entrar al manto.  Cuando se usa este procedimiento toda el agua clorada debe tener una fuerza de cloración de aproximadamente 50 mg/litro.  En otros pozos, como el de perforación, con una estructura de tubería de peso estándar, es totalmente práctico clorar el agua, tapar el pozo y aplicar presión de aire.  Cuando el aire es aplicado y liberado alternadamente, se obtiene un vigoroso efecto de agitación y el agua clorada es forzada a entrar en el manto.  En este procedimiento la fuerza de cloración del agua tratada, dentro del pozo, será reducida por dilución cuando se mezcle con el agua del manto.  Es aconsejable, de todos modos, duplicar o triplicar la cantidad de compuesto usado, para que pueda tener una concentración de 100-150 mg/litro en el pozo, al momento en que comience el proceso de agitación.  Después de tratar un pozo de esta manera, es necesario inundarlo para remover el exceso de cloro.

                    DESINFECCION DE MANANTIALES
     Los manantieles y todo su equipo de construcción deberán desinfectarse en forma similar a la que se usa en un pozo atrincherado.  Si la presión del agua no es suficiente para que ésta llegue a la parte de arriba de la construcción, puede ser posible cortar el flujo y mantener el desinfectante dentro de la estructura por 24 horas.  Si el flujo no puede ser cortado por completo, se deben hacer los arreglos necesarios para suministrar el desinfectante en forma continua, por períodos de tiempo lo más prácticamente posible.

                    DESINFECCION DE SISTEMAS DE         

                        DISTRIBUCION DE AGUA     

     Estas instrucciones cubren la desinfección de los sistemas de distribución de agua y los tanques y tuberías instaladas concomitantes.  Siempre es necesario desinfectar un sistema de agua antes de ponerlo a funcionar bajo las siguientes condiciones:

     1.  Desinfección de un sistema que ha estado de servicio para agua cruda o contaminada antes de cambiar a servicio de agua tratada.

     2.  Desinfección de un nuevo sistema ya terminado y preparado para entrar en operación con agua tratada o de calidad satisfactoria.

     3.  Desinfección de un sistema después de completar operaciones de mantenimiento o reparación.

     El sistema entero, incluyendo tanques y tuberías, deberán ser enjuagados por completo, para remover cualquier sedimento que pudiese haberse formado durante la operación con agua cruda.  Después del enjuague el sistema debe ser llenado con una solución desinfectante de hipoclorito de calcio y agua tratada.  La solución se prepara añadiendo 550 gramos (1.2 libras) de hipoclorito de calcio de altoanálisis al 70% por cada 3,785 litros (1,000 galones) de agua.  Una mezca de este tipo provee una solución que tiene no menos de 100 mg/litro de cloro disponible.

     El desinfectante deberá mantenerse en el sistema completo, incluyendo tanques y tuberías, si las hubiese, por lo menos 24 horas, después se examinarán para ver la cantidad de cloro residual y entonces se drenarán.  Si no se encuentra la presencia de cloro residual, el tratamiento debe repetirse de nuevo.  El sistema es seguido de un enjuague con agua tratada y puesto en operación.

                 IV. DESINFECCION CONTINUA DE AGUA
     Los suministros de agua que se declaren satisfactorios, pero que se pruebe que no cumplen con los estándares bacteriológicos aquí prescritos, deberán ser sujetos de desinfección continua.  El carácter individual del suministro debe investigarse y debe desarrollarse un programa de tratamiento que deba dar por resultado un suministro seguro, de acuero a lo que determinen las pruebas bacteriológicas.

     Por numerosas razones que incluyen la económica, efectividad, estabilidad, fácil uso y disponibilidad, el cloro es con mucho, el agente químico más popular empleado para la desinfección de suministros de agua.  Esto no impide el uso de otros químicos o procedimientos que se demuestre sean seguros y efectivos.  La cantidad necesaria para proveer una protección adecuada varía, de acuerdo al suministro y cantidad de materia orgánica que contenga u otra que se pueda oxidar.  Una desinfección apropiada sólo puede asegurarse cuando permanezca una cierta concentración de cloro residual, para actividad bactericida, después de que la demanda de esas otras substancias muestran la influencia más importante de la eficiencia bactericida del cloro. En general, estos factores muestran la influencia más importante en la eficacia bactericida del cloro:

     1.  Cloro residual libre; a mayor residuo más efectividad tendrá la desinfección y más rápida la velocidad de desinfección.

     2.  Tiempo de contacto entre el organismo y el desinfectante; a mayor tiempo mayor efectividad de desinfección.

     3.  Temperatura del agua en la cual se lleva a cabo el contacto; a menor temperatura menor efecto de desinfección.

     4.  El pH del agua en la cual se lleva a cabo el contacto; a mayor pH menor el efecto de desinfección.

     Por ejemplo, cuando un pH alto y una baja temperatura se combinan en un agua, se debe incrementar la concentración de cloro o el tiempo de contacto.  Del mismo modo, la cantidad de cloro residual necesita incrementarse si no es posible un tiempo de contacto suficiente en el sistema de distribución, antes de que el agua llegue al primer usuario.

                  SUPERCLORACION-DESCLORACION
     Supercloración.- La técnica de supercloración involucra el uso de una cantidad escesiva de cloro, para destruir rápidamente los organismos dañinos que puedan estar presentes en el agua.  Si se usa una cantidad excesiva de cloro estará presente el cloro residual libre.  Cuando la cantidad de cloro se incrementa, la desinfección es más rápida y el tiempo de contacto requerido para obtener agua segura, se reduce.  

     Descloración.- El proceso de descloración puede ser descrito como la reducción parcial o completa de cualquier residuo de cloro presente en el agua.  Cuando la descloración se realiza en conjunto con la supercloración, el agua será apropiadamente desinfectada y aceptable para su consumo doméstico o usos culinarios.

     La descloración puede realizarse en sistemas de agua individuales, por medio del uso de filtros de carbón activado (declorante).  La descloración con substancias químicas reductoras, como el dióxido de azufre o tiosulfato de sodio, puede usarse en la descloración por lotes.  El tiosulfato de sodio también puede usarse para descloración de muestras de agua, antes de someterlas a examen bacteriológico.

                   EQUIPO DE DESINFECCION

     Los hipocloradores son el equipo empleado más frecuentemente en la eliminación de la contaminación bacteriana.  Operan inyectando o bombeando una solución de cloro en el agua.  Cuando se les da mantenimiento adecuado, los hipocloradores son un método confiable de aplicación de cloro para desinfectar el agua.

     Los tipos de hipocloradores incluyen los alimentadores de desplazamiento positivo, alimentadores de aspiración, alimentadores de succión e hipocloradores de tableta.

     Este equipo puede adaptarse fácilmente para cubrir las necesidades de otros sistemas de tratamiento, los cuales requieren de una descarga regulada de solución dentro del suministro.

     Alimentadores de Desplazamiento Positivo.- Un tipo común de hipoclorador de desplazamiento positivo es el que usa una bomba de  pistón o de diafragma para inyectar la solución.  Este tipo de equipo, que es ajustable durante su operación, puede ser diseñado para que descargue volúmenes adecuados y confiables de alimentación.  Cuando el suministro eléctrico está dispñonible, el 

paro y arranque del hipoclorador puede sincronizarse con la unidad de bombeo.  Este tipo de hipoclorador puede usarse en cualquier tipo de sistema de agua.  Sin embargo, es especialmente efectivo en sistemas donde la presión del agua es baja y fluctuante.

     Alimentadores de Aspiración.- El alimentador por aspiración opera por un simple principio hidráulico, que emplea el vacío creado por el agua que fluye a través de un tubo venturi o una boquilla perpendicular.  El vacío creado aspira la solución de cloro de un contenedor dentro de la unidad cloradora, en donde se mezcla con el agua que pasa a través de la unidad y entonces la solución es inyectada en el sistema de agua.  En la mayoría de los casos la línea de agua de entrada al clorador está conectada para recibir agua del lado de descarga de la bomba, con la solución de cloro siendo inyectada en la parte trasera, en el lado de succión de la misma bomba.  El clorador sólo opera cuando la bomba está en funcionamiento.  El volumen de flujo de solución es regulado por medio de una válvula de control; se sabe que las variaciones de presión afectan los volúmenes de inyección.

     Alimentadores de Succión.- Un clorador de este tipo consiste de una línea simple, que corre desde el contenedor de la solución de cloro a través de la unidad del clorador y se conecta al lado de succión de la bomba.  La solución es jalada del contenedor por la succión creada por la bomba de agua en operación.

     Otro tipo de estos clorados opera por el principio de sifón, con la solución de cloro siendo introducida directamente en el pozo.  Este tipo también consiste de una línea simple, pero esta termina en el pozo abajo de la superficie del agua, en lugar de en la bomba.  Cuando la bomba está en operación el clorador es activado, de modo que una válvula se abre y la solución de cloro pasa adentro del pozo.

     Clorador de Tableta.- Estos hipocloradores inyectan agua adentro de una cama de tabletas de hipoclorito concentrado.  El producto es introducido adentro de la línea de succión de la bomba.

               V. AGUA OBTENIDA DE LA CONDENSACION DE 
                    LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
     El agua de condensación de evaporadores de leche y el agua de la leche y otros productos lácteos, debe cumplir con los siguientes requisitos:

     1.  El agua se ajustará los estándares bacteriológicos del Apéndice G, página 233, y además no debe exceder una cuenta total en placa de 500/ml.

     2.  Se deben recolectar muestras diariamente durante dos semanas después del inicio de aprobación de la instalación y dos veces al año, en lo consecutivo.  A condición de que, deberán hacerse análisis diarios durante una semana después de cualquier reparación o alteración del sistema.

     3.  El contenido orgánico deberá ser menor a 12 mg/l, medido por la demanda química de oxígeno o por la prueba del consumo de permanganato; o una turbidez estándar menor a 5 unidades.

     4.  Debe usar aparatos automáticos de monitoreo, para detectar cualquier cambio por debajo de los estándares y automáticamente desviar (hacia el caño), cualquier agua que exceda dichos estándares.

     5.  El agua debe ser de calidad organoléptica satisfactoria y no tener malos sabores, olores o formaciones de lama.

     6.  El agua debe ser muestreada y analizada organolépticamente, a intervalos de una semana.

     7.  Pueden usarse químicos apropiados como el cloro, con un período de retención adecuado, para suprimir el desarrollo de crecimiento bacteriano y prevenir el desarrollo de malos olores y sabores.

     8.  La adición de químicos debe hacerse por medio de instrumentos automáticos, antes de que el agua entre al tanque de almacenamiento, para así asegurar una calidad satisfactoria del agua almacenada en el tanque, en todo momento.

     9.  Cuando se añaden químicos, debe implantarse un programa de muestreo y análisis para dichos químicos y éstos no deberán adicionar substancias al agua que se pruebe sean dañinas para su uso o que contribuyan a la contaminación del producto.

     10.  Los tanques de almacenamiento deberán estar construidos de tal forma, que sus materiales no contaminen el agua y puedan ser limpiados en forma satisfactoria.

     11.  El sistema de distribución de dicha agua dentro de la planta, deberá ser un sistema por completo separado, sin conexiones en cruz, del sistema municipal o privado, de agua.  

     12.  Todas las pruebas físicas, químicas y microbiológicas deberán hacerse de acuerdo a la última edición del Métodos Estándares para el Examen de Agua y Gasto de Agua.

     El agua de condensados de los evaporadores de leche y el agua de la leche y productos lácteos, podrá ser usada para las siguientes aplicaciones limitadas:    

     1.  Prelavado de superficies de equipo que no entrarán en contacto con productos alimentarios; y

     2.  Preparación de soluciones acuosas para limpieza;          A condición de que, ambos usos satisfagan los puntos # 3-11 de esta sección, y:

         a.  El agua recolectada en un día no se guarda para el día           siguiente y además, se usa de forma inmediata; o

         La temperatura del agua en almacenamiento se mantiene a            63°C (145°F) o más alto por medios automáticos; o

         El agua es tratada con un químico adecuado y aprobado para

         prevenir el crecimiento bacteriano por medio de aparatos

         automáticos de dosificación, antes de que el agua entre al

         tanque; y que,

         b.  Las estaciones y líneas de distribución estén                  claramente identificadas como "agua recolectada de uso             limitado"; y    

         c.  Las prácticas y lineamientos en el manejo de dicha             agua estén escritas y mostradas claramente en lugares              apropiados dentro de la planta; y    

         d.  Estas líneas de agua no estén conectadas                       permanentemente a los recipientes del producto, sin una            salida a la atmósfera y con controles automáticos                  suficientes, para prevenir una adición inadvertida de esta

         agua en las corrientes del producto.

     El agua recuperada puede usarse como agua de alimentación para calentadores, que no se usen para producir vapor culinario, o bien en intercambiadores de calor cerrados de doble pared, gruesa.

NOTA.- Las siguientes figuras 8-23 son tomadas del Manual de Sistemas Individuales de Suministro de Agua, Agencia de Protección Ambiental, publicación número EPA-430-9-73-003.

                            APENDICE E

           EJEMPLOS DE PROCEDIMIENTOS DE EJECUCION QUE
                    CUMPLEN LA REGLA DE 3-DE-5    

     Las siguientes tablas proveen numerosos ejemplos útiles en la aplicación de los sistemas de ejecución, descritos en la Sección 6.  Mientras qué, las ilustraciones dadas muestran únicamente las cuentas bacterianas de la leche pasteurizada y la cuenta de células somáticas de la leche cruda; sin embargo, el método puede aplicarse de la misma forma a la ejecución de los estándares establecidos para temperaturas de enfriamiento, límite de coliformes, etc.  La leche pasteurizada que muestra una reacción positiva a la fosfatasa y la que muestra presencia de residuos de medicamentos, pesticidas u otros adulterantes, debe ser tratada como se indica en las Secciones 6 y 2, respectivamente.

                            APENDICE F
                            SANEAMIENTO     

          I. METODOS DE SANEAMIENTO                 
          QUIMICO
     Ciertos compuestos químicos son efectivos en el saneamiento de utensilios, contenedores y equipo para leche.  La actividad bactericida de dichos compuestos está influenciada por la temperatura, la concentración de iones hidrógeno, (pH) y, en algunos casos, por substancias que interfieren en el agua en la que éstos actúan o son usados.

     La actividad de los saneadores químicos también puede verse afectada adversamente por ingredientes en los compuestos de lavado o por materia orgánica, acarreada con la solución de lavado.  Consecuentemente, es importante un enjuague entre el lavado y el tratamiento bactericida para mantener la fuerza de las soluciones.  Del mismo modo, depósitos de leche, sólidos en las superficies de los utensilios, interfieren con la actividad bactericida y los saneadores químicos no pueden usarse hasta que las superficies a tratar estén limpias.

     La temperatura, pH y tiempo de exposición también influyen en la acción corrosiva de los bactericidas químicos y los saneadores sobre los materiales usados, para estar en contacto con los productos, las superficies de los equipos, contenedores, utensilios y líneas de tubería.  El tratamiento mínimo congruente con los requerimientos de saneamiento, ayudará a preservar el acabado sanitario de las superficies.

     Hipocloritos.- Tanto el hipoclorito de sodio como el de calcio (en polvo o en solución) son saneadores químicos satisfactorios.

     Debe mantenerse un período de exposición de por lo menos 1 minuto a cuando menos 50 ppm de cloro libre, cuando la temperatura está a por lo menos 24°C (75°F).  Bajo estas condiciones la exposición de 1 minuto se considera adecuada para todos los hipocloritos, incluyendo los compuestos más bajos en concentración o de mayor alcalinidad.  Soluciones con temperaturas más bajas dan por resultado una acción más lenta; por cada 10°C (18°F) menos de temperatura, se necesita aproximadamente el doble del tiempo de exposición, para lograr la misma acción bactericida con una 

solución de la misma concentración.  También es posible compensar las bajas temperaturas con un incremento en la concentración del bactericida.

     Los bactericidas de hipocloritos no pueden ser agregados en presencia de grandes cantidades de leche o materia orgánica.  Un declive brusco en el contenido de cloro disponible de un saneador, después de circularlo a través del equipo de proceso de leche, es por lo general evidencia de un lavado inadecuado y deberá ser investigado rápidamente.  Cuando se usa un atomizador en lugar de una circulación o inmersión, las concentraciones especificadas arriba para cloro disponible, deberán ser dobladas.

     Compuestos de Cloro Orgánicos.- La acción bactericida del cloramina T, hidantoinas cloradas, isocianatos clorados y otras formas orgánicas de cloro son afectadas significativamente por el pH. (a*) 

NOTA.- La tricloromelamina, un compuesto orgánico de cloro, no puede usarse para saneamiento de contenedores, utensilios y equipo de leche.

     Por ejemplo, con las soluciones de cloramina T, el máximo valor de pH que puede ser tolerado para dar resultados satisfactorios con 200 ppm de cloro disponible es de 7.2; a concentración de 100 ppm es 6.8 y a 50 ppm es de 6.4.  Así, los resultados satisfactorios con formulaciones de otros químicos basados en las actividades germicidas, equivalentes a los valores arriba mencionados, no pueden esperarse con productos que se ionicen en solución para dar valores de pH mayores a 6.4.  El valor práctico de la cloramida T está limitado a situaciones donde se utilizan largos períodos de exposición, o cuando se puede tener un pH bajo.   

     Las formulaciones con hidantoinas cloradas, que dan soluciones de pH 7.0 o por abajo, podrían ser satisfactorias.

     Se pueden esperar resultados satisfactorios con soluciones de ácido isocianúrico clorado, con valores de pH arriba de 9.5.

     Las marcadas diferencias encontradas en la actividad bactericida de los compuestos de cloro orgánicos sobre el rango de pH, ilustra la necesidad de establecer las condiciones de uso, incluyendo la concentración, a partir de datos experimentales.   

     Compuestos cuaternarios de amonio.- El uso continuo en campo ha establecido que ciertos compuestos cuaternarios de amonio son efectivos bactericidas en el tratamiento de utensilios, contenedores y equipo para leche.  La efectividad bactericida de un compuesto cuaternario de amonio varía y es influenciada por la naturaleza química y concentración del agente activo, temperatura, pH, tiempo de exposición y substancias interferentes presentes en el agua.  Se ha establecido que la interferencia en aguas naturales se debe principalmente a los bicarbonatos, sulfatos y cloruros de calcio y magnesio.(b*)  El bicarbonato ferroso también puede interferir pero en menor grado, y su interferencia se minimiza cuando el fierro es oxidado.  Cualquier tratamiento que tienda a precipitar, remover o inactivar al calcio o al magnesio reduce esta interferencia, así como también el incremento en el pH o en la temperatura.

     Productos que contengan cloruros de n-alquil (C8-C18) dimetil bencil amonio, cloruros de n-alquil (C14-C18) dimetil bencil amonio, cloruros de alquil dimetil diclorobencil amonio y cloruros de n-alquil (C12-C18) dimetil etilbencil amonio, son efectivos en aguas que tengan de 550 a 1100 ppm de dureza, sin la adición de agentes secuestrantes.  Otros productos cuaternarios, como el cloruro de di-isobutil fenoxi etoxi etil dimetil bencil amonio y el cloruro de metil dodecil bencil trimetil amonio-metil dodecil xileno bis (cloruro de trimetil amonio), requieren composiciones con suficiente tripolifosfato de sodio, para colocar la dureza del agua en un mínimo de 500 ppm a la concentración de uso.  Con formulaciones apropiadas, sin embargo, son posibles niveles de 1200 ppm o más.  Se ha encontrado que los productos arriba mencionados tienen efectividad bactericida cuando se usan:

     1.  A concentraciones de 200 ppm o más;

     2.  A pH de 5.0 o mayor;

     3.  A temperaturas de 24°C (75°F) o mayores; y

     4.  Por un período de exposición de 30 segundos.

     Los productos nombrados arriba también son efectivos sin agentes secuestrantes, dentro de ciertos límites de dureza de agua, bajo las condiciones de uso arriba citadas; sin embargo, el nivel de dureza al cual su efectividad bactericida se reduce por debajo del punto necesario para un tratamiento efectivo, varía entre los cuatro compuestos nombrados y puede ser influenciado por otros ingredientes de la propia formulación.  De acuerdo a esto el límite de dureza deberá establecerse para cada producto cuaternario de amonio.  A menos que esté indicado en la etiqueta (c*) la agencia reguladora deberá pedir esta información al fabricante.

     Los datos bacteriológicos deberán usarse para establecer la utilidad de los compuestos cuaternarios de amonio mencionados arriba, agentes secuestrantes y cualquier otro:

     1.  A temperaturas menores de 24°C (75°F); o

     2.  A pH menores de 6.0; o

     3.  Cuando se combinan con agentes secuestrantes compatibles en aguas con dureza por arriba de 500 ppm; o

     4.  Sin o con menor cantidad especificada de agente secuestrante.  Los métodos sugeridos y criterios se dan en la siguiente subsección, Otros Saneadores Químicos.

   Compuestos de Iodo.- Otro tipo de saneadores alogenados que se ha encontrado son efectivos, consisten en una combinación de iodo con ciertas substancias no iónicas.  Aunque el iodo es sólo ligeramente soluble en agua y, es volátil, en combinación con agentes humectantes como el iodóforo es fácilmente soluble y menos volátil.  Cuando se encuentran diluidos para su uso, los iodóforos tienen un pH bajo, que aumenta sus cualidades germicidas.  El incremento de la temperatura de las soluciones saneadoras que contienen iodóforos también incrementa su efectividad, pero arriba de 49°C (120°F) el iodo se volatiliza, resultando en un decremento de la fuerza de la solución.

     En solución, los iodóforos son de color amarillo o ámbar y la intensidad es proporcional a la concentración de iodo.  Las concentraciones de 12.5 ppm, cuando se usan sólo como bactericidas o de 25 ppm, cuando se usan como saneadores-detergentes, se han hallado que son efectivas.  La concentración de iodo puede determinarse por titulación con tiosulfato de sodio o bien, por pruebas de color disponibles para el uso en el campo.  Puesto que las propiedades bactericidas de las formulaciones de los diferentes propietarios pueden variar a causa de las diferencias en sus ingredientes y pH, su efectividad puede evaluarse mediante el uso de la prueba bacteriológica, tal como fue propuesto por Weber y Black (d*), o por la posterior modificación de Chambers.(e*).

     Saneadores-Detergentes.- Los bactericidas son a veces combinados con detergentes en formulaciones de marca, para tratamiento bactericida y de limpieza, de contenedores, utensilios y equipo para leche, en una sola operación.  Dicho uso ha sido reportado ser efecctivo bajo ciertas condiciones, para el tratamiento de limpieza y bactericida de equipo de granjas lecheras, tanques de transportación de leche y equipo similar.

     Las limitaciones de las combinaciones saneador-detergente deberán ser entendidas si éstos van a ser usados efectivamente.  Ciertos saneadores y detergentes no pueden ser combinados en solución, sin disminuir sus propiedades bactericidas,  de limpieza o ambas.  Además, la actividad de un saneador-detergente es probable que se reduzca todavía más rápidamente, por la presencia de sólidos de leche u otra materia orgánica en una operación combinada, más que cuando se usa un tratamiento bactericida separado del proceso de limpieza al cual se sigue.

     Estos factores tienden a señalar el hecho de que la utilidad de un saneador-detergente para tratamiento combinado de limpieza y saneamiento de superficies de contacto con leche, es dependiente de la composición del producto y el uso para el cual está destinado.

     Las operaciones "de una sola etapa" son actualmente consideradas más dependientes, cuando la cantidad de saneador-detergente puede ser proporcionada cuidadosamente a las necesidades exactas del equipo involucrado, asegurando una limpieza y saneamiento efectivos, mientras se minimiza la oportunidad de dejar depósitos químicos residuales en el equipo tratado.

     Además y de igual importancia a lo anterior, es la necesidad de protección entre el tratamiento y el uso de todas las superficies de contacto con la leche, que se sanearon.  La aplicación de un enjuague con agua no tratada; el manejo del equipo, tanto en el ensamble de las máquinas ordeñadoras en las granjas como los sistemas de tuberías en las plantas lecheras; y la exposición de las superficies tratadas a la contaminación del aire por períodos largos de almacenamiento, todos tienden a degradar los valores sugeridos para saneadores-detergentes.

     Estas precauciones son sugeridas cuando se usan sanitizantes-detergentes:

     1.  Todo el equipo a ser tratado deberá pre-enjuagarse por completo.

     2.  Las soluciones deberán prepararse y usarse de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

     3.  Todo el equipo tratado que es expuesto a cualquier peligro de contaminación descrito arriba, deberá ser resaneado antes de su uso.

     Otros Saneadores Químicos.- Están también disponibles otros saneadores químicos que los descritos en las secciones anteriores, los que son adecuados para uso en equipo lechero.  Se ha encontrado que los compuestos de yodo y bromo son efectivos para tratamiento 

bactericida.  En adición, otros tipos de agentes químicos están siendo agregados en formulaciones de marca para tratamiento bactericida en equipo lechero; sin embargo, su efectividad varía de acuerdo a la formulación.  Dichos compuestos deberán ser seguros y las condiciones recomendadas de uso deberán proveer un tratamiento 

bactericida al menos igual al obtenido por 50 ppm de cloro, como hipoclorito a pH 10.0 y a una temperatura de 24°C (75°F), con un tiempo de exposición de 1 minuto. (f*)

     Las soluciones saneadoras deberán prepararse a una concentración que provea efectividad bactericida (por aplicación de circulación e inmersión) equivalente a la que da una solución de hipoclorito a una concentración de 50 ppm de cloro disponible.

     La efectividad bacterriológica de los compuestos químicos puede ser evaluada sin comparación con el cloro.  Pueden obtenerse datos adecuados con el uso de procedimientos de pruebas bacteriológicas, como las propuestas por Weber y Black .d, o el método modificado de Chambers. e  Estas pruebas dan mejores datos comparativos en el punto final de la prueba, poco antes de la muerte total de los cultivos de prueba.  Así, el tiempo de prueba es menor a un minuto de tiempo de exposición, como se indica en la Sección 7 de este Reglamento.  Los bactericidas, a la concentración recomendada producen un 99.999% de muerte de 75-125 millones de E. coli ATTC 11229 y de 75-125 millones de M. pyogenes var. aureus ATTC 6538 dentro de 30 segundos a 22-24°C (70-75°F) y se consideran satisfactorios.  Las pruebas con cotonetes en el equipo tratado, no arrojan suficientes datos para este propósito.  Datos válidos sólo pueden obtenerse cuando un stock de cultivos y suspensiones de organismos para pruebas se prepara de tal manera, que se mantiene uniforme su resistencia a la acción germicida.  Observaciones periódicas para determinar la consistencia de los resultados de las pruebas, usando un químico conocido como el fenol, ayuda mucho para este propósito.  La importancia de apegarse estrictamente a la composición de los medios y la manera de trasplantar los cultivos en los procedimientos de prueba, no puede ser sobrenfatizado.

              II. SANEAMIENTO DE EQUIPO ENSAMBLADO
                               VAPOR        

     Cuando se usa vapor cada grupo de tuberías ensambladas debe tratarse or separado, insertando la manguera del vapor a la entrada de la tubería y manteniendo el flujo del vapor a la salida por lo menos durante 5 minutos, a partir de que la temperatura en este punto alcance los 94°C (200°F) (el período de exposición aquí es mayor que en las latas individuales, debido a la pérdida de calor por la gran superficie expuesta al aire).  Las cubiertas deben ser colocadas en su lugar durante el tratamiento.

                            AGUA CALIENTE    

     Puede usarse agua caliente bombeada a través de la entrada de la tubería, si la temperatura a la salida del ensamble se mantiene cuando menos a 77°C (170°F), por lo menos 5 minutos.

                               QUIMICOS
     Cuando se usan soluciones químicas o de cloro, éstas deben salir al final del ensamble, en exceso a la fuerza mínima requerida.  La solución debe bombearse a través de la entrada, por lo menos durante 1 minuto.  Las uniones y otros conectores deben estar ligeramente safados para permitir el tratamiento de los empaques, excepto en las líneas que se limpian en-el-lugar.  Las superficies que no son alcanzadas por la solución deben ser tratadas con vapor, como se describió antes, por aplicación atomizada de solución química o por otro medio aceptable.  Las salidas principales y la tubería que conecta a los gabinetes de los enfriadores no deberán estar bien cerrados, ya que la condensación formada en ello puede entrar a la tubería de recolección.  Las soluciones de saneadores químicos deberán prepararse en forma fresca, para cada uso.

                   TRATAMIENTO DE EQUIPO DIFERENTE
                         A BOTELLAS Y PAILAS
     El tratamiento de latas de leche, enfriadores, máquinas embotelladoras, máquinas de ordeña y otro equipo y todas sus partes, requieren consideración especial.  El equipo grande puede ser tratado con un paño con solución de fuerza adecuada, permitiendo que la película de solución permanezca por lo menos durante 1 minuto.  Las partes de goma de las máquinas ordeñadores pueden tratarse satisfactoriamente por inmersión en agua durante 5 minutos, a una temperatura de por lo menos 77°C (170°F).  También pueden ser dejadas en solución saneadora hasta la próxima ordeña o pueden ser tratadas por inmesión o llenado, con solución de sosa al 0.5%.  Antes de usarse otra vez, la solución de sosa debe drenarse y las partes enjuagarse y sanearse, como parte del sistema de ensamblado de ordeña.  Debe usarse solución de sosa reciente para

cada período de tratamiento.(g*)

                III. PRUEBAS PARA DUREZA DE AGUA Y 
                        FUERZA DEL SANEADOR
                  PRUEBA PARA CONCENTRACION DE CLORO
     Hay tres tipos de pruebas de campo satisfactorias para determinar la concentración del cloro:

     Método Iodo-Almidón (yodométrico).- Este método usa el hecho de que el cloro desplaza al iodo del ioduro de potasio en solución ácida (bajo pH).  Ver discusiones en la última edición del Métodos Estándares para el Examen de Agua y Gasto de Agua, publicado por la Asociación Americana de Salud Pública.  El iodo más el almidón forman un color azul que es removido (decolorado) por la adición de tiosulfato de sodio estándar.  La cantidad de tiosulfato estándar que se requiere para remover el color del iodo-almidón, es una medida del cloro presente.                              

     Hay juegos de campo disponibles que dan lecturas adecuadas y satisfactorias del cloro disponible.  En algunos de estos juegos el almidón y el ioduro de potasio están mezclados en forma seca, para un manejo más conveniente.  Algunos usan ácido líquido y otros, por conveniencia, uno en forma cristalina, como el ácido sulfámico.  El tiosulfato de sodio es inestable, a menos que se agregue un conservador.  Algunos juegos usan un tiosulfato de sodio estandarizado y conservado de tal forma, que una gota de la solución equivale a 10 ppm de cloro disponible.  Los juegos de prueba deberán ser comparados periódicamente contra soluciones estandarizadas de cloro.   

     Comparaciones Colorimétricas con Ortotoluidina.- Esta prueba se basa en el hecho de que la ortotoluidina, que es incolora, forma un compuesto coloreado café-naranja cuando se le añade cloro.  La

profundidad del color es una medida de la cantidad de cloro presente.  Una concentración de cloro disponible de 20 ppm causa precipitado.  Consecuentemente, las soluciones que están concentradas deben diluirse, por lo general, cuando menos 1:10 con agua libre de cloro.  Las instrucciones específicas y lsos estándares de color para comparación están incluidos en los juegos de prueba.  Dichos juegos están disponibles comercialmente.  El color desarrolla más lentamente con hipocloritos alcalinos que con los compuestos menos alcalinos. Las cloraminas son mucho más lentas para desarrollar el color que los hipocloritos alcalinos y generalmente requieren de por lo menos 5 minutos.

     Pruebas con Papel Indicador.- Las pruebas con papel indicador son usadas ampliamente en situaciones donde no se requiere un alto grado de exactitud.  Es un método conveniente, rápido y generalmente útil.  Los volúmenes de concentración de cloro están determinados por el color desarrollado en el papel (comunmente impregnado con iodo-almidón), cuando se sumerge en la solución para ser analizada.  Los indicadores de papel están sujetos a una deterioración bastante rápida, especialmente si se almacenan en un ambiente húmedo o químicamente adverso.  Su exactitud también se afecta cuando son manejados excesivamente, especialmente si las manos del que los está usando han sido expuestas a detergentes saneadores u otras substancias químicas activas.

                 PRUEBAS PARA COMPUESTOS CUATERNARIOS  
                              DE AMONIO
     Están disponibles juegos de prueba que dan lecturas adecuadas y satisfactorias dentro de los rangos de concentración, recomendados para compuestos cuaternarios de amonio.

     En algunos los reactivos están en forma de tabletas, por conveniencia de manejo, mientras que otros hacen uso de papeles de prueba.  Cuando la solución saneadora está esencialmente clara y libre de contaminación orgánica, el procedimiento de prueba químico descrito arriba, medirá la cantidad de actividad bactericida del compuesto cuaternario de amonio, presente durante y después de su uso.  Cuando la contaminación orgánica es aparente, como evidencia de nubosidad en la solución saneadora, la muestra a ser analizada deberá calentarse a ebullición, por lo menos 5 minutos y al sobrenadante del líquido agregarle agua y separarlo, muestrearlo y analizarlo por pipeteo o decantación, de modo de diferenciar entre la cantidad total de compuesto cuaternario de amonio presente y la cantidad de actividad bactericida.(h*)  Si hay razón para verificar la concentración del stock de solución del compuesto, a partir de la cual se hizo la solución estandarizada, puede usarse un procedimiento de laboratorio como el Furlong y Elliker. (i*)

                      PRUEBAS PARA DUREZA DE AGUA
     El agua usada para la preparación de las soluciones, si es pertinente, deberá estar dentro de los rangos de dureza en los cuales la solución a ser usada es efectiva.  La dureza puede determinarse por el Método de Cálculo de Dureza o por la Prueba Versenato (EDTA, método de titulación con buffer amoniacal), como se describe en la última edición del Métodos Estándares para el Examen del Agua y Gasto de Agua, publicada por la Asociación Americana de Salud Pública.

                     PRUEBA PARA LA CONCENTRACION
                          DE IONES HIDROGENO
     La concentración de iones hidrógeno (pH) tiene un pronunciado efecto en la actividad de las soluciones saneadoras.  Consecuentemente, las soluciones deben mantenerse en el rango de pH dentro del cual el agente bactericida es efectivo.  En muchos casos el pH de la solución depende de la acción buffer de los compuestos utilizados.  El pH de las soluciones bactericidas puede determinarse utilizando un electrodo de vidrio.  Sin embargo, para pruebas de campo los métodos colorimétricos son más aplicables.  Hay dos tipos de juego de prueba disponibles comercialmente.  Las lecturas colorimétricas deberán hacerse inmediatamente, debido a la tendencia a la oxidación y decoloración del indicador.  Dichos indicadores son azul de bromotimol, rojo cresol, azul de timol u otros que sean satisfactorios, dependiendo del rango de pH deseado.                             
                              Referencias     
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     (d*). Revista Americana de Salud Pública, 38:1405-17, 1948.

     (e*). Chambers, C. W., Un Procedimiento para Evaluar la Eficacia en Agentes Bactericidas. Revista de Tecnología de Alimentos y Leche, 19:183-187, Julio 1950.
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                            APENDICE G.

                PRUEBAS  QUIMICAS  Y  BACTERIOLOGICAS
            SUMINISTRO PRIVADO DE AGUA Y AGUA RECIRCULADA-
                          BACTERIOLOGICAS
     Referencia.- Artículos 8r, 19r, l7p y 17p.

     Aplicación.- A suministros de agua, privados, usados por granjas lecheras, plantas de leche, estaciones de recepción y transferencia, al agua de enfriamiento recirculada, usada en plantas de leche y granjas lecheras.

     Frecuencia.- Inicialmente y después de reparaciones, modificaciones o desinfección de suministros de agua, privados, de granjas lecheras y plantas lecheras, y posteriormente cada 6 meses para todos los suministros de agua de las plantas lecheras y cuando menos 3 veces al año en granjas lecheras.  El agua de enfriamiento recirculada en plantas y granjas lecheras debe ser examinada semestralmente.

     Criterio.- Un NMP (Número màs Probable para Organismos Coliformes) de menos de 1.1 por 100 ml, cuando se repitan 10 tubos que contengan 10 ml o 5 tubos que contengan 20 ml, usando la técnica de fermentación de tubo múltiple, o menos de 1 por 100 ml por la técnica de filtro de membrana, o menos de 1.1 por 100 ml cuando se usa la técnica mmo-mug (la técnica MMO-MUG no es aceptada para agua de enfriamiento recirculada).  100 ± 2.5 ml de agua deben usarse para este análisis.  cualquier muestra que produzca un resultado bacteriológico MNPC--Muy Numeroso Para Contarse--(mayor a 200 colonias por 100 ml por la técnica de filtro de membrana), o por crecimiento confluente por el método de fermentación en tubo múltiple (NMP) sin presencia de coliformes, deberá tener una subsecuente cuenta en placa heterotrófica, menor a 500 colonias/ml a modo de clasificarla como satisfactoria.

     Aparatos, Métodos y Procedimientos.- De acuerdo con el libro Métodos Estándares para el Examen de Agua y Gasto de Agua.

     Acción Correctiva.- Cuando el reporte del laboratorio de la muestra es insatisfactorio, el suministro de agua en cuestión deberá ser inspeccionado de nuevo físicamente y hacerle las correcciones necesarias, hasta que subsecuentes muestras den resultados bacteriológicos satisfactorios.

                    EFICIENCIA DE PASTEURIZACION-

                       PRUEBA DE LA FOSFATASA
     Referencia.- Sección 6.

     Frecuencia.- Cuando cualquier prueba de laboratorio de fosfatasa es positiva o surja alguna duda de una pasteurización adecuada, debido al equipo o los estándares usados del Artículo 16p.

     Criterio.- Menos de 1 microgramo por ml por el Método Rápido Scharer (u otro medio equivalente).  Vea Métodos Estándares para el Examen de Productos Lácteos.

     Aparatos.- Juego de prueba de campo para fosfatasa (se obtiene en el Instituto de Investigaciones Aplicadas, 40 Brighton Ave. Perth Amboy, NJ 08861), estándares, tubos extra de prueba, gradillas u otro equipo apropiado para fosfatasa.

     Métodos.- La prueba se basa en la detección de la enzima fosfatasa, un constituyente que es desactivado por pasteurización a 63°C (145°F) por 30 minutos o 72°C (161°F) por 15 segundos.  Cuando la pasteurización no es adecuada, algo de fosfatasa queda y se detecta debido a su acción sobre los ésteres fenil fosfóricos, liberando el fenol, que se mide cuantitativamente por la adición de dibromo- o, dicloro-quinona cloramida, para formar un indofenol de color azul.

     Procedimiento.- Vea Métodos Estándares para el Examen de Productos Lácteos para detalles en la prueba de fosfatasa.

     Acción Correctiva.- En cualquier caso de fosfatasa positivo, la causa debe ser determinada.  Cuando la ésta es una mala pasteurización, debe ser corregida y la leche y productos lácteos involucrados no habrán de ofrecerse a la venta.

               REACCION A LA FOSFATASA EN PRODUCTOS 

                        PASTEURIZADOS HTST
 La presencia de una cantidad apreciable de fosfatasa en leche y crema, después del tratamiento con calor, se considera por tradición una evidencia de mala pasteurización.  Sin embargo, con 

el advenimiento de los métodos modernos de alta-temperatura corto-tiempo (HTST), se ha venido acumulando evidencia de que bajo ciertas condiciones, la relación entre una mala pasteurización y la presencia de fosfatasa no se mantiene.

     Un número de investigadores que han estudiado el método de pasteurización HTST han concluido que una muestra puede dar resultado negativo, si se le examina inmediatamente después del proceso, pero esa misma muestra puede dar resultado positivo después de un corto período de almacenamiento, particularmente si el producto no es refrigerado adecuada y continuamente.     
     Este fenómeno ha sido llamado reactivación.

     La reactivación puede ocurrir en productos pasteurizados HTST después de almacenarlos a temperaturas tan bajas como 10°C (50°F), aunque la temperatura óptima es de 34°C (93°F).  Los productos con contenido alto de grasa producen generalmente una mayor reactivación de fosfatasa, relativamente.

     La mayor reactivación se realiza en productos pasteurizados a 110°C (230°F), pero también puede ocurrir en productos pasteurizados a mayores temperaturas o a menores que 73°C (163°F).

     Se ha notado que un incremento en el tiempo de retención, durante la pasteurización, reduce la reactivación.

     La adición de cloruro de magnesio a crema o leche procesada HTST después de la pasteurización, pero antes del almacenamiento acelera la reactivación.  La diferencia en actividad entre muestras pasteurizadas adecuadamente, almacenadas con o sin magnesio y las muestras pasteurizadas inapropiadamente, almacenadas con o sin magnesio, forman la base para la prueba o reactivación diferencial de residuos de fosfatasa (pasteurización inadecuada).(a*) 

                     DETECCION DE PESTICIDAS
                            EN LECHE
  Cualquier agencia reguladora que haya adoptado este Reglamento deberá operar bajo un programa de control que asegure que los suministros de leche están libres de contaminación por pesticidas, de acuerdo con las Definiciones P y Q, Sección 1, "Leche y Productos Lácteos Adulterados" y "Leche y Productos Lácteos Mal Etiquetados".

     Los compuestos pesticidas entran a la leche por varias rutas.  La contaminación con insecticidas puede resultar de cualquiera de lo siguiente:

     1.  Aplicación a las vacas;

     2.  Inhalación de vapores tóxicos por los animales, seguido a la aplicación de los insecticidas en su ambiente;

     3.  Ingestión de residuos en el alimento o el agua; y

     4.  Contaminación accidental de la leche, alimento y utensilios.  La contaminación por herbicidas puede resultar de residuos en el alimento de la vaca y su suministro de agua y/o     los rodenticidas  pueden estar presentes en la leche, como resultado de una contaminación accidental.

     En este momento, los pesticidas de hidrocarburos clorados son los de mayor preocupación.  A pesar de que hay compuestos pesticidas mucho más tóxicos que los hidrocarburos clorados, muchos de estos últimos tienden a acumularse en la grasa del cuerpo de humanos y animales, y son segregados en la leche de vacas contaminadas.  La acumulación de estos agentes venenosos en personas que continuamente toman leche contaminada, puede alcanzar niveles peligrosos.

     Recientes avances en el análisis de residuos dan como resultado una disminución radical del uso de la cromatografía en papel, como un procedimiento para la leche, debido a su bajo rango de sensibilidad.  Las agencias reguladoras pueden detectar de rutina residuos tan pequeños como 0.01 ppm de cualquier pesticida orgánico clorado.  Una vigilancia satisfactoria de los procedimientos deberá, desde hoy, atenerse a este nivel de sensibilidad, el cual necesita, por lo general, el uso de cromatografía de gas o cromatografía en capa delgada (TLC).

     Los procedimientos generales de vigilancia de estos dos métodos se describen y discuten en el Volumen 1 del Manual Analítico de Pesticidas, publicado por la Administración de Alimentos y Medicamentos.

     La necesidad de un mayor escrutinio sobre residuos de pesticidas en el suministro de leche ha estimulado considerablemente la investigación en la tecnología de detección.

(b*, c* y d*).  La agencia reguladora está por entrar a un programa de vigilancia que deberá verificar cuidadosamente el equipo disponible, en relación a la adaptabilidad de sus necesidades indicadas.  

     Sería deseable tener un programa comparable al que se tiene para microorganismos (cuatro pruebas para productores individuales de leche, durante cualesquiera de 6 meses), ya que los procedimientos por espectro toman mucho tiempo y se vuelven programas difíciles de aplicar.  Como una aproximación más práctica, se sugiere el siguiente procedimiento:

     1.  Analizar una carga de leche de cada ruta de camiones tanque, cada 6 meses por método de espectro, rastrear las muestras que den positiva; o

     2.  Analizar cada leche del productor 4 veces cada 6 meses para el pesticida de hidrocarburo clorado más común, por metodología instrumental disponible.

NOTA.- Las disciplinas de prueba arriba mencionadas pueden ser aplicadas convenientemente al suministro de leche en latas.  Cuando se usa el plan 1, las muestras de leches mezcladas de fuentes conocidas, son tomadas de los tanques de almacenamiento de la estación de recepción.  El muestreo para el plan 2, debe hacerse directamente de los tanques pesadores.

                      DETECCION DE RESIDUOS DE 

                       MEDICAMENTOS EN LECHE
     El problema de residuos de medicamentos en la leche está asociado con su uso en el tratamiento de la mastitis y otras enfermedades.  Las fallas en la retención de la leche en el mercado, por un período de tiempo necesario después del tratamiento, pueden desembocar en la presencia de residuos de medicamentos en la leche.  Dicha leche es inaceptable por dos razones: primero, proviene de vacas enfermas, y segundo, está adulterada.  Las propiedades alergénicas de ciertos medicamentos en uso al mismo tiempo hace su presencia en la leche, peligrosa a los consumidores.  Además, la industria lechera debe sufragar enormes pérdidas en subproductos, cada año, debido al efecto inhibitorio que tienen dichos residuos de medicamentos, en el proceso de cultivo.  Los residuos de medicamentos deben ser analizados por medio de los siguientes métodos:

                  METODO CUALITATIVO--EXAMEN EN PLACA
                      Bacillus Stearothermophilus
A.Equipo y Materiales
1.-  Caldo de Soya Tripticasa sin Dextrosa

                         Composición
Peptina de tripticasa  17.0  g 

          Peptona fitona                 3.0  g

          Cloruro de sodio               5.0  g

          Fosfato dipotásico             2.5  g       

          Agua c.b.p.                    1.0  litro

               pH 7.3 ± 0.2

Siga las instrucciones del productor para su preparación.

2.   Agar de Soya Tripticasa

                          Composición
 Peptona tripticasa            15.0  g

          Peptona fitona                 5.0  g

          Cloruro de sodio               5.0  g

          Agar                          15.0  g

          Agua c.b.p.                    1.0  litro

     pH 7.3 ± 0.2

     Siga las instrucciones del productor para su preparación.

 3.   Agar Indicador PM

                          Composición
          Extracto de res                 3.0  g

          Peptona                         5.0  g

          Triptona                        1.7  g

          Soya purificada                 0.3  g

          Dextrosa                        5.25 g

          Cloruro de sodio                0.5  g

          Fosfato dipotásico              0.25 g

          Polisorbato 80                  1.0  g

          Agar                           15.0  g

          Púrpura de bromocresol          0.06 g

          Agua c.b.p.                     1.0  litro     

     pH 7.8 ± 0.2

     Siga las instrucciones del productor para su preparación.

     4.  Buffer de Fosfato al 1%, pH 6.0

     Disuelva 8.0 g de KH2PO4 y 2 g de K2HPO4 en agua MS y afore a       1 litro.

     5.  Penicilina Sódica G (USP)

     Almacene de acuerdo a las instrucciones de la etiqueta.  Prepare una solución stock de 100-1000 unidades/ml, disolviendo una porción adecuada del estándar (cerca de 30 mg) en buffer (punto

A4).  Almacene la solución stock a 0-4.4°C por no más de 2 días.  Diluya la solución stock (punto A7) en leche a la concentración final de 0.008 unidades/ml y úsese ese día o distribúyase en pequeñas cantidades en tubos, séllese y congélese.  Almacénese a congelación continua a temperaturas menores a -10°C por no más de 6 meses.

     6.  Control Positivo Comercial (0.008 unidades/ml)

     Almacénese de acuerdo a las instrucciones de la etiqueta.  Rehidrate según las instrucciones.  Almacene la solución de 0-4.4°C por no más de 2 días, o distribúyase en pequeños tubos y congélese.  Almacénese por congelación continua a menos de -10°C por no más de 6 meses.

     7.  Leche Libre de Inhibidores

     Leche entera ensayada que no produce zona (punto E).

     8.  Concentrado de Penicilinasa

     Almacénese de 0-4.4°C.  No se use después de la fecha de expiración.

     9.  Discos de penicilinasa

     Alta absorción, diámetro 12.7 mm.  Almacénese de 0-4.4°C.  No se use después de la fecha de expiración.  Pruebe cada lote de discos o placas para utilidad, mojando 10 placas con agua de dilución, estéril, colóquelas en el plato de ensayo e incube a la temperatura habitual de prueba.  Cualquier formación de zona indica que los discos ya no son útiles.

     10.  Incubador

     Controlado termostáticamente a 64 ± 2°C.

     11.  Baño de Agua

     Controlado termostáticamente a 64°C.

     12.  Pinzas para disección, de punto fino y acero inoxidable.

     13.  Discos de papel filtro - Blancos.

     Discos no impregnados de alta absorción, diámetro 12.7 mm.  Pruebe cada lote de discos para utilidad, agregando a 10 discos agua de dilución, estéril.  Colóquelos en el plato de ensayo e incúbelos a la temperatura habitual de prueba.  Cualquier formación de zona indica que los discos ya no son útiles.  En adición, humedezca 10 discos con 0.008 unidades/ml de control positivo.  Colóquelos en el plato de ensayo e incúbelos a la temperatura habitual de prueba.  La producción de zona es compatible con el lote anterior.

     14.  Suspensión de Esporas

     Use suspensión comercialmente preparada de Bacillus stearothermophilus var. calidolactis o prepárela en el laboratorio.  Prueba para determinar inóculo apropiado para placas de ensayo   (1 M/ml a 64°C) por medio de preparación, siembra e incubación, por 24 horas a la temperatura habitual de prueba, 3 placas por dilución de una serie de diluciones de la suspensión de esporas.  Promedie la cuenta de las 3 placas para la dilución, la que debe tener 25-250 colonias por placa.  Multiplique por el factor apropiado de dilución, para obtener el número de esporas por ml de suspensión stock.  Diluya la suspensión stock, si es necesario.

     15.  Cajas petri

     Cajas de plástico o de vidrio de fondo plano comprimido.  De preferencia de 100 x 15 mm.

     16.  Matraces Erlenmeyer (300 ml)

     17.  Solución salina isotónica

     Disuelva 9.0 g de NaCl en agua MS y diluya a un litro.  Esterilice.

     18.  Calibrador Vernier (legible en 0.1 mm)

B.Preparación en el laboratorio de la suspensión de esporas
     Se pueden obtener cultivos de Bacillus stearothermophilus var. calidolactis (ATCC 10149) en la Colección Americana de Cultivos Típicos, 12301 Parklawn Drive, Rockville, MD 20852.  Manténgase en agar de soya de tripticasa (punto A2), sepárese y transfiérase cada semana.  Prepare la suspensión de esporas como sigue:

     1.  Incube tres matraces Erlenmeyer de 300 ml cada uno, conteniendo 150 ml de caldo de soya de tripticasa (punto A1) con una hazada de microorganismos.

     2.  Incube los frascos a 64 ± 2°C.

     3.  Periódicamente haga una tinción de esporas, para determinar la intensidad en la esporulación.  Cuando ésta sea suficiente (cerca del 80%, normalmente en 72 horas), centrifugue las células 15 minutos a 5000 rpm.

     4.  Decante el sobrenadante, suspenda las células en solución salina (punto A17) y centrifugue; repita.

     5.  Después de desechar el sobrenadante del lavado final, suspenda las células en 30 ml de dilución salina (punto A17) y almacene de 0-4.4°C.

     6.  La suspensión de esporas permanecerá viable por 6-8 meses. 

C. Preparación de la Placa de Ensayo
     1.  Inocule agar indicador PM (punto A3) enfriado a 64°C con el número apropiado de esporas.

     2.  Mezcle bien, pero evite incorporar burbujas de aire.

     3.  Pipetee 6 ml del agar inoculado dentro de cajas petri (punto A15) o la cantidad apropiada en otras placas de tamaño adecuado.

     4.  Permita que el agar se solidifique sobre una superficie plana.

     5.  Use placas frescas o almacenadas en bolsas de plástico de 0-4.4°C.

     6.  Las placas deben usarse dentro de los 5 días de su preparación.

D.   Discos de Control
     1.  Use control positivo (punto A5).

     2.  O use control positivo comercial (punto A6).

     3.  Prepare los discos de control diariamente.

E.   Ensayo
     1.  Procedimiento de laboratorio, vigilancia.

         a. Mezcle la muestra completamente.

         b. Con pinzas limpias y secas remueva el disco del contenedor y toque el borde de la superficie de la muestra, permita que se llene por acción capilar.

         c. Drene el exceso de leche, tocando el disco con la superficie interna del recipiente con muestra o con la tapa de la caja petri.

         d. Inmediatamente coloque el disco en la superficie del agar, presione suavemente con los pinzas, para asegurar un buen contacto.    

         e. Identifique cada disco o la sección en la cual se coloca.

         f. Coloque un disco de control que contenga 0.008 unidades/ml en cada placa.  Varíe la colocación del disco de control en las placas en una serie.

         g. Invierta la placa e incube a 64 ± 2°C hasta que zonas de inhibición bien definidas se obtengan con 0.008 unidades/ml de control.

         h. Examine los discos para zonas claras o de inhibición, que indican la presencia de substancias inhibitorias.

         i. Mida el diámetro de cada zona de inhibición a la cercanía de 0.1 mm con un calibrador y registre los datos.

         j. Confirme la presencia de inhibidores.

     2.  Procedimiento de Laboratorio-Confirmación.

         a. Caliente las muestras de la prueba a 82°C por aproximadamente 2 minutos.

         b. Enfríe rápidamente a temperatura ambiente.

         c. Mezcle la muestra por completo.

         d. Con pinzas limpias y secas remueva el disco del contenedor y toque el borde de la superficie de la muestra, permita que se llene por acción capilar.  También llene discos impregnados con penicilinasa; o añada 0.05 ml de penicilinasa a 5 ml de muestra calentada y llene los discos.

         e. Drene el exceso de leche, tocando con el disco la superficie interna del recipiente con muestra o en la tapa de la caja petri.

         f. Inmediatamente coloque cada disco en la superficie del agar, presionando suavemente con las pinzas, para asegurar un contacto apropiado.

         g. Identifique cada disco o lugar en el cual es colocado.

         h. Coloque un disco de control que contenga 0.008 unidades/ml en cada placa.  También coloque un disco impregnado con penicilinasa llenado con control positivo o bien, un disco "blanco"

llenado con penicilinasa tratada con control positivo (0.05 ml de penicilinasa a 5 ml de control positivo) en una placa.

         i. Invierta las placas e incube a 64 ± 2°C hasta que se obtengan zonas de inhibición bien definidas con 0.008 unidades/ml de control.

         j. Examine los discos para zonas claras de inhibición, que indican la presencian de substancias inhibidoras.

         k. Mida el diámetro de cada zona de inhibición a la cercanía de 0.1 mm con calibrador y registre los resultados.

     F.Reporte   

     1.  Reporte la presencia de inhibidor en mm sólo en muestras de leche calentadas.

     2.  Reporte residuo de beta-lactano sólo cuando se demuestre.

     3.  Si otro inhibidor que no sea beta-lactano se demuestra, repórtese como otro inhibidor (OI).

     4.  Si ambos residuos de beta-lactano y otro inhibidor son demostrados, repórtese como residuo de beta-lactano y otro inhibidor (OI).

     5.  Reporte la ausencia de inhibidor como No Encontrado o Negativo.
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                            APENDICE H
            PROCEDIMIENTOS Y EQUIPO DE PASTEURIZACION
     I. PASTEURIZACION HTST

     OPERACION DE SISTEMAS HTST
     La pasteurización HTST se ha vuelto importante en la industria lechera, debido a la eficiencia opertoria que aporta.  Operadas apropiadamente, estas unidades permiten un gran volumen de producción en un mínimo de espacio de proceso.

     La habilidad de los pasteurizadores HTST, para asegurar un producto terminado seguro, reside en la confiabilidad de la relación tiempo-temperatura-presión, que debe prevalecer siempre que el sistema esté en operación.  Es importante que el operador de la planta entienda el proceso HTST, para poder mantener la vigilancia adecuada sobre el equipo.  El patrón de flujo básico se describe a continuación:

     1.  Leche cruda fría, en un tanque de nivel constante como suministro, es succionada dentro de la sección del regenerador del pasteurizador HTST.

NOTA.- Algunos operadores prefieren eludir el regenerador al arranque del proceso.  Bajo este sistema, la leche cruda fría es succionada a través de la bomba medidora, hacia adentro de la sección de calentamiento.  Las etapas que restan son realizadas sin ninguna excepción.  Este arreglo para desvío facilita y acelera la operación de arranque.  Después de que se ha establecido el flujo delantero en el aparato de desviación de flujo, el desvío, que puede ser controlado manual o automáticamente, se deja de usar y la leche cruda fluye a través del regenerador.  Una segunda técnica de arranque involucra el uso de una solución saneadora a 77°C (170°F).  Esta es pasada a través de toda la unidad, seguida inmediatamente por la leche.  Ocurre una dilución de la primera leche; sin embargo, debe tenerse cuidado de evitar el envasado de esa forma de leche.

     2.  En la sección del regenerador la leche cruda fría es calentada por la leche caliente pasteurizada, que fluye a contracorriente en el lado opuesto de la superficie de la placa delgada de acero inoxidable.

     3.  La leche cruda todavía bajo succión, pasa a través de una bomba medidora de desplazamiento positivo, que la manda bajo presión, a través del resto del sistema de pasteurización HTST.

     4.  La leche cruda es bombeada a través de la sección de calentamiento, donde agua caliente o vapor en el lado opuesto de la superficie de la placa delgada de acero inoxidable, calienta la leche, a una temperatura de por lo menos 72°C (161°F).

     5.  La leche, a temperatura de pasteurización y bajo presión, fluye a través del tubo de retención, donde es mantenida por lo menos 15 segundos.  (La velocidad máxima de la leche a través del tubo de retención está gobernada por la velocidad de la bomba medidora, el diámetro y la longitud del tubo y la superficie de fricción).

     6.  Después de pasar por los bulbos sensitivos de un termómetro indicador y un controlador/registrador, la leche pasa dentro del sistema de desviación de flujo, el que automáticamente asume una posición de flujo delantero, si la leche pasa por el bulbo del controlador/registrador a la temperatura de corte colocada (ejemplo, 72°C (161°F)).

     7.  La leche calentada inadecuadamente fluye a través de la

línea de desviación de flujo, de regreso al tanque de suministro de nivel constante de leche cruda.     

     8.  La leche calentada apropiadamente fluye a través de la línea de flujo delantero hacia la sección del regenerador de leche pasteurizada, donde sirve para calentar la leche cruda fría y en consecuencia, es enfriada.

     9.  La leche todavía caliente pasa a la sección de enfriamiento, donde un refrigerante en el lado opuesto de la superficie de la placa delgada de acero inoxidable, reduce su temperatura a 4°C (40° F) o menos.

     10.  La leche pasteurizada fría pasa entonces a un tanque de 

almacenamiento, una tina o espera ser envasada.

    PASTEURIZADORES HTST QUE EMPLEAN REGENERADORES LECHE-A-LECHE
               CON AMBOS LADOS CERRADOS A LA ATMOSFERA
     El Artículo 16p(C) de la Sección 7 establece los estándares para los regeneradores.  Estos estándares aseguran que la leche cruda siempre tendrá una menor presión que la leche pasteurizada para prevenir la contaminación de ésta, en el caso de que pudiera desarrollarse un flujo por el metal o las juntas que separan una y otra de las leches.  Una explicación de las especificaciones de los regeneradores se da en seguida.

     Durante una operación normal (por ejemplo, mientras está funcionando la bomba medidora), la leche cruda será succionada por el regenerador, a presión subatmosférica.  La leche pasteurizada en el regenerador leche-a-leche estará por encima de la presión atmosférica.  La presión diferencial requerida se asegurará cuando no haya ningún artefacto que promueva el flujo corriente abajo del lado de la leche pasteurizada del regenerador y que succione la leche pasteurizada a través del regenerador y la leche pasteurizada corriente abajo del mismo, alcance cuando menos 30  centímetros (1 pié de elevación) por encima del nivel máximo de la leche cruda corriente abajo del tanque de nivel constante y esté abierta a la atmósfera, a ésta o a mayor elevación, como lo requiere el Artículo 16p(D)2.

     Durante una falla de energía o "paro" (por ejemplo, cuando la bomba medidora se detiene), la leche cruda en el regenerador será retenida bajo succión, excepto que esta succión se vaya liberando gradualmente por la posible entrada de aire jalado a través de los empaques de las placas del regenerador, debido a la mayor presión atmosférica de afuera.  Con un regenerador de drenado libre, como lo requiere el Artículo 16p(D)7, el nivel de leche cruda en el regenerador puede caer lentamente, dependiendo de la fuerza con que estén unidos los empaques, hasta que finalmente lo haga por debajo del nivel de las placas al nivel del producto en el tanque de suministro de leche cruda.  Sin embargo, bajo estas condiciones cualquier leche que permanezca en el regenerador, estará a una presión sub-atmosférica.

     Durante una interrupción, la leche pasteurizada en el regenerador es mantenida a presión atmosférica o por arriba, debido a que alcanza la elevación requerida del Artículo 16p(D)2.  Una presión mayor a la atmosférica es mantenida cuando el nivel de leche pasteurizada está en o por encima de la elevación requerida y una pérdida de presión, debido a la succión, está prevenida por la prohibición de una bomba corriente abajo.

     Cualquier reflujo de leche a través del aparato desviador de flujo, durante un paro de la bomba, tiende a reducir la presión en el lado de la leche pasteurizada del regenerador.  No puede ser colocada una válvula de desviación de flujo para prevenir el reflujo en dichas circunstancias, porque durante unos pocos minutos después de que ocurre el paro de la bomba, la leche está todavía a una temperatura lo suficientemente alta como para mantener la válvula en posición de flujo delantero.  Concordando con las previsiones de los Artículos 16p(D)2 y 3; sin embargo, si asegurara

un apropiado diferencial de presión en el regenerador.

     Al principio de una corrida, a partir del momento en que la leche cruda o el agua es succionada a través de regenerador, hasta que la leche pasteurizada o el agua alcanza la elevación especificada en el Artículo 16p(D)2, el lado de la leche 

pasteurizada en el regenerador está a presión atmosférica o mayor.  Aún si la bomba medidora se detuviera durante este período, la presión en el lado de la leche pasteurizada del regenerador sería mayor que la presión subatmosférica en el lado de la leche cruda.  Esto debe asegurarse en cumplimiento de los Artículos 16p(D)2 y 3, en tanto cualquier leche cruda permanezca en el regenerador.

     Cuando una bomba de refuerzo para leche cruda es incorporada al sistema HTST, el Artículo 16p(D)5 requiere, en parte, medios automáticos que deben asegurar, en todo momento, la presión diferencial requerida entre leche cruda y la pasteurizada en el regenerador, antes de que la bomba de refuerzo pueda operarse.  El control más comunmente usado para lograr esto, es un interruptor sanitario de presión, instalado en o corriente abajo de la salida de leche pasteurizada del regenerador.  El interruptor de presión es ajustado para energizar la bomba de refuerzo, sólo después de que la presión de la leche pasteurizada en el regenerador excede, cuando menos, los 0.07 kPa (1 libra por pulgada cuadrada), a la presión máxima de operación desarrollada por la bomba de refuerzo

     El ajuste y verificación del interruptor de presión, usado para controlar la operación adecuada de la bomba de refuerzo para leche cruda, se describen en el Apéndice I, Prueba 9, 1, P. 306.

     Como un control alternativo al uso de interruptores de presión, los relevadores de retardo de tiempo ajustables, en conjunto con cabezas hidrostáticas, han sido usados efectivamente en sistemas HTST equipados con bombas de refuerzo para leche de capacidad relativamente baja.  Dichos aparatos proveen un lapso de tiempo predeterminado, entre el momento en que el aparato de desviación de flujo asume la posición de flujo delantero y el momento en que la bomba de refuerzo es energizada.  El lapso de tiempo requerido es aquel que necesita el flujo delantero de leche para pasar a través del regenerador y el enfriador y alcanzar la altura suficiente por encima de la salida de la bomba de refuerzo, de modo que provea una presión de por lo menos de 0.07 kPa (1 libra), o mayor, que la presión máxima desarrollada por dicha bomba. La tubería de leche pasteurizada debe estar abierta a la atmósfera en o por encima de la altura vertical necesaria.

     El ajuste y verificación del relevador de retardo de tiempo y de la cabeza hidrostática, usados para controlar la operación adecuada de la bomba de refuerzo, para leche cruda, se describen en el Apendice I prueba 9,2, página 308.

             SISTEMAS DE TIEMPO BASADOS EN MEDIDORES DE      

             FLUJO MAGNETICOS PARA PASTEURIZADORES HTST
     Desarrollos recientes en el diseño de sistemas de pasteurización HTST han introducido el uso de sistemas de tiempo, basados en medidores de flujo magnéticos con bombas centrífugas, en reemplazo de las bombas medidoras de desplazamiento positivo.

     Estos sistemas son de dos tipos básicos:

     1.  Aquéllos que emplean una bomba centrífuga de velocidad constante y una válvula de control; o

     2.  Aquéllos que emplean un control de velocidad de motor de frecuencia variable A-C, para la bomba centrífuga.

     Los Artículos 16p(B)2(f) de la Sección 7 especifican sus usos apropiados; éstos cumplen las siguientes especificaciones de diseño, instalación y uso.

     COMPONENTES.- Los sistemas de tiempo basados en medidores de flujo magnéticos deben consistir de los siguientes componentes:

     1.  Un medidor de flujo magnético sanitario que ha sido revisado por USPHS/FDA o uno de igual exactitud y confiabilidad, que produzca seis (6) medidas consecutivas de tiempo de retención dentro de 0.5 segundos una de otra.

     2.  Convertidores confiables de señales eléctricas y/o de aire al modo apropiado para la operación del sistema.

     3.  Un registrador de flujo confiable, capaz de medirlo en el punto de alarma fijado de flujo y también cuando menos 19 litros (5 galones) por minuto, mayor que el flujo de alarma fijado con respecto al volumen de flujo.

     4.  Una alarma de flujo, con un punto ajustable de fijación deberá estar instalada con el sistema, el que causará automáticamente que el aparato de desviación de flujo se mueva a la posición de flujo desviado cuando exista un volumen excesivo de flujo que ocasione que el tiempo de retención del producto sea menor que el tiempo de retención legal para el proceso de pasteurización que se está usando.  La alarma de flujo debe ser probada por la agencia reguladora, de acuerdo a los procedimientos del Apéndice I,  Prueba 11, 2, A y B (P. 319), con la frecuencia especificada.  El ajuste del flujo de alarma debe ser sellado.

     5.  Debe instalarse una alarma de pérdida de señal con el sistema que automáticamente causará pérdida de señal del medidor.  Las previsiones de pérdida de señal deben ser probadas por la agencia reguladora, de acuerdo con el Apéndice I, Prueba 11, 2, C, página 319, con la frecuencia especificada.  La instalación de pérdida de señal deberá estar sellada.

     6.  Cuando el volumen de flujo legal ha sido restablecido, después de un volumen de flujo excesivo, debe instalarse un retardador de tiempo que prevenga que el aparato de desviación de flujo asuma la posición de flujo delantero, hasta que haya sido restablecido un flujo legal continuo de por lo menos 15 segundos (leche) o 25 segundos (mezcla congelada para postre).  El retardador de tiempo deberá ser probado por la agencia reguladora y si éste es del tipo ajustable, deberá ser sellado.                    
     7.  Cuando se usa una bomba centrífuga de velocidad constante, deberá utilizarse una válvula sanitaria de control, con cierre de resorte, que controle el volumen de flujo de producto, a través del sistema HTST.

     8.  Cuando se usa un control de velocidad de motor de frecuencia variable A-C en la bomba medidora centrífuga-centrífuga, la válvula de control ya no se necesita, ya que el volumen de flujo de producto a través del sistema es controlado por una señal alimentada desde el medidor de flujo magnético al controlador el cual, en su momento, varía la frecuencia A-C del motor de la bomba, lo que hace controlar el volumen de flujo a través del sistema.  Con este sistema de frecuencia variable A-C se necesita usar una válvula check sanitaria, para producto en la tubería sanitaria de leche, para prevenir una presión positiva en el lado de leche cruda del regenerador, en el caso de que ocurra una falla en la energía, un paro o una desviación de flujo.

     9.  Cuando se usa un regenerador en sistemas muy largos, será necesario eludir al regenerador durante el arranque y cuando el aparato de desviación de flujo esté colocado en posición de flujo desviado.  Debe tenerse cuidado en el diseño de dicho sistema de desviación (by-pass), de modo que no existan callejones sin salida.  Un callejón puede permitirle al producto permanecer por largos períodos de tiempo a temperatura ambiente y propiciar el crecimiento bacteriano en el producto.  También debe tenerse cuidado con esos sistemas de paso y todas las válvulas usadas en ello, para que el producto de leche cruda no quede atrapado bajo presión en las placas del regenerador de producto crudo y que tampoco tenga un libre drenado de regreso hacia el tanque de nivel constante, cuando ocurran fallas o paros.

     10.  La mayoría de los sistemas utilizará un aparato de desviación de flujo de doble vástago y la bomba centrífuga, durante el ciclo de limpieza CIP.  Deben aplicarse todos los controles de 

salud pública requeridos para estos sistemas.  Cuando se coloca en posición CIP, el aparato de desviación de flujo debe moverse a la posición de flujo desviado y debe permanecer en esta posición por lo menos durante 10 minutos sin tomar en cuenta la temperatura, y la bomba de refuerzo no podrá trabajar durante estos 10 minutos en el retraso de tiempo.

     11.  Todos los sistemas deberán diseñarse, instalarse y operarse de modo que todas las pruebas aplicables requeridas por la Sección 7, Artículo 16p(E) (Vea Apéndice I, páginas 287 a 342), puedan ser realizadas por la agencia reguladora.  Dondequiera que puedan hacerse cambios o ajustes a estos aparatos o controles, deberán colocarse sellos apropiados después de probarlos, de modo que no puedan hacerse modificaciones sin ser detectadas.

     12.  Excepto para los requisitos directamente relacionados con la presencia física de la bomba medidora, todos los demás requisitos del Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A, son aplicables.

     COLOCACION DE LOS COMPONENTES.- Los componentes individuales de los sistemas de tiempo basados en medidores de flujo magnéticos, deberán cumplir con los siguientes requisitos de colocación:

     1.  La bomba centrífuga deberá localizarse corriente abajo de la sección de leche cruda del regenerador, si éste es utilizado.

     2.  El medidor de flujo magnético deberá instalarse corriente abajo de la bomba centrífuga.  No deberá haber ningún componente que promueva el flujo de producto entre la bomba centrífuga y el medidor.

     3.  La válvula de control usada con la bomba centrífuga de velocidad constante deberá estar localizada corriente abajo del medidor de flujo magnético.

     4.  La bomba centrífuga, el medidor de flujo magnético, la válvula de control, cuando se usan en sistemas con bomba centrífuga de velocidad constante y la válvula check sanitaria de producto, cuando se usa con el sistema de control de velocidad de motor de frecuencia variable A-C, deben estar colocados corriente arriba de la entrada del tubo de retención.

     5.  Todos los aparatos promotores de flujoque se encuentren corriente arriba del aparato de desviación de flujo, como la bomba medidora centrífuga (de velocidad constante o de frecuencia variable A-C), bomba de impulso ascendente, bomba de empaque, separadores y clarificadores, deberán estar apropiadamente 

intercableados con el aparato de desviación de flujo, de modo que puedan operarse y producir flujo a través del sistema a temperaturas sublegales, sólo cuando el aparato de desviación de flujo esté en posición completa de desvío, cuando se está corriendo un producto.  Los separadoresy clarificadores que continuan operando después de cortar la corriente que los alimenta, deben estar conectados automáticamente para salir del sistema por medio de válvulas seguras contra fallas, de modo que sean incapaces de producir flujo.

     6.  No debe haber producto entrando o saliendo del sistema (por ejemplo, crema o descremado del separador u otros componentes del producto), entre la bomba centrífuga y el aparato de desviación de flujo.                 

     7.  El aparato de desviación de flujo debe estar instalado de modo que el producto esté en contacto con ambos electrodos en todo momento, cuando haya flujo a través del sistema.  Esto puede lograrse más fácilmente si se coloca el tubo de flujo del medidor de flujo magnético en posición vertical, con la dirección del flujo de abajo hacia arriba.  Sin embargo, la posición horizontal es aceptable cuando se tomas otras precauciones, para asegurar que ambos electrodos estén en contacto con el producto.  No deben colocarse en una línea horizontal tan alta que permita sólo un llenado parcial que pueda atrapar aire.

     8.  El medidor de flujo magnético debe estar entubado de tal manera, que existan al menos 10 diámetros de tubería recta, corriente arriba o abajo del centro del medidor, antes de un codo o antes de que tenga lugar un cambio de dirección.  Las Figuras 31 y 32 son diagramas esquemáticos de dos sistemas típicos de tiempo, basados en medidores de flujo magnético, los que ilustran la colocación apropiada de los componentes.

           II. AIRE A PRESION-SUPERFICIES DE CONTACTO CON

                      LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

                               MATERIAL
     Medios de Filtración.- Los filtros de la entrada de aire y de las tuberías deben consistir de fibra de vidrio, franela de algodón, metal hilado, material electrostático u otro medio filtrante equivalente, aceptable, que no estén descubiertos y que no liberen al aire substancias volátiles venenosas, o que puedan impartirle cualquier sabor u olor al producto.

     Los medios filtrantes desechables consisten de franela de algodón, franela de lana, metal hilado, tejido no tramados, fibra de algodón absorbente U.S.P o materiales inorgánicos adecuados, los que bajo condiciones de uso no sean venenosos o no queden descubiertos.  El químico que une al material contenido en el medio filtrante debe ser no venenoso, no volátil e insoluble, bajo todas las circunstancias de uso.  Los medios desechables no serán lavados y reusados.  

     Desempeño de los Filtros.- La eficacia de los filtros de entrada deberá ser, cuando menos del 50%, como lo mide el método de "Mancha de Polvo"(a*), de la Oficina Nacional de Estándares, usando polvo atmosférico como el aerosol de prueba.

     La eficacia de los filtros de aire para tubería, así como los filtros desechables, debe ser cuando menos del 50%, medida por la prueba DOP (niebla Dioctil 1-ftalato).(b*)

     Tubería.- La tubería de distribución de aire, juntas y empaques entre el filtro terminal y cualquier superficie de contacto con el producto, deberán ser tipo para leche y sanitaria, excepto donde el equipo de compresión es de tipo abanico o de corriente.  Cuando el aire se usa para operaciones como la remoción de los contenedores de sus mandriles, se pueden usar otros materiales no venenosos.

                      FABRICACION E INSTALACION
     Equipo de Suministro de Aire.- El equipo de compresión debe estar diseñado para evitar la contaminación del aire con vapores y humos de lubricantes.  El aire libre de aceite puede producirse por uno de los siguientes métodos o su equivalente:

     1.  El uso de un compresor de pistón con anillo de carbón.

     2.  El uso de un compresor lubricado con aceite, provisto con un efectivo sistema para remover cualquier vapor de aceite, por medio del enfriamiento del aire comprimido.

     3.  Sopladores lubricados con agua o no lubricados.

     El aire deberá ser tomado de un espacio limpio o del aire exterior, relativamente limpio y deberá pasar a través del filtro corriente arriba del equipo de compresión.  Estos filtros deberán licalizarse y construirse de tal modo, que sean fácilmente accesibles para su revisión y el medio filtrante debe ser de tipo 

removible, para poder limpiarse o cambiarse.  El filtro debe estar protegido contra el clima, drenaje, agua, salpicaduras de producto y daños físicos.

     Equipo para Remover Humedad.- Si es necesario enfriar el aire comprimido, debe instalarse un dispositivo deshidratante, entre el compresor y el tanque de almacenamiento de aire, con el objeto de eliminar la humedad del aire comprimido.

     Trampas para Filtros y Humedad.- Los filtros deben estar construidos de modo que aseguren el paso efectivo del aire, sólo a través del medio filtrante.

     El aire bajo presión deberá pasar a través de un filtro libre de aceite y una trampa de humedad, para remover los sólidos y los líquidos de éste.  El filtro y la trampa deberán localizarse en la tubería de aire, corriente abajo del equipo de compresión y del 

tanque de aire, si es que se usa.  Los filtros para tubería de aire y las trampas de humedad, corriente abajo del equipo de compresión, no serán requeridos cuando el equipo de compresión sea de tipo abanico o soplador.

     Un medio filtrante desechable deberá estar colocado en las tuberías de aire sanitarias, corriente arriba, y lo más cerca posible de cada punto de aplicación del aire o uso final de éste.

     Tubería de aire.- La tubería de aire, desde el equipo de compresión hasta el filtro y la trampa de humedad, deberán ser de fácil drenado.

     Una válvula check de producto de diseño sanitario, deberá estar instalada en la tubería de aire, corriente abajo del medio filtrante desechable, para prevenir reflujo de producto dentro de la tubería de aire, excepto que ésta no se requiera si la tubería de aire entra a la zona de producto, desde un punto más alto que el nivel de rebase de producto, el cual está abierto a la atmósfera.

     Los requisitos de esta sección no se aplican cuando el equipo de compresión es de tipo abanico o soplador.  Vea las ilustraciones que muestran varios sistemas de aire.

NOTA.- Para detalles adicionales, ver 3A Prácticas Aceptadas para Suministrar Aire Bajo Presión en Contacto con Leche, Productos Lácteos y Superficies de Contacto con Producto.                        
          III. VALOR CULINARIO- LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS  

     Los siguientes métodos y procedimientos proveerán vapor de calidad culinaria, para su uso en el procesamiento de leche y productos lácteos.

            FUENTES DE AGUA DE ALIMENTACION A LA CALDERA

     Será usada agua potable o suministros de agua aceptables por la agencia reguladora.

                TRATAMIENTO DEL AGUA PARA ALIMENTACION
     Las aguas para alimentación podrán ser tratadas, si es necesario, para un cuidado adecuado de la caldera y una apropiada operación.  El tratamiento y control del agua para alimentación a la caldera deberán ser bajo la supervisión de personal entrenado o una firma especializada en el acondicionamiento de agua industrial.  Dicho personal deberá ser informado de que el vapor será usado para propósitos culinarios.  Un pre-tratamiento de las aguas de alimentación para las calderas o los sistemas generadores de vapor para reducir la dureza del agua, antes de que entre a estos equipos, por medio de un intercambio de iones u otro procedimiento aceptable, es preferible que adicionarle compuestos acondicionantes a las aguas de las calderas.  Sólo los compuestos que cumplan con la Sección 173.310 del Título 21 del Código de Regulaciones Federales, podrán ser usados para prevenir la corrosión y escamado de las calderas o para facilitar la remoción de depósitos.

     No deberán usarse cantidades mayores de compuestos para tratamiento de aguas de caldera, que las mínimas necesarias para controlar el escamado u otro propósito de tratamiento.  No deberá usarse mayor cantidad de vapor de la necesaria en el tratamiento y/o pasteurización de leche y productos lácteos.

     Deberìa ser notado que el tanino, que es añadido con frecuencia al agua de la caldera para facilitar la remosión de depósitos mientras no está funcionando, se ha reportado que incrementa los problemas de olor y por tanto, deberá ser usado con precaución.

     Los compuestos para caldera que contienen ciclohexilamina, morfolina, octadecilamina, dietilaminoetanol, nitrilotriacetato trisódico e hidrazina no deben ser permitidos para el uso en vapor, en contacto con leche y productos lácteos.

                      OPERACION DE LA CALDERA
     Un suministro de vapor limpio, seco y saturado es necesario para la correcta operación del equipo.  Las calderas y el equipo de generación de vapor deben ser operados de tal manera que prevenga espumado, encostrado, acarreo y excesiva entrada de agua de caldera dentro del vapor.  El acarreo de aditivos de agua de caldera puede resultar en la producción de malos sabores en la leche.  Las instrucciones del productor, concernientes al nivel de agua recomendado y de descanso, deberán ser consultadas y seguidas rigurosamente.  El apagado de la caldera deberá ser vigilado cuidadosamente, de modo de evitar espumado y una sobreconcentración de sólidos en el agua de la caldera.  Se recomienda hacer un análisis periódico de las muestras del condensado.  Dichas muestras deberán tomarse de la línea, entre el equipo de separación final de vapor y el punto de introducción del mismo en el producto.

                        ENSAMBLES DE TUBERIA
     Los ensambles de tubería para infusión o inyección de vapor se muestran en las Figuras 38 y 39. 

     Son aceptables otros ensambles que aseguren un vapor limpio,

seco y saturado.       
            IV. ESPECIFICACIONES DE LOS TERMOMETROS
      TERMOMETROS INDICADORES PARA PASTEURIZADORES POR LOTE
     Son operados con mercurio, lectura directa; contenidos en una cubierta resistente a la corrosión, que lo proteja contra roturas y permita una observación fácil de la columna y de la escala; llenados con mercurio, nitrógeno u otro gas adecuado.

     Amplificación de la Columna de Mercurio.- Para una anchura aparente de no menos de 1.6 mm (0.0625 de pulgada).

     Escala.- Deberá tener un tramo no menor a 14°C (25°F), incluyendo la temperatura de pasteurización más o menos 3°C (5°F); graduados en divisiones de 0.5°C (1°F), con no más de 9°C (16°F) por pulgada de tramo; protegidos contra daños a 105°C (220°F).  Con tal de que, en pasteurizadores por lotes usados nada más para pasteurizar por 30 minutos productos lácteos a temperaturas mayores a 71°C (160°F), podrán usarse termómetros indicadores con graduación de escala de 1°C (2°F), con no más de 6°C/cm (28°F/pulgada) de tramo.

     Exactitud.- Dentro de 0.2°C (0.5°F), más o menos, por tramo de escala especificada.  Con tal de que,  en pasteurizadores por lotes usados únicamente para 30 minutos de pasteurización de productos lácteos a temperaturas arriba de 71°C (160°F), los  termómetros indicadores deberán tener una exactitud dentro de los 0.5°C (1°F) más o menos.  (Apéndice I, Prueba 1, P. 287).

      Ajuste de Vástagos Sumergidos.- Asiento de alta presión contra la pared interna del soporte; sin filetes expuestos a la leche; colocación del asiento que cumpla con el Estándar Sanitario 3A para accesorios tipo pared u otro accesorio sanitario equivalente.

     Bulbo.- Corning normal o vidrio termométrico equivalente, adecuado.

              TERMOMETROS INDICADORES LOCALIZADOS EN LAS                                 TUBERIAS DE PASTEURIZACION

     Tipos.- Operados con mercurio; lectura directa; contenidos en una cubierta resistente a la corrosión, que lo proteja contra roturas y permita una observación fácil de la columna y de la escala; llenados con mercurio, nitrógeno u otro gas adecuado.  Con tal de que, otros tipos operados con mercurio puedan ser usados cuando han sido: (1) Reconocidos por la Administración de Alimentos y Medicamentos ser igualmente seguros a fallas, exactos, confiables y que cumplan con las especificaciones de escala y respuesta termométrica y (2) que han sido aprobados por la agencia reguladora.

     Escala.- Debe tener un tramo no menor a 14°C (25°F), incluyendo la temperatura de pasteurización, mas o menos 0.25°C 

(5°F) de división, con no más de 4°C (8°F) por 25 mm (1 pulgada) de escala; protegidos contra daños a 105°C (220°F) y en el caso de termómetros usados en sistemas HTST, protegidos contra daños a 149°C (300°F).

     Exactitud.- Dentro de 0.2°C (0.5°F) más o menos, a todo lo largo del tramo de escala especificada. (Apéndice I, Prueba 1, P.  287).
     Ajuste del Vástago.- Asiento de alta presión contra la pared interior del tubo de ajuste; sin filetes expuestos a la leche; distancia desde el lado inferior del anillo protector hasta el tope de la porción sensitiva del bulbo, no menor a 76 mm (3 pulgadas). 
     Respuesta Termométrica.- Cuando el termómetro está a temperatura ambiente y es sumergido en un baño de agua bien agitada a 11°C (19°F) o menos, por arriba de la temperatura de pasteurización; el tiempo para que se incremente la lectura de la temperatura del baño de agua, menos 11°C (19°F), a la temperatura del baño de agua menos 4°C (7°F), no deberá exceder de 4 segundos. (Apéndice I, Prueba 7, P. 302).

     Bulbo.- Corning normal o vidrio termométrico elquivalente, adecuado.

               TERMOMETRO INDICADOR DEL ESPACIO AEREO

                  PARA PASTEURIZADORES POR LOTES

     Tipo.- Operados con mercurio; lectura directa; contenidos en una cubierta resistente a la corrosión, que lo proteja contra roturas y permita una observación fácil de la columna y de la escala; cámara inferior del bulbo no menor a 51 mm (2 pulgadas) y no mayor a 89 mm (3.5 pulgadas) abajo de la parte inferior de la cubierta; llenados con mercurio, nitrógeno un gas equivalente 

adecuado.

     Amplificación de la columna de mercurio,. Para una amplitud aparente no menor a 159 mm (0.0625 de pulgada).

     Escala.- Deben tener un tramo no menor a 14°C (25°F), incluyendo el 66°C (150°F) más menos 3 °C (5°F); graduados en divisiones de no más de 1°C (2°F) con no más de 9°C (16°F) por 25 mm (1 pulgada) de escala, protegidos contra daños a 105°C (220°F).

     Exactitud.- Dentro de 0.5°C (1°F) más o menos a través de toda la escala del tramo (Apéndice I, Prueba 1, p. 289).

     Colocación de los vástagos.- Asiento de alta presión u otro accesorio sanitario adecuado.  Sin filetes (rebabas) expuestos.

           TERMOMETROS REGISTRADORES PARA PASTEURIZADORES

              POR LOTES USANDO TEMPERATURAS MENORES A     

                             71°C (160°F)    

     Cubierta.- A prueba de humedad bajo condiciones normales de operación en plantas de pasteurización.

     Escala.- Debe tener un tramo no menor a 11°C (20°F), incluyendo la temperatura de pasteurización más o menos 3°C (5°F), graduados en divisiones de 0.5°C (1°F) en la escala de temperatura espaciadas en no menos de 1.6 mm (0.0625 pulgadas),entre 60 y 69°C (140-155°F).  Con tal de que, las divisiones de escala de 0.5°C (1°F) espaciadas no menos de 1 mm (0.04 de pulgada) está permitida, la línea de la tinta es suficientemente delgada para que sean fácilmente distinguibles de la línea impresa; graduados en divisiones de escala de tiempo no mayores a 10 minutos; y teniendo un cordón de línea recta de longitud no menor a 6.3 mm (0.25 de pulgada), entre 63 y 66°C (145-150°F).

     Exactitud de temperatura.- Dentro de 0.5°C (1°F), más o menos entre 60 y 69°C (140-155°F).  (Apéndice I, Prueba 2, P. 192). 

     Exactitud de tiempo.- El tiempo transcurrido registrado, como lo indica la rotación de la carta, no debe exceder el tiempo real transcurrido, comparado con un reloj exacto, por un período de por lo menos 30 minutos a la temperatura de pasteurización, los registradores para pasteurizadores por lotes podrán equiparse con relojes operados eléctricamente o con resorte (Apéndice I,

Prueba 3, P. 293).

     Aparato para Fijar el Brazo de la Pluma.- Fácilmente accesible; de ajuste simple.

     Aparato Sensor de Temperatura.- Protegido contra daños a temperaturas de 105°C (220°F).

     Ajuste de los Vástagos Sumergidos.- Asientos de alta presión; contra la pared interna del soporte, sin rebabas expuestas a la leche o productos lácteos; distancia del lado inferior del anillo protector, a la porción sensitiva del bulbo, no menor a 76 mm (3 pulgadas).

     Velocidad de la carta.- Una carta circular deberá hacer una revolución en no más de 12 horas.  Se deberán usar dos cartas si las operaciones se extienden más allá de las 12 horas en un día.  Las cartas circulares deben estar graduadas para un máximo de 12 horas.  Las cartas en forma de tira podrán mostrar un registro continuo por un período de 24 horas.

     Soporte Conductor de la Carta.- El soporte conductor rotatorio de la carta deberá estar provisto con una aguja que perfore la carta, de manera de prevenir rotación fraudulenta.           
           UTILIZANDO TEMPERATURAS MAYORES A 71°C (160°F)
     Los pasteurizadores por lotes usados para únicamente 30 minutos de pasteurización de leche o productos lácteos a temperaturas por arriba de 71°C (160°F), pueden usar termómetros registradores con las siguientes opciones:

     Escala.- Graduados en divisiones de escala de temperatura de 1°C (2°F) espaciada no menos de 1 mm (0.04 pulgadas) entre 65 y 77°C (150-170°F) graduados en divisiones de escala de tiempo de no más de 15 minutos y teniendo un cordón de línea recta de longitud no menor de 6.3 mm (0.25 pulgadas) entre 71 y 77°C

(160-170°F).

     Exactitud de temperatura.- Dentro de 1°C (2°F) más o menos, entre 71 y 77°C 260-170°F).

     Velocidad de la Carta.- Una carta circular debe hacer una revolución en no más de 24 horas y debe estar graduada para un registro máximo de 24 horas.

                  CONTROLADORES/REGISTRADORES PARA 

                     PASTEURIZADORES CONTINUOS   

     Cubierta.- A prueba de humedad, bajo condiciones normales de operación, en plantas de pasteurización.

     Escala.- Debe tener un tramo de no menos de 17°C (30°F), incluyendo la temperatura a la cual la desviación ha sido fijada, más menos 7°C (12°F) graduado en divisiones de escala de temperatura de 0.5°C (1°F), espaciadas no menos de 1.6 mm (0.0625 de pulgada) a la temperatura de desviación, ± 0.5°C 

(1°F).  Con tal de que, las divisiones de escala de temperatura de 0.5°C (1°F) espaciadas no más de 1 mm (0.04 pulgadas) están permitidas cuando la línea de la tinta es suficientemente delgada para ser distinguida de la línea de impresión, graduada en divisiones de escala de tiempo de no más de 15 minutos y teniendo una cuerda equivalente a 15 minutos o una línea recta de longitud no menor a 6.3 mm (0.25 pulgadas) a la temperatura de desviación, más o menos 0.5°C (1°F).

     Exactitud de temperatura.- Dentro de 0.5°C (1°F) más o menos, a la temperatura a la cual el controlador es fijado para desviar ± 3°C (3°F).  (Apéndice I, Prueba 2, P. 291).

     Fuente de Poder de Operación.- Todos los controladores/registradores para pasteurización continua deben estar operados eléctricamente.

     Aparato del Brazo de la Pluma.- Fácilmente accesible; de ajuste simple.

     Pluma y Papel de la Carta.- La pluma diseñada para dar una línea no mayor a 0.07 mm (0.025 pulgadas) de ancho, de mantenimiento sencillo.

     Aparato sensor de Temperatura.- De bulbo, tubo, resorte o termisor, protegidos contra daños a temperatura de 105°C (220°F).  Con tal de que, los aparatos sensores de temperatura de los controladores/registradores usados en sistemas HHST, deben estar protegidos contra daños a temperaturas de 149°C (300°F).

     Ajuste de los Vástagos sumergidos.- Asientos de alta presión contra la pared interna de la tubería; sin filetes expuesto a la leche o productos lácteos; y la colocación desde el lado inferior de la férula a la parte sensitiva del bulbo no menos a 76 mm (3 pulgadas).

     Velocidad de la Carta.- Una carta circular deberá hacer una revolución en no más de 12 horas.  Deberán usarse dos cartas si las operaciones se extienden más allá de las 12 horas en un día.  Las cartas circulares deben estar graduadas para un máximo de 12 horas.  Cartas en forma de tira podrán mostrar un registro continuo en un período de 24 horas.

     Pluma de Frecuencia.- El controlador/registrador deberá estar provisto con un brazo para pluma adicional para registro, en el lado exterior de la carta, para registrar el tiempo en el cual el aparato de desviación de flujo está en flujo delantero, flujo desviado o en posición de detenido.  La línea de tiempo de la carta debe corresponder con el arco de referencia y la pluma de registro debe descansar sobre la línea de tiempo, emparejado al arco de referencia.

     Controlador.- Operado con el mismo sensor que la pluma de registro, pero la respuesta de corte y arranque, independientes del movimiento del brazo de la pluma.

     Ajuste del Controlador.- Mecanismo de ajuste simple a la temperatura de respuesta y diseñado de tal forma, que la temperatura fijada no pueda cambiarse o el controlador no sea manipulado sin que ambas cosas sean detectadas.

     Respuesta Termométrica.- Con el bulbo del controlador/registrador a temperatura ambiente y después inmerso en agua bien agitada o en un baño de aceite a 4°C (7°F) por encima del punto de arranque, el intervalo entre el momento en que el termómetro registrador lea 7°C (12°F) por debajo de la temperatura de arranque y el momento de la energía de arranque no debe ser mayor a 5 segundos. (Apéndice I, Prueba 8, P. 304).  

     Soporte del Conductor de la Carta.- El soporte conductor rotatorio de la carta deberá estar provisto con una aguja que perfore la carta, para evitar rotación fraudulenta.

                  TERMOMETROS INDICADORES USADOS EN
                       TANQUES DE ALMACENAMIENTO
     Rango de la escala.- Debe tener un tramo no menor a 28°C (50°F) que incluya la temperatura normal de almacenamiento, ± 3°C (5°F), con extención de la escala permitida hacia ambos lados de dicha temperatura y graduada en divisiones de no más de 1°C (2°F).

     División de la escala de temperatura.- Espaciada no menos 

de 1.6 mm (0.0625 pulgadas), entre 2-13°C (35-55°F).

     Exactitud.- Dentro de 1°C (2°F) más o menos a lo largo del 

rango espacificado en la escala.

     Ajuste del vástago.- Se emplea un asiento de alta presión u otro ajuste sanitario adecuado. Sin rebabas expuestas.

                    TERMOMETROS REGISTRADORES USADOS

                      EN TANQUES DE ALMACENAMIENTO                
     Cubierta.- A prueba de humedad bajo condiciones normales de operación, en plantas procesadoras.

     Escala.- Debe tener un tramo de escala no menor a 28°C (50°F), incluyendo la temperatura normal de almacenamiento, más menos 3°C (5°F), graduados en divisiones no mayores a 1°C (2°F), espaciada no 

menos de 1 mm (0.04 pulgadas), se permiten cuando la línea de tinta es suficientemente delgada para distinguirse fácilmente de la línea de impresión y graduadas en divisiones de escala de tiempo no mayores a 1 hora, teniendo un cordón de línea recta de longitud no menor a 3.2 mm (0.125 pulgadas) a 5°C (40°F).  La carta debe ser capaz de registrar temperaturas arriba de 83°C (180°F).  (las especificaciones del tramo no se aplican a extensiones más allá de 38°C (100°F).

     Exactitud de Temperatura.- Dentro de 1°C (2°F) más menos entre los límites del rango especificado.

     Fijación del Brazo de la Pluma.- Fácilmente accesible; de ajuste simple.

     Pluma y Papel de la Carta.- Diseñados para dar una línea no mayor a 0.635 mm (0.025 pulgadas) de grueso, ajustada apropiadamente; de fácil mantenimiento.

     Sensor de Temperatura.- Protegido contra daños a 100°C (212°F).

     Ajuste del Vástago.- Asiento de alta presión u otro ajuste sanitario adecuado.  Sin filetes expuestos.

     Velocidad de la Carta.- La carta circular debe hacer una revolución en no más de 7 días y debe estar graduada para un máximo de 7 días de registro.  La carta en forma de tira debe moverse a no menos de 25 mm (1 pulgada) por hora y podrá ser usada continuamente por 1 mes calendario.

                 TERMOMETROS REGISTRADORES EN SISTEMAS   

                         MECANICOS DE LIMPIEZA
     Colocación.- Sensor de temperatura en la línea de retorno de solución corriente abajo del proceso.

     Cubierta.- A prueba de humedad bajo condiciones de operación.

     Escala.- Debe tener un rango desde 16-83°C (160-180°F), con extensiones de escala (permitidas y graduadas) en ambos lados y, en divisiones de la escala de tiempo de no más de 15 minutos.  Arriba de 44°C (110°F), la carta debe estar graduada en divisiones de temperatura de no más de 1°C (2°F), espaciadas no menos de 1 mm (0.04 pulgadas), a condición de que se permita a las divisiones de la escala de temperatura de 1°C (2°F) estar espaciadas a no menos de 1 mm (0.04 pulgadas), cuando la línea de la tinta sea suficientemente angosta para distinguirse de la línea de impresión.

     Exactitud de temperatura.- Dentro de 1°C (2°F) más menos, arriba de 44°C (110°F).

     Aparato Fijador del Brazo de la Pluma.- Fácilmente accesible; de ajuste simple.

     Pluma y Papel de la Carta.- Diseñado para hacer una línea

no mayor a 0.635 mm (0.025 pulgadas) de anchura; de mantenimiento sencillo.

     Sensor de Temperatura.- Protegido contra daños a 100°C (212°F).

     Fijación del Vástago.- Asiento de alta presión contra la pared interior de la tubería; sin filetes expuestos a la solución.

     Velocidad de la Carta.- Las cartas circulares deben hacer una revolución en no más de 24 horas.  Las cartas de tira no deberán moverse menos de 25 mm (1 pulgada) por hora.  Más de un registro de la operación de limpieza no deberá traslaparse en la misma sección de la carta, sea circular o de tira.

                   TERMOMETROS INDICADORES USADOS                                      EN CUARTOS REFRIGERADOS    

     Los termómetros indicadores usados en cuartos refrigerados, donde se almacenan leche o productos lácteos, deberán cumplir las siguientes especificaciones:

     Rango de Escala.- Deben tener un tramo no menor a 28°C (50°F), incluyendo la temperatura normal de almacenamiento, más menos 3°C (5°F) con extensiones de escala en ambos lados, permitidas y graduadas en divisiones no mayores a 1°C (2°F).

     Divisiones de la Escala de Temperatura.- Espaciadas no menos de 1.6 mm (0.0625 pulgadas) entre 0 y 13°C (32-55°F).

     Exactitud.- Dentro de 1°C (2°F) más menos, a través de todo el rango de escala especificado.

                             Referencias

     (a*) Dill, R.S. Un Método de Prueba para Filtros de Aire.  Transacciones de la Sociedad Americana de Ingenieros en Ventilación y Calefacción. 44:379, 1938.

     (b*) Penetración de Humo-DOP y Resistencia al Aire de los Filtros. Estándar Militar No. 282. Sección 102.9.1. Depósito de Suministro Naval. 5801 Tabor Avenue, Philadelphia, Pennsylvania 19120.                                                        

                              APENDICE I.

                      EQUIPO DE PASTEURIZACION Y

                         CONTROLES/PRUEBAS. 

     I. APARATOS DE PRUEBAS, ESPECIFICACIONES
                        TERMOMETRO DE PRUEBA
     Tipo.- De mercurio; de fácil limpieza; con frente plano, esmaltado en la parte posterior; longitud 305 milímetros (12 pulgadas), punto de inmersión esmerilado en el extremo; el mercurio dentro de la cámara de contracción a 0°C (32°F).

     Rango de Escala.- Por lo menos 7°C (12°F) por debajo y 7°C (12°F) por arriba de la temperatura de pasteurización, a la cual se está usando el termómetro de operación, con las extensiones cada lado de la escala permitidas; protegido contra daños a 149°C (300°F).

     Temperatura Representada por la Mínima División de Escala.- 0.1°C (0.2°F).

     Número de grados por 25 Milímetros (1 Pulgada) de Escala.- No más de 4°C (6°F)

     Exactitud.- Más menos 0.1° (0.2°F), dentro del rango de escala especificado.  La exactitud debe ser verificada contra un termómetro calibrado por el National Bureau of Standards.

     Bulbo.- De vidrio Corning normal o un tipo de vidrio con características semejantes, que le hagan adecuado para termómetro.

     Estuche.- Apropiado para proporcionar protección mientras se traslada y cuando no se está utilizando.

                   TERMOMETRO DE USOS MULTIPLES

                         O FINES GENERALES
     Tipo.- De bolsillo; de mercurio.

     Amplificación de la columna de mercurio.- Que muestre una amplitud aparente de no menos 1.6 milímetros (0.0625 de pulgada).

     Rango de Escala.- 1°C (30°F) a 100°C (212°F), con las extensiones permitidas a cada lado.  Protegido contra daños a 105°C (220°F).

     Temperatura Representada por la Mínima División de Escala.- 1°C (2°F) número de grados por pulgada de la escala: no más de 29°C (52°F).

     Exactitud.- De más menos 1°C (30°F) dentro del rango de escala específico.  Verificado periódicamente contra un termómetro de exactitud conocida.

     Estuche.- De metal, provisto con un clip de pluma fuente.

     Bulbo.- De vidrio Corning normal o un tipo de vidrio con características semejantes, que le hagan adecuado para termómetros.

               DISPOSITIVOS DE MEDICION DE CONDUCTIVIDAD
                              ELECTRICA                        

     Tipo.- De puente de Wheatstone, Galvanómetro, Miliamperímetro, manual o automático.                           

     Conductividad.- Capaz de detectar cambios producidos por la adición de 10 ppm de cloruro de sodio, en agua de 100 ppm de dureza.

     Electrodos.- Estándar.

     Instrumentos Automáticos.- Reloj eléctrico, divisiones de tiempo no menores de 0.2 de segundo.

                             CRONOMETRO                 

     Tipo.- De cara abierta, que indique fracciones de segundo.

     Exactitud.- De 0.2 décimas de segundo.

     Manecillas.- De barrido (en caso necesario), que dé una vuelta completa en 60 segundos o menos.

     Escala.- Divisiones no mayores a 0.2 de segundo.

     Control.- De presión en la parte superior o botones para arrancar, parar y poner en ceros.

                      PROCEDIMIENTOS DE PRUEBAS          

     A continuación se proporciona una lista del equipo y las áreas que deben ser sometidas a inspección por una agencia reguladora, así como las referencias correspondientes.  Los resultados de las pruebas deben ser registrados en las formas adecuadas (Ver el Apéndice M, P. 414); éstas deben llenarse de la manera que indique la agencia reguladora.

                             PRUEBA 1

        TERMOMETROS INDICADORES.- EXACTITUD DE TEMPERATURA

     Referencia.- Artículo 16p(E).

     Aplicación.- Para todos los termómetros que se utilizan para medir la temperatura de la leche durante su pasteurización, incluyendo los termómetros del espacio aéreo.

     Frecuencia.- Después de la instalación y cada tres meses, a partir de entonces.

     Criterios.- Dentro de 0.25°C (0.5°F) para los termómetros para pasteurización y dentro de 0.5°C (1°F) para los termómetros ambientales, en un rango de escala específico.

     Aparatos.-

     1.  Termómetro de prueba que reúna las especificaciones del Apéndice I, Parte I.

     2.  Baño María de agua o de aceite y agitador.

     3.  Medios adecuados de calentamiento para el agua o el aceite.

     Método.- Ambos termómetros son expuestos a un medio acuoso u oleoso, a una temperatura uniforme.  La lectura tomada del termómetro indicador se compara con la lectura que ofrece el termómetro de prueba.

     Procedimiento.-

     1.  Prepare 38 litros de agua o aceite (10 galones) en una lata lechera o la misma cantidad de éste último en un baño para aceite y eleve la temperatura de él o (ellos) en un rango de 2°C (3°F) de la temperatura apropiada para pasteurización o la temperatura del espacio aéreo.

     2.  Quite la fuente de calor y agite vigorosamente el baño de agua o de aceite.

     3.  Continúe la agitación.  Inserte el termómetro de prueba para indicar el punto de inmersión durante la prueba.

     4.  Compare las temperaturas de los termómetros y sus respectivas identificaciones o localización.

     5.  Repita la comparación de las lecturas.

     6.  Registre las temperaturas de los termómetros y su identificación o ubicación.

     Acción Correctiva.- No corra la prueba si la columna de mercurio está seccionada o el tubo capilar está roto; en tal situación, el termómetro debe ser devuelto a la fábrica para que sea reparado.  Cuando el termómetro indicador difiera del termómetro de prueba por más de 0.25°C (0.5°F) y el termómetro del espacio aéreo, por más de 0.5°C (1°F), la placa de la escala del 

termómetro indicador debe ajustarse para que concuerde con el termómetro de prueba.  Verifique nuevamente el termómetro después de ajustarlo.

                            PRUEBA 2.   

       TERMOMETROS DE REGISTRO.-EXACTITUD EN LA TEMPERATURA
                   Referencia.- Artículo 16p(e)    

     Aplicación.- Para todos los termómetros registradores y controladores/registradores utilizados para registrar la temperatura de la leche durante la pasteurización.

     Frecuencia.- Después de la instalación, posteriormente cada tres meses y siempre que el juego de plumillas registradoras requiera ajuste.

     Criterios.- Dentro de 0.5°C (1°F) en el rango de escala específico.

     Aparatos.- Termómetro indicador del pasteurizador, previamente verificado contra un termómetro de exactitud conocida, tres recipientes de leche de 38 litros (10 galones) o tinas o contenedores adecuado, agitador, medios apropiados para calentamiento del baño de agua y hielo.

     Método.- El análisis de exactitud para un termómetro de registro implica observar si, habiendo sido previamente calibrada y despúes de someterla a la exposición de agua en ebullición y hielo fundiéndose, la plumilla de registro tiene un retorno dentro de un rango de más menos 0.5°C (1°F) al volver a la temperatura específica del medio en que se calibró.

     Procedimiento.-

     1.  Ajuste la pluma de registro para que lea exactamente la temperatura que proporciona el termómetro indicado, previamente verificado, en el rango de temperatura para el proceso de pasteurización, después de un tiempo de estabilización de 5 minutos a temperatura constante.  El baño de agua debe estar agitado vigorosamente durante el período de estabilización.

     2.  Prepare un baño de agua calentando hasta punto de ebullición y mantenga la temperatura.  Prepare un segundo recipiente con hielo fundiéndose.  Coloque los baños de agua a una distancia considerable de los elementos sensores del registro.

     3.  Sumerja el elemento sensor del registrador en el agua hirviendo durante por lo menos 5 minutos.

     4.  Tenga un recipiente con agua, ajustado al rango de temperatura en que se lleva a cabo la pasteurización.

     5.  Saque el elemento sensor del agua hirviente y sumérjalo en agua a la temperatura del proceso de pasteurización.  Permita que se estabilicen el termómetro indicador y el de registro, durante 5 minutos.  Compare las lecturas en un rango de 0.5°C 1°F) por encima o por debajo de la lectura del termómetro indicador.

     6.  Saque el elemento sensor del baño a temperatura de pasteurización y sumérjalo en el recipiente con hielo, fundiéndose por lo menos por 5 minutos.

     7.  Saque el elemento sensor del agua helada y sumérjalo en agua a la temperatura del proceso de pasteurización utilizado.  Permita que el termómetro indicador y el termómetro de registro se estabilicen por un período de por lo menos 5 minutos.  Compare las lecturas dentro de un rango de más menos 0.5°C (1°F), con respecto al termómetro indicador.

     8.  Registre los resultados.

     Acción Correctiva.- Si la pluma no regresa a un rango de 0.5°C (1°F) de la lectura del termómetro indicador, el termómetro de registro debe ser reparado.

Nota.- Cuando se realice esta prueba para termómetros de registro/control que se utilicen en sistemas de pasteurización HHST, se debe substituir el agua hirviendo por un baño de aceite en el punto 3.  La temperatura del baño de aceite debe ser tal, que el elemento sensor de temperatura del sistema de registrador/controlador sea elevado a una temperatura superior a la que el registrador/controlador sea capaz de percibir.

                              PRUEBA 3.

            TERMOMETROS DE REGISTRO-EXACTITUD EN TIEMPO
                    Referencia.- Artículo 16p(E)

     Aplicación.- Para todos los termómetros de registro y registro/control utilizados para registrar el tiempo de pasteurización.

     Frecuencia.- Después de la instalación y en adelante, por lo menos cada 3 meses.

     Criterios.- El tiempo de pasteurización registrado no debe exceder al tiempo real transcurrido.

     Aparatos.-

     1.  Un reloj graduado con intervalos que no excedan de 1 minuto y una exactitud dentro de 5 minutos por cada 24 horas.

     2.  Dos compases medidores o cualquier otro dispositivo para medir distancias cortas.

     Método.- Comparación del tiempo registrado sobre un período no menor de 30 minutos, con un reloj de exactitud conocida.  Para registradores que utilizan relojes eléctricos, verifique el ciclo en la carátula del reloj contra un ciclo de exactitud conocida, asegúrese de que el reloj se encuentra en condiciones de operación.

     Procedimiento.-

     1.  Determine si el grafico (carta) es apropiada para el registrador. 

     2.  Escribe una marca de referencia en el graficador, justamente en el punto de arranque del período de retención y registre el tiempo.

     3.  Al pasar 30 minutos en el reloj, dibuje una segunda marca a la altura de la plumilla en la gráfica.

     4.  Determine la distancia entre las dos marcas de referencia y compárela con la distancia entre las divisiones en la escala de tiempo de la gráfica registradora, a la misma temperatura.

     5.  Para relojes eléctricos quite la carátula, compare las especificaciones del ciclo en la misma con el ciclo normalmente utilizado.

     6.  Introduzca los resultados en la gráfica, regístrelos y fírmelos.

     Acción Correctiva.- Si el tiempo registrado es incorrecto, el reloj debe ser ajustado o reparado.

                            PRUEBA 4

                     TERMOMETROS DE REGISTO-

           VERIFICACION CONTRA TERMOMETROS INDICADORES 

     Referencia.- Artículo 16p(D)

     Aplicación.- Para todos los termómetros de registro y de registro/control usados para el control de la temperatura de la leche, durante la pasteurización.

     Frecuencia.- Por lo menos cada 3 meses por la agencia reguladora; diariamente por el operador de la planta.

     Criterios.- El termómetro de registro no debe dar lecturas más altas que las que corresponden en el termómetro indicador.

     Aparatos.- No se requieren materiales suplementarios.

     Método.- Este sólo implica comparar la lectura del termómetro de registro con la del termómetro indicador, en el momento en que ambos son expuestos a la temperatura estabilizada de pasteurización.

     Procedimiento.-

     1.  Tome la lectura del termómetro cuando la leche se encuentra a una temperatura estable de pasteurización.

     2.  Inmediatamente trace en la gráfica de registro del termómetro una línea que intersecte el arco de la temperatura registrada en la ubicación de la pluma, registre en la gráfica la temperatura del termómetro indicador y firme.

      3.  Rregistre los resultados.

     Acción correctiva.- Si la lectura del termómetro de registro es más alta que la del indicador, entonces el operador debe ajustar la plumilla.

                             PRUEBA 5

              DISPOSITIVO DE DESVIACION DE FLUJO-

                 ENSAMBLE APROPIADO Y FUNCION
                    Referencia.- Artículo 16p(E).

     Aplicación.- Para todos los dispositivos de desviación de flujo usados en pasteurizadores de flujo continuo.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente por lo menos cada 3 meses.

     Criterios.- Los dispositivos de desviación de flujo deben funcionar correctamente en condiciones de operación y deben desenergizar la bomba dosificadora, en caso de mal funcionamiento o ensamblaje incorrecto.

     1.  FUGAS EN EL ASIENTO DE LA VALVULA
     Aparatos.- Herramientas adecuadas para el desarmado del dispositivo de desviación de flujo y tubería sanitaria.

     Métodos.- Revisión de los asientos de válvula del dispositivo de derivación de flujo, para asegurar que no tengan fugas.

     Procedimiento.- Con el sistema operando con agua, coloque el dispositivo de desviación de flujo en posición de desviación. Desconecte la tubería posterior y revise que el asiento de la 

válvula no tenga fugas.  Verifique que las puertas de escape (puertos) no estén abiertas.

     Acción correctiva.- Si se observa una fuga el dispositivo debe ser desmantelado, se deben reemplazar los empaques defectuosos y hacerse cualquier otro tipo de reparación necesaria.

     2.  OPERACION DE VASTAGOS DE VALVULA
     Aparatos.- Herramientas adecuadas para el desarmado de dispositivos de desviación de flujo y tubería sanitaria.

     Método.- Verificar que los vástagos del dispositivo de desviación de flujo se muevan con facilidad.

     Procedimiento.- Cuando los vástagos estén asegurados con una tuerca, apriétela lo más posible.  Opere el sistema y mueva el dispositivo hacia flujo delantero y hacia flujo desviado varias veces.  Observe si el vástago de la válvula se mueve con libertad.

     Acción Correctiva.- Si el vástago no se mueve con facilidad en todas las posiciones y con una tuerca bien ajustada, será necesario que sea reparada o ajustada.

     3.ENSAMBLE DE DISPOSITIVOS-DISPOSITIVO  
          DE UN SOLO VASTAGO
     Aparatos.- Llave acopladora sanitaria.

     Método.- Revisión del funcionamiento de la bomba dosificadora, cuando el dispositivo de desviación está adecuadamente ensamblado.

     Procedimiento.- 

          a) con sistema HTST en operación, desatornille media vuelta la tuerca hexagonal 13H que sostiene la parte superior de la válvula.  Esto debe desenergizar la bomba dosificadora.  Esta 

prueba debe correrse sin la tubería conectada al puerto de flujo delantero del dispositivo, puesto que puede haber suficiente fuerza desde la tubería para mantener la compuerta del flujo delantero bien ajustada, aun cuando la tuerca hexagonal se afloje.

          b) Con el sistema HTST en operación y el dispositivo de desviación de flujo en la posición de desvío, quite la llave de conexión localizada en la base del vástago de la válvula.  La 

bomba dosificadora debe ser desactivada.

     Acción Correctiva.- Si la bomba dosificadora falla en responder como se indica, es necesario revisar inmediatamente el armado del dispositivo y el cableado eléctrico,  para localizar la falla y corregirla.

     4.ENSAMBLADO DE DISPOSITIVO,      
               DISPOSITIVO DE DOBLE VASTAGO
     Aparatos.- Ninguno.

     Método.- Observación de la función de la bomba dosificadora

cuando el dispositivo de desviación de flujo esté apropiadamente

ensamblado.

     Procedimiento.- 

     a. Con el dispositivo en posición de desviación y

apropiadamente ensamblado.

          b. Mueva el dispositivo a la posición de flujo delantero y desconecte el vástago del estimulador.

          c. Mueva el dispositivo a la posición de flujo desviado y encienda hacia la bomba medidora (dosificadora).  La bomba medidora no debería funcionar.

          d. Rearme el dispositivo moviéndolo a la posición

de flujo delantero y reconectando el vástago al estimulador. 

          e. Mueva el dispositivo a la posición de desviación de flujo y reemplace la pinza del estimulador.

          f. Repita el procedimiento para el otro estimulador.

     Acción Correctiva.- Si la bomba medidora no responde como se esperaba, se hace necesaria una inmediata revisión del 

ensamblado del dispositivo y la instalación eléctrica, para

localizar la falla y corregirla.   

     5.DESVIACION MANUAL (cuando se instala la bomba de  refuerzo para alta presión en el pasteurizador

          HTST).

     Aparatos.- Ninguno.

     Método.- Observación de la respuesta del sistema ante la desviación manual.

     Procedimiento.-                                            

          a. Con el sistema HTST en operación y el dispositivo de desviación de flujo en la posición de flujo delantero, presione el botón de desviación manual.  Esto debe causar (a) que la válvula asuma la posición desviada, y (b) que se desenergice la bomba de refuerzo.  La diferencia de presión entre la leche cruda y la pasteurizada en la zona de regeneración del pasteurizador, debe mantenerse.

          b. Opere el sistema HTST a su máxima presión de operación y active el botón de desviación manual.  Confirme que la tensión en el resorte del dispositivo de desviación de flujo todavía es capaz de desviar el sistema a la máxima presión de operación.

          c. Opere el sistema HTST en flujo delantero y active el botón de desviación manual, hasta que la presión de la leche cruda llegue a cero (0) psi.  Desactive el botón de desviación manual y observe las presiones entre la leche cruda y la pasteurizada en la zona regenerativa del pasteurizador, ésta debe mantenerse.

     Acción Correctiva.- Si no sucede lo que se indicó anteriormente, cuando se llevan a cabo los procedimientos a, b y c, o bien, si la diferencia de presión necesaria entre la leche cruda y la pasteurizada no se mantiene, deben revisarse inmediatamente el ensamblado y la instalación eléctrica del sistema HTST y corregir las deficiencias indicadas o llevar a cabo el ajuste apropiado.

     6.  TIEMPO DE RESPUESTA      

     Aparatos.- Cronómetro... El cronómetro debe ser usado para asegurar que el intervalo de tiempo de respuesta no exceda de 1 segundo.

     Método.- Determinar el tiempo transcurrido entre el instante de la activación del mecanismo de control a la temperatura de puesta en circuito (temperatura de corte), cuando la temperatura empieza a declinar y el instante en que el dispositivo de desviación adquiere la posición de flujo totalmente desviado.

     Procedimiento.-

          a. Con el baño de agua o de aceite a una temperatura superior a la temperatura de corte, permita que el agua o el aceite se enfríe gradualmente.  Arranque el cronómetro en el momento en que el mecanismo de corte sea activado y deténgalo en el momento en que el dispositivo de desviación de flujo esté completamente en posición de desvío.

          b. Registre los resultados.

     Acción Correctiva.- Si la respuesta excede de un segundo  deben tomarse acciones correctivas inmediatas.

     7.  INTERCONEXION DEL RETARDADOR DE TIEMPO CON LA BOMBA   
         MEDIDORA                

     Aplicación.- Para dispositivos de desviación de flujo de doble vástago con interruptor manual de flujo delantero.

     Aparatos.- Ninguno.

     Método.- Asegurar que el dispositivo no pueda adoptar una posición de flujo delantero al inducirla manualmente, cuando la bomba medidora esté operando.

     Procedimiento.- Con el sistema trabajando en flujo delantero, mueva el interruptor de control a la posición de "Revisión" y observe que los siguientes hechos tengan lugar en el orden que se indica:

          a. Inmediatamente el dispositivo se mueve a la posición de flujo desviado y la bomba medidora se apaga.

          b. El dispositivo permanece en la posición de flujo desviado, mientras la bomba se apaga.

          c. Después de que la bomba medidora se detiene, el dispositivo adopta la posición de flujo delantero.

          d. Repita el procedimiento anterior, moviendo el interruptor de control hacia la posición de limpieza-in-situ (siglas en inglés CIP - cleaned in place).

          e. Registre los resultados de las pruebas y cierre la cabina de control.

     Acción Correctiva.- Si la anterior secuencia de hechos no sucede, se requiere un ajuste del cronómetro o  un cambio de la instalación eléctrica.

     8.  "RELE" (O RELEVADOR) DE RETARDO DE TIEMPO DE CIP
     Aplicación.- Para todos los sistemas de pasteurización HTST en los que se desee que la bomba medidora y/u otros dispositivos de flujo operen durante el ciclo CIP.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente dos veces al año, cuando el relevador de retardo se rompa.

     Criterios.- Cuando el interruptor modal del dispositivo de desviación de flujo se ha cambiado del procesamiento del producto a CIP, el dispositivo de desviación de flujo se moverá inmediatamente a la posición de flujo desviado y permanecerá en esa posición por lo menos 10 minutos antes de que arranque su ciclo normal en el modo CIP.  Simultáneamente la bomba de refuerzo debe estar apagada y no debe funcionar durante el retardo de 10 minutos.

     Aparatos.-Cronómetro.

     Método.- Ajuste del punto de referencia en el rele de retardo a mayor o igual de 10 minutos.

     Procedimiento.-

          a. Opere el pasteurizador en flujo delantero con el interruptor modal del dispositivo de desviación de flujo en la posición de proceso de producción, a una velocidad de flujo menor al punto ajustado de alarma de flujo, pero mayor al punto de ajuste de la pérdida de señal de alarma se desconecta, usando agua a una temperatura superior a la de pasteurización.

          b. Mueva el interruptor del dispositivo de desviación de flujo a la posición para CIP.  El dispositivo de desviación de flujo debe moverse inmediatamente a la posición de flujo desviado y la bomba de refuerzo debe detenerse.  Arranque el cronómetro cuando el dispositivo de desviación de flujo se mueva a la posición de flujo desviado.

          c. Pare el cronómetro cuando el dispositivo de desviación de flujo se mueva hacia la posición de flujo delantero, para su ciclo inicial en el modo de CIP.  La bomba de refuerzo debe comenzar a operar en este momento.

          d. Registre los resultados oficialmente.

          e. Instale y selle la cabina de control del relevador de retardo de tiempo.

     Acción Correctiva.- Si el dispositivo de desviación de flujo no se mantiene en la posición de flujo desviado, por lo menos durante 10 minutos después de que el interruptor se ha movido del modo de proceso de producto a CIP, incremente el punto de referencia en el relevador de retraso de tiempo y repita el procedimiento de la prueba.  Si la bomba de refuerzo opera durante los 10 minutos de retraso, es necesario revisar la instalación eléctrica de la bomba.

                             PRUEBA 6.                 
                  PROTECTOR DE FUGAS DE VALVULA               

     Referencia.- Artículo 16p(E).

     Aplicación.- Para todas las válvulas de entrada y salida del

pasteurizador.

     Frecuencia.- Después de la instalación y a partir de entonces, por lo menos cada 3 meses.

     Criterios.- No deben existir fugas de leche a través de los asientos de las válvulas, cuando estén en posición cerrada.

     Aparatos.- No se requieren materiales suplementarios.

     Método.- Desconectar la tubería en la salida para inspeccionar si hay fugas en los asientos de válvula, cuando la leche ejerce presión contra la parte interior de la válvula.

     Procedimiento.-

     1.  Durante la operación normal, cuando la presión de la leche se ejerce sobre la entrada de la válvula, ciérrela completamente y desconecte la tubería externa.

       (Precaución: Debe tenerse cuidado para evitar la contaminación de las válvulas y la tubería).

     2.  Revise si hay alguna fuga de leche a través del asiento de la válvula.

     3.  En el caso de las válvulas tipo tapón, vire la válvula hasta que esté cerrada completamente y examine si hay fugas en la salida de la válvula.

     4.  Vuelva a conectar la tubería de salida.

     5.  Registre las especificaciones de la válvula y los resultados de la inspección.

     Acción Correctiva.- Si existe alguna fuga a través del asiento de la válvula, en cualquier posición de cerrado, el tapón  debe ser ajustado, deben cambiarse los empaques y los resortes o tomar cualquier otra medida necesaria, para evitar las fugas.

                              PRUEBA 7.     

                TERMOMETROS INDICADORES EN TUBERIAS.-   

                        RESPUESTA TERMOMETRICA      

     Referencia.- Artículo 16p(E).

     Aplicación.- Para todos los termómetros indicadores localizados en tuberías y utilizados para determinar las temperaturas de la leche, durante el proceso de pasteurización.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 3 meses.

     Criterios.- Cuatro segundos bajo condiciones específicas.

     Aparatos.- Termómetro de prueba, cronómetro, baño de agua de 38 litros (10 galones), agitador, fuente de calor y termómetro indicador del pasteurizador.

     Método.- Medición del tiempo requerido para que la lectura de un termómetro probado se incremente en 7°C (12°F) en un rango específico de temperatura(el rango de temperatura debe incluir a la temperatura de pasteurización).  La temperatura del baño de agua o de aceite dependerá del rango de la escala del termómetro que se va a probar.

     Procedimiento.-

     1.  Sumerja el termómetro indicador en el baño de agua o aceite, calentado a una temperatura por lo menos de 11°C (19°F), más alta que la lectura mínima en la escala del termómetro indicador.  La temperatura del baño debe ser más alta que la máxima temperatura de pasteurización, para la cual se utiliza el termómetro.

     2.  Sumerja el termómetro indicador en un recipiente con agua fría por varios segundos, hasta enfriarlo.

Nota.- Se requiere agitación constante del baño de agua durante el desarrollo de las etapas 3, 4 y 5.  El tiempo transcurrido entre el final de la etapa 1 y el inicio de la 3 no debe exceder de 15 segundos, para que el baño de agua caliente no se enfríe en forma significativa.

     3.  Introduzca el bulbo del termómetro indicador en el baño de agua o aceite caliente, a una profundidad apropiada.

     4.  Arranque el cronómetro cuando el termómetro indicador muestre una lectura de 11°C (19°F), por debajo de la temperatura del baño.

     5.  Pare el cronómetro cuando el termómetro indicador presente una lectura de 4°C (7°F), por debajo de la temperatura del baño.

     6.  Registre la respuesta termométrica.

     Ejemplo.- Para un termómetro que se usa a la temperatura de pasteurización, pueden ser utilizados puntos de referencia de 71.7°C (161°F) y 74.4°C (166°F), se puede usar un baño de agua a una temperatura de 78.3°C (173°F).  10.6°C (19°F) menos que el baño de agua a 78.3°C (173°F) serían 67.8°C (154°F); 3.9°C (7°F) menos que 78.3°C (173°F) del baño serían 74.4°C (166°F).  Por tanto, después de sumergir el termómetro, previamente enfriado, en el baño a 78.3°C (173°F), debe arrancar el cronómetro cuando el termómetro muestra una lectura de 67.8°C (154°F) y pararse cuando marca 74.3°C (166°F).

     NOTA.- La prueba incluye los puntos de referencia de la temperatura de pasteurización de 71.7°C (161°F) y 74.4°C (166°F).  Si los puntos de referencia de la temperatura de pasteurización hubieran sido 71.7°C (161°F) y 79.4°C (175°F), no habría sido posible incluir ambos puntos de referencia, con una diferencia de 6.7°C (12°F).  Con estos puntos de referencia la prueba tendría que hacerse por separado para cada punto de referencia.

     Acción Correctiva.- Si la respuesta de tiempo excede de 4 segundos, el termómetro debe ser reparado o cambiado por uno en buen estado.

                            PRUEBA 8     

                     REGISTRADOR/CONTROLADOR    

                      RESPUESTA TERMOMETRICA     

     Referencia.- Artículo 16p(E).

      Aplicación.- Para todos los registradores/controladores usados en los pasteurizadores de flujo continuo, excepto aquéllos en los cuales el dispositivo de desviación de flujo esté localizado al final de la sección de enfriamiento.

     Frecuencia.- Después de la instalación y de ahí en adelante, por lo menos cada 3 meses.

     Criterios.- Cinco segundos bajo condiciones específicas.

     Aparatos.- Termómetro indicador previamente probado (en el pasteurizador), cronómetro, baño de agua o aceite (bote de leche de 38 litros ó 10 galones), agitador y fuente de calor.

     Método.- Medición de intervalo de tiempo entre el instante en que los termómetros registradores muestran una lectura de 7°C (12°F) por debajo de la temperatura y en el momento en que el controlador se pone en circuito.  Esta medición se realiza cuando el elemento sensor se sumerge en un baño de aceite o de agua, rápidamente agitado, mantenido a exactamente 4°C (7°F) por arriba de la temperatura de corte.

     Procedimiento.-

     1.  Revise y, si es necesario, ajuste la colocación del brazo de la pluma del termómetro registrador, de manera que concuerde apropiadamente con la temperatura del termómetro indicador a la temperatura de pasteurización.

     2.  Determine la temperatura de puesta en circuito del controlador (Prueba 10, P. 315), tanto en operación normal como en baño de de agua o de aciete.

     3.  Retire el elemento sensor y permita que se enfríe hasta temperatura ambiente.

     4.  Caliente el baño de agua o aceite a exactamente 4°C (7°F), por encima de la temperatura de puesta en circuito, mientras que se mantiene una agitación vigorosa dentro del baño, para asegurar una temperatura uniforme.

     5.  Sumerja el bulbo del registrador/controlador en el baño y continúe la agitación siguiendo los puntos 6 y 7.

     6.  Ponga en marcha el cronómetro cuando la lectura del termómetro de registro alcance una temperatura de 7°C (12°F), por debajo de la temperatura de puesta en circuito.

     7.  Pare el cronómetro cuando el controlador comience a operar.

     8.  Registre la respuesta termométrica, oficialmente.

     Acción Correctiva.- Si la respuesta de tiempo excede de 5 segundos, el registrador/controlador debe ser reparado.

                             PRUEBA 9.

              AJUSTE DE LOS INTERRUPTORES DE CONTROL-

                      PRESION DEL REGENERADOR   

     Referencia.- Artículo 16p(E).

     1.  INTERRUPTORES DE PRESION.- Utilizados para controlar   la operación de las bombas de refuerzo en el          pasteurizador.

     Aplicación.- Para todos los interruptores de presión que controlan las operaciones de las bombas de refuerzo, en los sistemas de pasteurización HTST que emplean regeneradores.

     Frecuencia.- Después de la instalación y a partir de entonces cada 3 meses, después de cualquier cambio en la bomba de refuerzo en el circuito interruptor y/o siempre que se rompa el sello del interruptor de presión.

     Criterios.- La bomba no deberá operar, a menos que haya por lo menos 6.9 kPa (1 libra) de diferencia de presión en el lado de la leche pasteurizada, del regenerador.

     Aparatos.- Manómetros sanitarios y dispositivos neumáticos de prueba, para revisar y ajustar los interruptores de presión.

     Es posible elaborar un dispositivo neumático de prueba simple y barato, a partir de un tubo en T sanitario 7BX de 50 milímetros (2 pulgadas) con dos tuercas adicionales 13H, una de las cuales esté provista con una tapa 16A perforada y conectada a un nipple (boquilla) de 13 milímetros (1/2 pulgada) de hierro galvanizado, para la conexión del aire.  Se hace una conexión de manguera hacia la fuente de aire comprimido, por medio de un ajustador de resorte.  La presión del aire puede ser controlada por una válvula barata de reducción de presión (rango de 0 a 60 psig), seguida por una válvula de purga de tipo globo conectada a la salida lateral del tubo T de 13 milímetros (1/2 pulgada), instalada entre la válvula reductora de presión y el dispositivo de prueba.  El interruptor de presión a ser revisado se desconecta del pasteurizador y se conecta a otra de las salidas del tubo sanitario T, el medidor de presión se conecta a la tercera salida del tubo sanitario en T.  La presión del aire en el dispositivo de prueba puede ser regulada en forma lenta y precisa, si se manipulan correctamente la válvula reductora 

de presión y la válvula de purga de aire.  (Al operar el dispositivo se debe tener cuidado de evitar que el interruptor de presión y el manómetro se expongan a presiones excesiva, pues esto los podría dañar.  Esto puede lograrse cerrando primero la válvula de regulación de presión y abriendo totalmente la válvula de purga; de esta manera se puede manipular lentamente hasta lograr 

el rango de presión deseada en el dispositivo de prueba).  Se puede poner una luz de prueba, de voltaje apropiado en serie con el interruptor de presión y en paralelo con la carga eléctrica (arranque de la bomba), con objeto de que se determine rápidamente el punto de estimulación.

     Método.- Revise y ajuste el interruptor de presión, de manera que se prevenga la operación de la bomba de refuerzo, a menos que la presión del lado de la leche pasteurizada del regenerador sea mayor que el mínimo de 6.9 kPa (1 psi), mayor que cualquier presión que pueda generarse en la zona de la leche cruda.

     Procedimiento.-

          a. Determinación de la máxima presión en la bomba de refuerzo.   

             (1)  Instale el medidor de presión sanitario en T en la descarga de la bomba de refuerzo.

             (2)  Opere el pasteurizador con agua con el dispositivo de desviación de flujo en posición de flujo delantero y la bomba dosificadora operando a la mínima velocidad posible y la bomba de refuerzo operando a su capacidad normal.  Si el equipo de vacío está localizado entre la salida de leche cruda del regenerador y la bomba medidora, debe ser desviado mientras se hace esta determinación.

             (3) Anote la presión máxima indicada por el

manómetro respectivo, bajo las siguientes condiciones:    

         b. Verifique y ajuste el interruptor de presión.

             (1) Instale un manómetro sanitario de exactitud

conocida sobre el dispositivo neumático de prueba, al cual se le

haya conectado un elemento sensor.

             (2) Retire el sello y la cubierta para exponer el

mecanismo del interruptor de presión.

             (3)  Opere el dispositivo de prueba y determina la lectura que registra el medidor de presión en el punto de conexión del interruptor respectivo, el cual encenderá la luz en la lámpara de prueba.  (Si el interruptor tiene un corto circuito, la lámpara se encenderá antes de que se aplique la presión de aire).

             (4)  El punto de puesta en circuito se debe ajustar, si es necesario, de manera que la lectura del medidor de presión sea por los menos 6.9 kPa (1 psi) mayor que la máxima presión de operación en la bomba de refuerzo, como se indicó en la sección a. de este método.  Cuando requiera hacer ajustes, diríjase a los instructivos del fabricante.  Después del ajuste revise nuevamente el punto de estimulación y vuelva a ajustar, si es necesario.

             (5)  Vuelva a colocar la cubierta, cierre el interruptor de presión y restablezca el elemento sensor en su ubicación original.

             (6)  Registre los resultados.

     2.  INTERRUPTORES DE RETARDO DE TIEMPO.- Usados para      controlar la operación de las bombas de refuerzo.

     Aplicación.- Para todos los interruptores de retardo de tiempo, que controlan la operación de las bombas de refuerzo.

     Frecuencia.- Después de la instalación, posteriormente a cualquier cambio que se lleve a cabo en las bombas o circuito de relevador y siempre que se rompa el sello.

     Criterios.- La bomba de refuerzo no deberá operar hasta que la leche pasteurizada haya alcanzado una presión, por lo menos 6.9 kPa (1 libra) mayor que la máxima presión desarrollada por la bomba.       

     Aparatos.- Cronómetro preciso, graduado con intervalos que no excedan de 0.2 de 1 segundo, manómetro.

     Método.- Referencia: Dashiel, W.N., Uso del Rele de Retardo para Controlar la Operación de la Bomba de Refuerzo. Journal of Food and Milk Technology, 21:7. Julio 1958.

    Procedimiento.-

          a.  Opere los pasteurizadores con agua; con el dispositivo de desviación de flujo en posición de flujo delantero, la bomba medidora operando a su mínima velocidad y la bomba de refuerzo a la velocidad esperada.  El equipo de vacío no debe estar operando o en su defecto, debe estar desviado.

          b.  Determine la presión máxima desarrollada en la descarga de la bomba de refuerzo.  Tomando en consideración el nivel del líquido, agregue por lo menos 1 metro (3 piés) para proporcionar 6.9 kPa (1 libra) de diferencia de presión, equivalente a 238 milímetros (0.7 piés) en columna de agua, para compensar la diferencia entre la gravedad específica del agua a 72°C (161°F) y la de la leche cruda a 4°C (40°F).  El nivel del líquido pasteurizado debe elevarse hasta el nivel calculado en, o por encima del nivel de la salida de la bomba de refuerzo, y ser liberado a la presión atmosférica.

          c.  Contabilice el tiempo desde el momento en que se establece el flujo delantero, hasta que el líquido pasteurizado se eleva al nivel deseado.  La medición del tiempo debe 

realizarse en el inicio de una corrida, cuando no hay agua en la línea de producto pasteurizado.  La bomba de refuerzo no debe estar operando.

          d.  El relevador de retraso debe estar instalado en el circuito e interconectado con la bomba medidora, el dispositivo de desviación de flujo en posición de flujo desviado y la bomba de refuerzo.  Ajuste la posición del retardador de tiempo, para dar lugar al intervalo deseado.  Revise el ajuste varias veces.  Selle el relevador de retardo.

          e.  Registre los resultados oficiales, permanentemente.

     Acción Correctiva.- Ajuste la tubería de la leche pasteurizada a una elevación apropiada, si el relevador de tiempo no es exacto, vuelva a repararla.

     3.  MANOMETROS.- Utilizados junto con la                  operación de las bombas de refuerzo.

     Aplicación.- Para todos los manómetros que se utilizan para medir la presión relativa en la leche cruda y en la leche pasteurizada, en los regeneradores de los sistemas de pasteurización HTST.

     Frecuencia.- Después de la instalación y a partir de entonces cada 3 meses y siempre que los medidores de presión requieran ajustes o reparaciones.

     Criterios.- Los manómetros requeridos deben ser exactos.

     Aparatos.- Dispositivo de prueba idéntico al usado para verificar la operación apropiada del interruptor de presión (Prueba 9,1, P. 306).

     Se conecta un manómetro de exactitud conocida, a una salida del aparato de prueba.  El medidor a ser analizado se conecta a la segunda salida del tubo sanitario en T.  El aire se introduce al sistema por medio de la tercera salida de la T y se realizan lecturas comparativas.  Se anotan los resultados para el registro oficial.

     Acción Correctiva.- Los manómetros inexactos  deben ser regresados a la fábrica, para su reparación.  No es recomendable que el operador de la planta intente ajustar, por sí mismo, los manómetros.      

     4.CONTROLADOR DE PRESION DIFERENCIAL    

     Aplicación.- Para todos los controladores de la presión diferencial, usados para controlar la operación de las bombas de refuerzo en sistemas HTST y HHST, o usdos para controlar la 

operación de dispositivos de desviación de flujo en sistema HHST, cuando no se coloca un liberador de vacío "corriente abajo" (después) del tubo de sostenimiento.

     Frecuencia.- Después de la instalación y en adelante cada 3 meses o siempre que el controlador de presión diferencial requiera ajuste o reparación.

     Criterios.- La bomba de refuerzo no debe operar o bien, el pasteurizador no debe operar en flujo delantero, a menos que la presión del lado del producto pasteurizado sea por lo menos 6.9 kPa (1 psi) mayor que la presión del lado de la leche cruda en el regenerador.  Cuando el controlador de presión diferencial es usado para controlar el dispositivo de desviación de flujo en sistemas HHST y tienen lugar presiones inapropiadas en  el  regenerador, el dispositivo de desviación de flujo deberá moverse a la posición de 

flujo derivado.  Debe permanecer en esa posición hasta que nuevamente se restablezca la presión apropiada en la zona regenerativa y todas las superficies de contacto con el producto, entre el tubo de retención y el dispositivo de desviación de flujo, se hayan mantenido en la temperatura requerida para la pasteurización o por encima de ésta, continua y simultáneamente, por lo menos durante el tiempo requerido porla norma para la pasteurización, como se indica en la Definición S de este Reglamento.       

     Aparatos.- Para revisar y ajustar la calibración del interruptor de presión, puede ser utilizado un manómetro sanitario y el dispositivo neumático de prueba, descrito anteriormente en el Apartado INTERRUPTORES DE PRESION (Prueba 9,1, P. 306).

     Método.- El interruptor de presión diferencial se revisa y ajusta para prevenir la operación de la bomba de refuerzo o evitar el flujo delantero, a menos de que la presión en el regenerador del lado del producto, sea por lo menos 6.9 kPa (1 psi) mayor que la presión del lado de la leche cruda.

     Procedimiento.-

          a.  Afloje las conexiones del proceso hacia ambos sensores de presión y espere a que el líquido se derrame a través de dichas conexiones sueltas.  Ambos indicadores deben marcar alrededor de 3.5 kPa (0.5 psi) de 0 kPa (0 psi).  En su defecto, ajuste los indicadores para que marquen 0 kPa (0 psi).

          b.  Quite los sensores del equipo de proceso y móntelos en el tubo T, ya sea en la descarga de la bomba de refuerzo o conectados hacia el dispositivo neumático de prueba.  Observe la separación entre los dos indicadores.  El cambio en la elevación de los sensores causará variaciones en las lecturas de cero.  Prenda el interruptor de la bomba de refuerzo y oprima el botón de prueba para operar la bomba de refuerzo.  Si se utiliza el dispositivo neumático de prueba en lugar de la bomba, ajuste la presión del aire a la presión normal de operación de la bomba de refuerzo.  Observe que la separación del indicador es de alrededor de 6.9 kPa (1 psi) de la observada antes de aplicarse presión.  Si esto no sucede, significa que el instrumento requiere reparación.

          c.  Para controladores operados mecánicamente, regrese los sensores de presión a su localización normal dentro del proceso y apague el interruptor de la bomba de refuerzo.  Mueva manualmente el indicador blanco (el lado de la leche cruda en el regenerador) en la presión normal de operación de la bomba de refuerzo.  

Presione el botón de prueba mientras mueve manualmente del indicador anaranjado (el lado de la lecha pasteurizada del  regenerador), hacia la parte superior de la escala, hasta que se encienda la luz testigo, luego mueva lentamente el indicador anaranjado en escala decreciente, hasta que la luz testigo se apague.  La luz testigo no debe encenderse hasta que el indicador anaranjado ofrezca una lectura mayor, que el mínimo de 14 kPa (2 psi) y la luz piloto se apagará cuando el puntero naranja esté a no menos de 14 kPa (2 psi) más arriba que el puntero blanco. Si es necesario, ajuste la diferencia.  Los 14 kPa (2 psi) de diferencia representan la suma de 6.9 kPa (1 psi) de diferencia requeridos entre la zona de la leche cruda y la leche pasteurizada en el regenerador, más los 6.9 kPa (1 psi) de la imprecisión permitida entre los dos sensores de presión.

     Para controladores digitales de presión, operados eléctricamente, quite el sensor del lado del producto pasteurizado del tubo en T y regréselo a su posición normal.  Cubra la entrada abierta de la T.  Ponga en marcha la unidad HTST trabajando con agua y sin presión, en el tubo T.  Caliente la unidad hasta que se logre flujo delantero.  La bomba de refuerzo no debe estar trabajando.  Incremente gradualmente la presión neumática en la T.  La tasa de incremento no debe exceder de 6.9 kPa (1 psi) por 5 segundos, en el punto de referencia de ± 34.5 kPa (5 psi).  Cuando la presión que indica el sensor colocado del lado de la leche cruda no alcanza 6.9 kPa (1 psi) menos que el indicado por el sensor en el lado de la leche pasteurizada, la bomba de refuerzo debe apagarse al igual que la luz verde y la luz roja debe prenderse.

Nota.- Esta prueba también puede complementarse usando un dispositivo de prueba neumático, capaz de producir presiones diferenciales en las pruebas.  Este dispositivo debe ser capaz de desarrollarse y ser operado de una manera tal, que puedan duplicarse las condiciones descritas anteriormente.

          d.  Selle el instrumento y registre los resultados para el récord oficial.

     5.BOMBAS DE REFUERZO-INSTALACION

               ELECTRICA APROPIADA
     Aplicación.- Para todas las bombas de refuerzo utilizadas en sistemas HTST, con bombas medidoras de desplazamiento positivo.

     Criterios.- La instalación eléctrica de la bomba de refuerzo debe estar colocada de manera tal, que ésta no pueda operar si el dispositivo de desviación de flujo está en posición de flujo desviado, si la bomba medidora no está operando y la presión en el regenerador del lado de la leche pasteurizada no es mayor que la presión del lado de la leche cruda, en por lo menos 6.9 kPa (1 psi).

     Aparatos.- Un manómetro sanitario, un dispositivo de prueba como el descrito en la Prueba 9,1, P. 306 y agua con una fuente de calor.

a. INTERCABLEADO CON EL DISPOSITIVO

             DE DESVIACION DE FLUJO

     Método.- Determinar si la bomba de refuerzo detiene su operación, cuando la temperatura se reduce o cuando se provoca que el dispositivo de desviación de flujo cambie a la posición de flujo desviado.

     Procedimiento.- 

          (1) Conecte el sensor de presión de pasteurización al tubo de prueba T y tape la otra entrada.  Encienda el suministro de aire para proveer una presión diferencial adecuada.  Coloque el registrador/controlador de prueba en el agua caliente, la que debe estar por encima de la temperatura de arranque y encienda la bomba medidora.  (Precaución: si hay agua en el sistema HTST, asegúrese de que las entradas del registrador/controlador de prueba y del sensor de presión del pasteurizador estén cerradas, antes de encender la bomba medidora).  En este momento la bomba de refuerzo debe empezar a operar.

          (2) Retire el registrador/controlador de prueba del agua caliente.  Cuando el dispositivo de desviación de flujo se mueva a la posición de flujo desviado, la bomba de refuerzo debe pararse.  Asegúrese de que la presión diferencial se mantiene en forma adecuada y que la bomba de refuerzo sigue trabajando.

          (3) Registre los resultados.

     Acción Correctiva.- Si la bomba de refuerzo no se detiene cuando el dispositivo de desviación de flujo se activa en la posición de flujo desviado, haga que el personal de mantenimiento de la planta revise el cableado y corrija la causa.

          b.  INTERCABLEADO CON EL CONTROLADOR

              DE PRESION DIFERENCIAL

     Método.- Determinar si la bomba de refuerzo detiene su operación, cuando la presión diferencial no se mantiene en forma adecuada en el regenerador.
     Procedimiento.-

          (1)  Ponga nuevamente el registrador/controlador de prueba en el agua caliente.  Una vez que el dispositivo de desviación de flujo regresa a la posición de flujo delantero, la bomba de refuerzo debe empezar a operar.

          (2)  Redúzcale el suministro de aire a la tubería en T, hasta que la presión sea menor de 14 kPa (2 psi), que la presión registrada por el sensor en el lado de la leche cruda.  La bomba de refuerzo debe pararse.  Asegúrese de que el dispositivo de desviación de flujo permanezca en la posición de flujo delantero y que la bomba dosificadora continúe trabajando.

          (3)  Registre los resultados oficialmente.

     Acción Corectiva.- Si la bomba de refuerzo no se detiene cuando el dispositivo de desviación de flujo se activa, haga que el personal de mantenimiento de la planta revise el cableado y corrija la causa.

          c.  INTERCABLEADO CON LA BOMBA MEDIDORA
     Método.- Determinar si la bomba de refuerzo se detiene cuando la bomba medidora se apaga.

     Procedimiento.-
          (1) Aplique presión a la "T" de prueba en forma tal, que la presión exceda en 14 kPa (2 psi) a la presión indicada en el sensor del lado de la leche cruda.  La bomba de refuerzo debe ponerse en marcha.

          (2) Apague la bomba medidora.  La bomba de refuerzo debe pararse.  Asegúrese de que la diferencia de presión se     mantiene en la forma apropiada y que el dispositivo de desviación de flujo continúa en la posición de flujo delantero.   

     Acción Correctiva.- Si la bomba de refuerzo no se detiene cuando el dispositivo de desviación de flujo se activa, haga que el personal de mantenimiento de la planta revise el cableado y corrija la causa.

                              PRUEBA 10.

              CONTROLADORES DE FLUJO DE LECHE-TEMPERATURA
                  DE LA LECHE EN EL MOMENTO DE CORTE 
                          DE ENTRADA Y SALIDA
     Referencias.- Artículo 16p(B), 16p(E).  Los controladores de flujo de leche deben verificarse en lo que respecta a la temperatura en el momento de puesta en circuito y de desconexión, por una de las siguientes pruebas y con la frecuencia que en cada una de ellas se indica.

     1.  PASTEURIZADORES HTST
     Aplicación.- Para todos los registradores/controladores que se utilizan en conexión con los pasteurizadores HTST, excepto aquéllos en los cuales el dispositivo de desviación de flujo se encuentra localizado al final de la sección de enfriamiento.

     Frecuencia.- Después de la instalación y cada 3 meses por la agencia reguladora; diariamente por el operador de la planta.

     Criterios.- No debe haber flujo delantero hasta que la temperatura de pasteurización sea alcanzada.  El flujo debe desviarse antes de que la temperatura baje a cifras menores de la temperatura mínima de pasteurización.

     Aparatos.- No se requieren materiales suplementarios.

     Método.- Observación de la temperatura real del termómetro indicador en el instante en que se pone en marcha el flujo delantero (inicio o entrada) y en el instante en que se detiene (fin o salida).

     Procedimiento.-

          a. Temperatura en el momento de acceso al circuito.

             (1) Cuando el elemento sensor del registrador/controlador y el termómetro indicador están completamente sumergidos en la leche o en el agua, aumente gradualmente el suministro de calor, de manera que la temperatura del agua o la leche se eleve a una velocidad que no exceda 0.5°C (81°F), cada 30 segundos.

             (2) Observe las lecturas del termómetro indicador en el momento en que se inicia el flujo delantero (es decir, cuando el dispositivo de desviación de flujo se mueva).  Observe que la lectura que da la pluma de frecuencia se sincroniza con la pluma de registro en el mismo arco de referencia.

             (3) Registre las lecturas del termómetro indicador en la gráfica y fírmelas. La agencia reguladora debe registrar los resultados.

          b. Temperaura de desconexión del circuito.

             (1) Después de que se ha determinado la temperatura de acceso y mientras la leche o el agua se encuentran por encima de la temperatura de acceso, permita que el agua se enfríe lentamente a una velocidad que no exceda de 0.5°C (1°F) en 30 segundos.  Observe la lectura que muestra el termómetro indicador,  en el instante en el que el flujo delantero se detiene.

             (2) Registre en la gráfica la lectura del termómetro indicador.

     Acción Correctiva.- La lectura debe estar por debajo de la temperatura mínima de pasteurización, el mecanismo de puesta en circuito y el de salida del circuito y/o el mecanismo de temperatura diferencial debe ajustarse por medio de pruebas consecutivas, para obtener temperaturas apropiadas de acceso y salida del circuito.  Cuando esto se logre selle el mecanismo del

controlador.

     2.  PASTEURIZADORES HHST DE 

         CALENTAMIENTO INDIRECTO
     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HHST de calentamiento indirecto.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 3 meses y cada vez que el sello del controlador térmico sea roto. 

     Criterios.- El pasteurizador no deberá operar en flujo delantero, a menos de que se alcance la temperatura de pasteurización.  El flujo de producto se desviará a una

temperatura no inferior a la escogida para el estándar de

pasteurización.

     Aparatos.- No se requieren materiales suplementarios.

     Método.- Las temperaturas en el momento de conexión y desconexión del circuito se obtienen mediante la observación de la temperatura real en el baño a temperatura constante, en el cual los dos elementos sensores dan la señal para flujo delantero (conexión) y desviado (desconexión).

     Procedimiento.-

     a.  Conecte la lámpara de prueba en serie, con los contactos

de control del elemento sensor (tubo de retención).  Sumerja el elemento sensor en el baño de temperatura constante.  Eleve la temperatura del baño a una velocidad que no exceda de 0.5°C   

(1°F), cada 30 segundos.  Observe la lectura de la temperatura en el momento de la conexión.  Registre el resultado. 

     b.  Después de que se ha determinado la temperatura de acceso y mientras la leche o el agua se encuentran por encima de la temperatura de acceso, permita que el agua se enfríe lentamente a una velocidad que no exceda de 0.5°C (1°F) en 30 segundos.  Observe la lectura de la temperatura en el controlador, cuando la lámpara de prueba se apague (desconexión).  Observe que la temperatura de desconexión en el controlador de límite térmico es equivalente o mayor que la temperatura de pasteurización seleccionada.  Cuando sea necesario ajustar, consulte el manual del fabricante.  Después de ajustar, repita el procedimiento arriba mencionado y cuando los resultados sean satisfactorios, regístrelos oficialmente.

     c.  Repita el procedimiento para el otro elemento sensor (dispositivo de desviación de flujo).  Cuando se ha verificado la 

temperatura correcta de desconexión para ambos elementos sensores, selle el sistema controlador.

     3. PASTEURIZADORES HHST DE CALENTAMIENTO DIRECTO    

     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HHST de calentamiento directo.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 3 meses y cada vez que sea roto el sello del controlador del límite térmico.

     Criterios.- El pasteurizador no debe operar en flujo delantero, a menos que se haya alcanzado la temperatura de pasteurización.

     Aparatos.- No se necesitan materiales suplementarios.

     Métodos.- Las temperaturas en el momento de acceso y salida del circuito se obtienen mediante la observación de la temperatura real en el baño a temperatura constante, en el cual cada uno de los tres elementos sensores dan la señal para flujo delantero (conexión) y desviado (desconexión).

     Procedimiento.-

      a.  Conecte la lámpara de prueba en serie con los contactos de control del elemento sensor (tubo de retención).  Sumerja el elemento sensor en el baño de temperatura constante.  Eleve la temperatura del baño a una velocidad que no exceda 0.5°C (1°F) cada 30 segundos.  Observe la temperatura cuando la lámpara de prueba se enciende (temperatura de conexión).  Registre los resultados oficialmente.

     b.  Después de que se ha determinado la temperatura de acceso y mientras el baño se encuentre por encima de la temperatura de acceso, permita que ésta se enfríe lentamente a una velocidad que no exceda de 0.5°C (1°F) en 30 segundos.  Observe la lectura de la temperatura en el controlador, cuando la lámpara de prueba se apaga (desconexión).  Observe que la temperatura de desconexión en el controlador de límite térmico es equivalente o mayor que la temperatura de pasteurización seleccionada.  Cuando sea necesario ajustar, consulte el manual del fabricante.  Después de ajustar, repita el procedimiento arriba mencionado y cuando los resultados sean satisfactorios, regístrelos oficialmente.

     c.  Repita el procedimiento para los otros dos elementos sensores, es decir, la cámara de vacío y el dispositivo de desviación de flujo.  Vuelva a conectar la lámpara de prueba en 

serie con cada uno de los elementos sensores, respectivamente.  Cuando se ha verificado la temperatura correcta de desconexión para los tres elementos sensores, selle el sistema controlador.

                             PRUEBA 11.

              TUBOS DE RETENCION DE FLUJO CONTINUO-

                        TIEMPOS DE RETENCION    

     Referencia.- Artículo 16p(B).

     Los tubos de retención de flujo continuo deben someterse a una de las siguientes pruebas, para verificar que cumplen con el tiempo de retención indicado.

     1.PASTEURIZADORES HTST
     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HTST que emplean un tiempo de retención mayor o igual a 15 segundos.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 6 meses; cada vez que sea roto el sello del ajuste de velocidad; cuando se presente cualquier alteración que pueda afectar al tubo de retención, la velocidad del flujo (por ejemplo cuando se cambien la bomba, el motor, la banda, la dirección o las poleas, o se disminuya el número de placas del pasteurizador HTST o la capacidad del tubo de retención) o bien, cada vez que se note un incremento en la velocidad.

     Criterios.- Cada partícula de leche debe retenerse por lo menos 15 segundos, tanto en la posición de flujo delantero como en la de flujo desviado.

     Aparatos.- Dispositivo para medición de la conductividad eléctrica, capaz de detectar cambios en la conductividad, equipado con electrodos estándar, sal de mesa (cloruro de sodio); jeringa de 50 ml., cronómetro y un contenedor adecuado para la solución salina.

     Método.- El tiempo de retención se determina calculando el tiempo que tarda una substancia marcada, en pasar a través del tubo de retención.  Aunque se desea observar el intervalo de tiempo que tarda la partícula de leche más rápida, la prueba de conductividad 

se hace con agua.  Puesto que la bomba no liberará la misma cantidad de leche que de agua, los resultados con agua se convierten a flujo de leche por medio de una fórmula.       

     Procedimiento.- 

     a.  Examine íntegramente el sistema para asegurar que todo el equipo que promueve el flujo está trabajando a su máxima capacidad y que el equipo que lo impide esté ajustado o desviado, para proporcionar una mínima resistencia al flujo.  No debe haber fugas del lado de la succión de la bomba medidora.

     b.  Ajuste la bomba de velocidad variable a su máxima capacidad (preferiblemente con banda nueva y propulsores de diámetro máximo).  Revise los homogeneizadores en lo que respecta a sellos, y/o engranes o poleas.

     c.  Instale un electrodo en la entrada del tubo de retención y el otro en la salida.  Ciere el circuito en el electrodo localizado en la entrada del tubo de retención.

     d.  Opere el pasteurizador usando agua a temperatura de pasteurización, con el dispositivo de desviación de flujo en la posición de flujo delantero.

     e.  Rápidamente inyecte 50 ml. de solución saturada de cloruro de sodio en la entrada del tubo de retención.

     f.  Eche a andar el cronómetro en el preciso momento en que el indicador se mueve, debido a un cambio en la conductividad.  Abra el circuito en el electrodo de la entrada y cierre el circuito en el electrodo que está a la salida del tubo de retención.

     g.  Pare el cronómetro en el momento en que detecte el primer movimiento que indique un cambio en la conductividad.

     h.  Registre los resultados.

     i.  Repita la prueba seis veces o más, hasta que se obtengan seis resultados sucesivos con 0.5 segundos entre uno y otro.  El promedio de las seis prubas es el tiempo de retención para el agua en flujo delantero.  Cuando no se puedan obtener lecturas confiables purgue el equipo, revise los instrumentos y las conexiones y revise si no existen fugas de aire en el lado de la succión.  Repita las pruebas.  Si no se obtienen lecturas confiables, use el tiempo más breve como tiempo de retención para el agua.

     j.  Repita los pasos de la d. a la i., para medir el tiempo de retención del agua en flujo desviado.

     k.  Con la bomba a la misma velocidad y el equipo ajustado como en el inciso a., tome el tiempo de llenado de un recipiente de 38 litros (10 galones) con una cantidad pesada de agua, usando la salida para la descarga a la misma presión que la de operación normal.  Realice la prueba varias veces y saque promedio de los resultados.  (Puesto que los flujos de las unidades de gran

capacidad dificultan notoriamente la verificación del llenado de una lata de 38 litros (10 galones) se sugiere que se utilice un tanque calibrado de mayor tamaño). 

     l.  Para todas las bombas de engranes y para los homogeneizadores que se utilizan como bombas de sincronización, cuando el tiempo de retención medido para el agua sea menor del 120% del tiempo de retención requerido legalmente para el proceso de pasteurización, repita el procedimiento "k" usando leche.

     m.  Obtenga el tiempo de retención para la leche por peso, a partir de la siguiente fórmula, usando la gravedad específica promedio.  Calcule en forma separada para flujo desviado y  delantero.

Tiempo de retención para la leche =            

1.032(TMw)/(Ww) (por peso),

donde:

1.032 = peso específico de la leche;

T = tiempo de retención promedio del agua;

Mw = tiempo promedio para liberar una cantidad determinada de leche de peso conocido; y

Ww = tiempo promedio requerido para liberar una cantidad de agua igual en peso.

     n.  Registre los resultados oficialmente.

     Acción correctiva.- Cuando el tiempo de retención calculado para la leche es menor que el requerido, ya sea en flujo delantero o desviado, la velocidad de la bomba sincronizadora se debe reducir, en caso contrario se debe hacer un ajuste en el tubo de retención y la prueba de medición de tiempo se debe repetir hasta que el tiempo de retención obtenido sea satisfactorio. Debe utilizarse un orificio para corregir el tiempo de retención en flujo desviado, no debe haber excesiva presión ejercida en la parte inferior del asiento de la válvula en el dispositivo de desviación de flujo.  En los motores que no proporcionan una velocidad constante, como la que se indica en el Artículo 16p(B)5b., los reguladores deben sellarse.

     2A.SISTEMAS CON MEDIDORES DE FLUJO MAGNETICOS-  

                  FLUJO CONTINUO-TIEMPO DE RETENCION   

     Aplicación.- Para sistemas con medidores de flujo magnéticos; flujo continuo y tiempo de retención.  Para todos los pasteurizadores HTST con un sistema de medición de flujo magnético usado en lugar de una bomba medidora.

        Criterios.- Cada partícula de leche debe ser retenida por lo menos el tiempo de retención mínimo, tanto en posición de flujo delantero como en flujo desviado.

     Aparatos.- Dispositivo medidor de conductividad eléctrica, capaz de detectar cambios en la conductividad, equipado con electrodos estándar, sal de mesa (cloruro de sodio), jeringa de 50 ml y un contenedor adecuado para la solución salina.

     Método.- El tiempo de retención se determina calculando el tiempo que tarda una substancia marcada en pasar a través del tubo de retención.  Aunque se desea verificar el intervalo de tiempo que tarda la partícula más rápida de leche, la prueba de conductividad se hace con agua.  Puesto que la bomba no liberará la misma cantidad de leche que de agua, los resultados con agua se convierten a flujo de leche por medio de una fórmula.

     Procedimiento.-

     a.  Examine el sistema completo para asegurar que todo el equipo que promueve el flujo está trabajando a su máxima capacidad y que el equipo que impide el flujo está ajustado o desviado, para proporcionar una mínima resistencia al flujo.

     b.  Ajuste el punto de calibración en la alarma de flujo a su posición máxima posible.

     c.  Ajuste el punto de calibración en el controlador de flujo, a un flujo estimado que pueda rendir un tiempo de retención aceptable.

     d.  Instale un electrodo en la entrada del tubo de retención y el otro en la salida.  Cierre el circuito en el electrodo localizado a la entrada del tubo de retención.

     e.  Opere el pasteurizador usando agua a temperatura de pasteurización, con el dispositivo de desviación de flujo en la posición de flujo delantero.

     f.  Rápidamente inyecte 50 ml de solución saturada de cloruro de sodio en la entrada del tubo de retención.

     g.  Eche a andar el cronómetro en el preciso momento en que el indicador se mueve, debido a un cambio en la conductividad.  Abra el circuito en el electrodo que se encuentra en la entrada y cierre el circuito en el electrodo que se encuentra en la salida del tubo de retención.

     h.  Pare el cronómetro cuando detecte el primer movimiento que indique un cambio en la conductividad.

     i.  Registre los resultados.

     j.  Repita la prueba seis veces o más, hasta que se obtengan seis resultados sucesivos con 0.5 segundos entre uno y otro.  El promedio de las seis pruebas es el tiempo de retención para el agua en flujo delantero.  Cuando no se puedan obtener lecturas confiables, purgue el equipo, revise los instrumentos y las conexiones y revise si existen fugas de aire en el lado de la succión de la bomba ubicada en el tanque de suministro de producto crudo.  Repita las pruebas, si no se obtienen seis resultados consecutivos con 0.5 segundos entre uno y otro en flujo delantero y delantero, significa que el sistema de pasteurización necesita reparación.

     k.  Repita los pasos de la e. a la i. para medir el tiempo de retención del agua en flujo desviado.

     l.  Con el controlador de flujo en el mismo punto de calibración que en el inciso c., tome el tiempo de llenado de un recipiente de 38 litros (10 galones) con una cantidad pesada de agua, usando la salida para la descarga a la misma presión que la de operación normal.  Realice la prueba varias veces y obtenga el promedio de los resultados.  (Puesto que los flujos de las unidades de gran capacidad dificultan notoriamente la verificación del llenado de un contenedor de 38 litros (10 galones), se sugiere que en vez de éste se utilice un tanque calibrado de mayor tamaño).

     m.  Registre los resultados oficialmente.

     Acción Correctiva.- Cuando el tiempo de retención calculado para la leche es menor que el requerido, ya sea en flujo delantero o desviado, se debe reducir el punto de calibración en el controlador de flujo delentero, en caso contrario se debe hacer un ajuste en el tubo de retención y la prueba de medición de tiempo se debe repetir hasta que el tiempo de retención obtenido se asatisfactorio.  Debe utilizarse un orificio para corregir el tiempo de retención en flujo desviado, no debe haber excesiva presión ejercida en la parte inferior del asiento de la válvula en el dispositivo de desviación de flujo.   

    2B.    TUBOS DE RETENCION DE FLUJO  

                   CONTINUO-ALARMA DE FLUJO         

     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HTST con un sistema magnético de medición de flujo, para reemplazar una bomba dosificadora.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada seis meses, cada vez que se rompa un sello en la alarma de flujo, cada vez que se haga alguna alteración que afecte el tiempo de retención, la velocidad, el flujo o la capacidad del tubo de retención o cada vez que al revisar la capacidad se note un aumento en la velocidad.

     Criterios.- Cuando el flujo iguale o exceda al valor al cual se midió el tiempo de retención, la alarma de flujo debe causar que el dispositivo de desviación de flujo se sitúe en la posición de flujo desviado, aun cuando la temperatura de la leche en el tubo de retención sea superior a la de pasteurización.

     Aparatos.- Ninguno.

     Métodos.- Ajuste del punto de calibración de la alarma de flujo, para que el éste sea desviado cuando la velocidad de flujo iguale o exceda el valor al cual fue medido el tiempo de retención.

     Procedimiento.-

     a.  Opere el pasteurizador en flujo delantero, a la  velocidad de flujo a la cual fue medido el tiempo de retención, usando agua a temperatura mayor que la de pasteurización.

     b.  Ajuste el punto de calibración en la alarma de flujo  lentamente hasta que la pluma de frecuencia del registrador indique que el flujo ha sido desviado.

     c.  Observe que el dispositivo de desviación de flujo se mueve a la posición de flujo desviado, mientras que el agua que continúa pasando a través del pasteurizador, se mantiene a temperatura de pasteurización.

     d.  Registre oficialmenteel punto de calibración de la alarma de flujo, la desviación del flujo y la temperatura del agua en el tubo de retención.

     Acción Correctiva.- Si el dispositivo de desviación de flujo no se mueve a la posición de flujo desviado, cuando la pluma de frecuencia del registrador indica una desviación, significa que se requiere una modificación o reparación de la instalación eléctrica del control.

     2C.     TUBOS DE RETENCION CONTINUO- 

                    PERDIDA DE LA SEÑAL DE ALARMA

     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HTST que usan sistemas de medición de flujo magnético para reemplazar la

bomba medidora. 

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada

6 meses, cada vez que el sello de la alarma de flujo sea roto, o se lleve a cabo cualquier alteración que afecte el tiempo de 

retención.

     Criterios.- El flujo delantero se presenta solamente cuando

la velocidad de flujo está en un nivel inferior al punto fijado de la alarma de flujo y superior al punto fijado de pérdida de la señal de alarma.

     Aparatos.- Ninguno.

     Método.- Observación del comportamiento de la plumilla de frecuencia del registrador y la posición del dispositivo de desviación de flujo.

     Procedimiento.-

     a.  Opere el pasteurizador en flujo delantero, a un nivel de flujo menor al punto de referencia de la alarma de flujo y por

encima del punto de referencia, a partir del cual se pierde la

señal de alarma, usando agua.

     b.  Quite la energía al medidor de flujo magnético o reduzca

el flujo a través del medidor del mismo, por debajo del punto de

referencia inferior de la alarma de flujo.  Observe que el 

dispositivo de desviación de flujo y la pluma de frecuencia del

registrador de límite de seguridad térmico y la pluma de frecuencia de la velocidad  de flujo, adoptan la posición de flujo desviado.

     c.  Registro los resultados.

     Acción Correctiva.- Si la válvula no desvía o las plumas no

se mueven, significa que se requiere una modificación o una

reparación de la instalación eléctrica.

     2D. TUBOS DE RETENCION DE FLUJO CONTINUO-
                      FLUJO DE ENTRADA Y SALIDA
     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores de alta temperatura-corto tiempo HTST. 

     Frecuencia.- Después de su instalación y semestralmente en lo consecutivo, siempre que el sello de la alarma de flujo sea roto o se haga cualquier alteración que afecte el tiempo de retención, la velocidad de flujo o la capacidad del tubo de retención o bien, cuando una verificación de la capacidad indique un aumento en la velocidad.

     Criterios.- El flujo delantero se presenta solamente cuando las velocidades de flujo están abajo del punto escogido para la alarma de flujo y superiores al punto de la pérdida de la señal de alarma.

     Aparatos.- Ninguno.

     Método.- Observando las lecturas del registrador junto con la acción de la plumilla de frecuencia del mismo.

     Procedimiento.- 

     a.  Opere el pasteurizador en flujo delantero, a un nivel de flujo menor al punto de referencia de la alarma de flujo y por encima de éste, del punto de la pérdida de la señal de alarma, usando agua a mayor temperatura que la de pasteurización.

     b.  Usando el controlador de flujo incremente la velocidad de flujo lentamente, hasta que la pluma de frecuencia en el registrador indique una desviación de flujo (punto corte de flujo).  El dispositivo de desviación de flujo también adoptará la posición citada.  Observe la lectura de la velocidad de flujo en el registrador, el flujo de corte sucede instantáneamente,como lo indica la pluma de frecuencia.

     c.  Con el pasteurizador operando con agua, por arriba de la temperatura de pasteurización y con el dispositivo de desviación de flujo en posición de desviación, debido a una velocidad de flujo 

excesiva, reduzca poco a poco el flujo hasta que la pluma de frecuencia en el registrador de flujo indique, con un movimiento, el inicio del flujo delantero (flujo de acceso al circuito).  Debido al "relé" de retardo de tiempo, descrito en la  Prueba E, el dispositivo de desviación de flujo no se moverá inmediatamente a la posición de flujo delantero.  Observe la lectura de la velocidad de flujo en el registrador, el flujo en el momento de corte sucede como lo indica la pluma de frecuencia.

     d.  Registre los resultados oficialmente.

     Acción Correctiva.- Si el flujo de corte de entrada o de salida suceden a una velocidad de flujo igual o mayor que el valor al cual fue medido el tiempo de retención, ajuste la alarma de flujo a un punto de referencia menor y repita la prueba.

     2E. TUBO DE RETENCION DE FLUJO CONTINUO-

                RELEVADOR DE RETARDO DE TIEMPO (1)
     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores de alta temperatura-corto tiempo HTST que usan sistema magnético de medición de flujo, para reemplazar la bomba dosificadora.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 6 meses, cada vez que el sello de la alarma de flujo sea roto o se lleve a cabo cualquier alteración que afecte el tiempo de retención; la velocidad del flujo o la capacidad del tubo de retención; o siempre que las revisiones de capacidad indiquen una elevación en la velocidad.

     Criterios.- Observando al flujo de entrada como se describe en la prueba 2D no debe haber flujo delantero hasta que todo el producto del tubo de retención haya sido mantenido a una temperatura igual o superior a la establecida para la pasteurización y durante el tiempo mínimo correspondiente.

     Aparatos.- Cronómetro.

     Método.- Ajuste del retardador de tiempo igual o mayor al tiempo mínimo de retención.

     Procedimiento.-

     a.  Opere el pasteurizador en flujo delantero a una velocidad  de flujo menor al punto de referencia de la alarma de flujo, y por encima del punto fijado para la pérdida de la señal de alarma, usando agua a una temperatura superior a la temperatura de pasteurización.

     b.  Usando el controlador de flujo aumente lentamente la  velocidad de flujo, hasta que la pluma de frecuencia en el registrador de éste indique un movimiento de desviación y el dispositivo de desviación de flujo se mueva a la posición de flujo desviado.  No debe haber retardo entre los movimiento de la pluma de frecuencia y el dispositivo de desviación de flujo.

     c.  Con el pasteurizador operando con agua a una temperatura superior a la de pasteurización y con el dispositivo de desviación de flujo en esta posición, debido al exceso de flujo, disminuya lentamente la velocidad del mismo. 

     d.  Ponga en marcha el cronómetro en el instante en que la pluma de frecuencia en el registrador de flujo indica el inicio del movimiento delantero del flujo.

     e.  Pare el cronómetro en el momento en que el dispositivo de desviación de flujo se mueve hacia la posición de flujo delantero.

     f.  Registre los resultados oficiales.

     g.  Coloque y selle el compartimiento sobre el relevador de retardo de tiempo.

     Acción Correctiva.- Si el retardo es menor que el tiempo mínimo de retención, incremente el tiempo en el retraso y repita este procedimieto de prueba.

     2F.TUBOS DE RETENCION DE FLUJO                  CONTINUO-RELE DE RETARDO (2)

     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores de temperatura alta -tiempo corto HTST que usan sistema magnético de medición de flujo, para reemplazar la bomba dosificadora.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 6 meses, cada vez que el sello del relevador de retardo sea roto.

     Criterios,. Cuando el interruptor modal en el dispositivo de desviación de flujo se mueva de la posición de procesamiento a posición CIP, el dispositivo de desviación de flujo se debe mover inmediatamente a la posición de flujo desviado, por lo menos por 10 minutos y permanecer en esta posición antes de comenzar su ciclo normal, en el modo CIP.  Simultáneamente, la bomba de refuerzo debe apagarse y no debe trabajar durante los 10 minutos del retardo.

     Aparatos.- Cronómetro.

     Método.- Ajuste del punto de referencia en el relevador de retardo, a un tiempo mayor o igual que 10 minutos.

     Procedimiento.-

     a.  Opere el pasteurizador en flujo delantero con el interruptor modal en el dispositivo de desviación de flujo, en la posición de producto en proceso, a una velocidad de flujo menor al punto de referencia de la alarma de flujo y por arriba del punto fijado para pérdida de señal de alarma, usando agua a una temperatura superior a la temperatura de pasteurización.

     b.  Mueva el interruptor modal del dispositivo de desviación de flujo a la posición de CIP.  Este dispositivo debe moverse inmediatamente a la posición de flujo desviado y la bomba de refuerzo debe detenerse.  Arranque el cronómetro cuando el dispositivo mencionado se mueva a la posición de flujo desviado.

     c.  Detenga el cronómetro cuando el dispositivo de desviación de flujo se mueve a la posición de flujo delantero, para su ciclo inicial en el modo CIP.  La bomba de refuerzo puede empezar a operar en este momento.               

     d.  Registre los resultados oficialmente.

     e.  Instale y selle la cabina sobre el relevador de retardo.

     Acción Correctiva.- Si el dispositivo de desviación de flujo no permanece en la posición de flujo desviado, por lo menos 10 minutos después de que el interruptor modal es movido de la posición de producto en proceso a CIP, incremente el punto de referencia en el relevador de retardo y repita este procedimiento de prueba.  Si la bomba de refuerzo llegara a operar en cualquier momento durante este retardo de 10 minutos, significa que ésta debe ser reparada en cuanto a su cableado eléctrico.

     3.TIEMPO DE RETENCION CALCULADO     


               PARA CALENTAMIENTO INDIRECTO

     Aplicación.- Para todos los sistemas de pasteurización HHST que usen calentamiento indirecto.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 6 meses, siempre que sea roto el sello en los controles de velocidad y siempre que se haga alguna alteración que pueda afectar el tiempo de retención o la velocidad del flujo, por ejemplo, reemplazo de la bomba, motor, banda, dirección o poleas dirigidas, disminución del número de placas en el pasteurizador o la capacidad del tubo de retención o siempre que una revisión de la capacidad indique un aumento en la velocidad.

     Criterios.- Cada partícula de producto debe ser retenida por el tiempo mínimo específico de retención, tanto en flujo delantero como en flujo desviado.

     Aparatos.- No se requieren materiales suplementarios.

     Método.- Si se considera que se tiene flujo completamente laminar, se calcula la longitud del tubo de retención.  Se requiere una determinación experimental de la velocidad de bombeo; esto se logra determinando el tiempo requerido para llenar un recipiente de volumen conocido; convertir los datos por medio de una división, para obtener la velocidad de flujo en galones por segundo y multiplicar este valor por el factor apropiado tomado de la Tabla 12 de este párafo, para obtener la longitud necesaria en el tubo de retención.  Las longitudes de dichos tubos de retención para pasteurizadores HHST con calentamiento indirecto, para un volumen de bombeo de alrededor de 1 galón/segundo se citan en dicha Tabla.

                              TABLA 12

       Longitudes del Tubo de Retención en Pasteurizadores

                    HHST de Calentamiento Indirecto
______________________________________________________________

                    Tamaño de la Tubería (pulgadas)            
            __________________________________________________ 

Tiempo de     1          1.5         2         2.5        3

retención                  

(segundos)  ___________________________________________________

                      Longitud del tubo (pulgadas)       

  1.0       723.0       300.0      168.0      105.0      71.4

  0.5       362.0       150.0       84.0       52.4      35.7

  0.1        72.3        30.0       16.8       10.5       7.14

  0.05       36.2        15.0        8.4        5.24      3.57

________________________________________________________________ 

     Procedimiento.- 

     a.  Examine el sistema completo para asegurar que todo el equipo que promueve el flujo está trabajando a su máxima capacidad y que el equipo que impide el flujo está ajustado o desviado para proporcionar una mínima resistencia al flujo.  Esto significa que los filtros que estén dentro de la línea deban ser removidos, las bombas de refuerzo deben estar operando y el equipo de sistema de vacío debe estar operando a su máxima capacidad.  También, antes de iniciar las pruebas, el pasteurizador debe ser operado al máximo volumen de flujo, por un tiempo suficiente para purgar de aire el sistema (alrededor de 15 minutos) y las conexiones de tubería en el lado de la succión de la bomba dosificadora, deben estar suficientemente apretados para impedir la entrada de aire.  Con el pasteurizador operando con agua, ajuste la bomba dosificadora a su máxima capacidad, preferentemente con banda nueva y propulsores de diámetro máximo.

     b.  Asegúrese de que no exista flujo en la línea de desviación y mida el tiempo requerido para liberar una cantidad de agua de volumen conocido en la línea de descarga de flujo delantero.  Repita la prueba por lo menos una vez, para determinar si el tiempo medido es constante.

     c.  Repita los pasos de los párrafos a. y b. de este procedimiento, pero ahora para la posición de flujo desviado, colectando el efluente en la descarga de la línea de desviación.

     d.  Seleccione la velocidad máxima de flujo (el tiempo más breve de liberación del líquido de volumen conocido) y calcule la velocidad de flujo en galones por segundo, dividiendo la cifra del volumen conocido entre el tiempo requerido, para recolectar dicho volumen.  Multiplique este valor por el factor apropiado de la Tabla 12, para obtener la longitud requerida del tubo de retención.

     e.  Determine el número y tipo de uniones que hay en el tubo de retención y convierta éstos a sus equivalentes en longitud de tubería recta, con ayuda de la Tabla 13 de este párrafo.   

Determine la longitud total del tubo de retención, sumando los equivalentes en longitud de las uniones a la longitud medida en la tubería recta.  Registre oficialmente el número y tipo de uniones, el número y longitud de los tubos rectos y la configuración del tubo de retención, si el sensor de temperatura está ubicado al comienzo del tubo de retención, éste deberá estar protegido contra pérdidas de calor, por medio de material impermeable al agua.

                             TABLA 13

           Distancias al Eje Longitudinal de Uniones 3-A
_________________________________________________________________

Designación_______________Tamaño de las uniones (pulgadas)____

3-A            1        1-1/2        2        2-1/2        3

           ______________________________________________________

                     Distancias al Eje Longitudinal

           ______________________________________________________

2C codos       3.4       4.8        6.2        8.0        9.7

de 90°
2CG codos      3.1       4.5        5.8        7.6        9.3

de 90°
2F codos       3.4       4.8        6.2        8.0        9.7

de 90°
2FG codos      3.1       4.5        5.8        7.6        9.3

de 90°
2E             3.4       4.8        6.2        8.0        9.7

_________________________________________________________________

     Procedimiento Alterno.- Para pasteurizadores de alta capacidad es inconveniente usar el método de medir la velocidad de flujo en la descarga del pasteurizador, en dado caso puede ser utilizado el siguiente procedimiento alterno.  Quite la línea de desviación del tanque de suministro de producto crudo y apague la bomba que alimenta el tanque de suministro de éste.  Introduzca una varilla sanitaria graduada en el tanque de suministro de producto crudo y opere el pasteurizador a su máxima capacidad.  Registre el tiempo requerido para que el nivel de agua se mueva entre dos graduaciones de la varilla.  El volumen de agua se calcula a partir de las dimensiones del tanque de suministro de producto crudo y la caída de nivel en el agua.  La  velocidad de flujo se determina como sigue: Divida el volumen del agua liberada del tanque de suministro de producto crudo entre el tiempo requerido para liberarla.

     Acción Correctiva.- Si la longitud del tubo de retención es más corta que la longitud calculada, reduzca la velocidad de la bomba dosificadora o alargue la longitud del tubo de retención, o haga ambas cosas.  Repita la determinación.

     4.TIEMPO DE RETENCION CALCULADO          

               PARA CALENTAMIENTO DIRECTO
     Aplicación.- Para todos los sistemas de pasteurización HHST que usan calentamiento directo.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 6 meses, cada vez que sea roto el sello en el ajuste de velocidad, cada vez que se realice una alteración que pueda afectar el tiempo de retención, la velocidad del flujo o por ejemplo  el reemplazo de la bomba, motor, banda, dirección o poleas, o cuando se disminuya el número de placas en el intercambiador de calor o la capacidad del tubo de retención o siempre que una revisión de la capacidad indique una elevación en la velocidad.

     Aparatos.- No se requieren materiales suplementarios.

     Criterios.- Cada partícula de producto debe ser retenida por el tiempo mínimo específico de retención, tanto en flujo delantero como en flujo desviado.

     Método.- Se consideran flujo completamente laminar y un incremento de temperatura por inyección de vapor de 67°C (120,F), el estándar temperatura-tiempo se escoge por medio del procesador y la longitud requerida en el tubo de retención se calcula a partir de una determinación experimental de la velocidad de bombeo.

     Procedimiento.-

     a.  Examine el sistema completo para asegurar que todo el equipo que promueve el flujo esté trabajando a su máxima capacidad y que el equipo que impide que el flujo esté ajustado o desviado para proporcionar una mínima resistencia al flujo.  Esto significa que los filtros que estén dentro de la línea deben ser removidos, las bombas de refuerzo deben estar operando y el equipo de sistema de vacío debe estar trabajando a su máxima capacidad.  También, antes de iniciar las pruebas, el pasteurizador debe ser operado a 

la máxima velocidad de flujo por un tiempo suficiente para purgar de aire el sistema (alrededor de 15 minutos) y las conexiones de tubería en el lado de la succión de la bomba dosificadora deben estar suficientemente cerrados para impedir la entrada de aire.  Con el pasteurizador operando con agua, ajuste la bomba dosificadora a su máxima capacidad, con banda nueva.  Asegúrese de que no exista flujo en la línea de desviación y mida el tiempo 

requerido para liberar una cantidad de agua de volumen conocido en la línea de descarga de flujo delantero.  Repita la prueba por lo menos una vez, para determinar si el tiempo medido es constante.

     b.  Repita este procedimiento, pero ahora para la posición de flujo desviado, colectando el efluente en la descarga de la línea desviada.  Seleccione el volumen  máximo de flujo (el tiempo más breve de liberación del líquido de volumen conocido) y calcule la velocidad de flujo en galones por segundo, dividiendo la cifra del volumen conocido entre el tiempo requerido para recolectar dicho volumen.  Multiplique este valor por el factor apropiado de la Tabla 14, para obtener la longitud requerida del tubo de retención.  Las longitudes de dicho tubo para  los pasteurizadores de calentamiento de contacto directo con una velocidad de bombeo de 1 galón por segundo, son:

                             TABLA 14.
               Longitud de los Tubos de Retención Para
                 Pasteurizadores con Sistemas HHST de 
                        Calentamiento Directo
________________________________________________________________

                           Diámetro del Tubo(pulgadas) 

________________________________________________________________

Tiempo de            1      1-1/2       2       2-1/2       3

retención        ___________________________________________

(segundos)          Longitud del tubo de retención (pulgadas)

________________________________________________________________ 

  1           810.0      336.0      188.0      118.0      80.0    0.5         405.0      168.0       94.0       59.0      40.0

  0.1          81.0       33.6       18.8       11.8       8.0

  0.05         40.5       16.8        9.40       5.90      4.0

  0.01          8.10       3.36       1.88       1.18      0.8

_________________________________________________________________

     c.  Determine el número y tipo de uniones que hay en el tubo de retención y convierta éstos a sus equivalentes en longitud de tubería recta, con ayuda de la Tabla 13, página 234.  Determine la longitud total del tubo de retención, sumando los equivalentes en longitud de los accesorios, a la longitud medida en la tubería recta.  Si la longitud del tubo de retención real es equivalente o mayor que la longitud requerida, registre oficialmente el número y tipo de las uniones, el número y longitud de los tubos rectos y la configuración del tubo de retención.  Asegúrese de que la pendiente del tubo de retención es de por lo menos 6.35 milímetros (0.25 pulgadas) por pie.  El tubo de retención también debe estar protegido contra pérdidas de calor con material aislante e impermeable al agua y si el sensor de temperatura se localiza al principio del tubo de retención. 

     Procedimiento Alterno.- Para pasteurizadores de alta capacidad, es inconveniente usar el método de medir la velocidad de flujo en la descarga del pasteurizador, en dado caso puede ser utilizado el siguiente procedimiento alterno.  Quite la línea de desviación del tanque de suministro de producto crudo y apague la bomba que alimenta este tanque.  Introduzca una varilla sanitaria graduada en dicho tanque y opere el pasteurizador a su máxima capacidad.  Registre el tiempo requerido, para que el nivel de agua se mueva entre dos graduaciones de la varilla.  El volumen de agua se calcula a partir de las dimensiones del tanque de suministro de producto crudo y la caída de nivel en el agua.  La velocidad de flujo se determina como sigue: Divida el volumen del agua liberada del tanque mencionado entre el tiempo requerido para liberarla.  A continuación use la Tabla 14 para calcular la longitud necesaria del tubo de retención.

     Acción Correctiva.- Si la longitud del tubo de retención es más corta que la longitud calculada, reduzca la velocidad de la bomba dosificadora o alargue la longitud del tubo de retención, o haga ambas cosas.  Repita la determinación.

                              PRUEBA 12.
                CONTROLADOR DEL LIMITE TERMICO PARA
                   LA SECUENCIA LOGICA DE CONTROL
     Referencias.- Artículos 16p(B), 16p(E).

     Los controladores de límite térmico usados con sistemas HHST, que tienen dispositivo de desviación de flujo ubicado corriente abajo del regenerador y/o los enfriadores, deben ser verificados por medio de una de las siguientes pruebas, con la frecuencia que se indica en cada una de ellas.

     1.  SISTEMAS DE PASTEURIZACION HHST DE 

         CALENTAMIENTO INDIRECTO
     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HHST que usan calentamiento indirecto.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 3 meses.

     Criterios.- El pasteurizador no debe operar en flujo delantero, hasta que las superficies que tengan contacto con el producto corriente abajo del tubo de retención, sean saneadas.  Al ponerse en marcha, las superficies deben estar expuestas al fluido a temperatura de pasteurización, por lo menos por el tiempo indicado para una pasteurización normal.  Si la  temperatura del producto cae por abajo de la norma para pasteurización en el tubo de retención, no debe llevarse a cabo el flujo delantero, hasta que las superficies corriente abajo del tubo de retención hayan sido resaneadas.

     Aparatos.- Pueden usarse un baño de agua o de aceite a temperatura constante y la lámpara de prueba del dispositivo neumático respectivo descrito en la Prueba 9.1, P. 234, para revisar la secuencia lógica de control del controlador de límite térmico.

     Método.- La secuencia lógica de control del controlador de límite térmico se determina por un monitoreo de la señal eléctrica de dicho aparato, durante una serie de inmersiones sucesivas de los dos elementos sensores, en un baño calentado a una temperatura por arriba de la temperatura de corte de entrada.

     Procedimiento.-

     a.  Caliente un baño de agua o de aceite a temperatura constante a unos cuantos grados por encima de la temperatura de corte de entrada en el controlador de límite térmico.  Conecte la lámpara de prueba en serie con la señal del controlador de límite térmico hacia el dispositivo de desviación de flujo.  Si algunos procesadores tienen demasiados retardos implementados en su control lógico, más de los necesario por razón de salud pública, desvíe estos reguladores de tiempo o considere sus magnitudes, para determinar su efecto en el retardo de flujo delantero.

     b.  Sumerja el elemento sensor del dispositivo de desviación de flujo en el baño, que debe estar ya por encima de la temperatura de corte de entrada.  La lámpara de prueba debe permanecer apagada, es decir, en flujo desviado.  Deje el elemento sensor dentro del baño.

     c.  Sumerja el elemento sensor del tubo de retención en el baño.  La lámpara de prueba debe encenderse en ese momento, es decir, debe adoptarse el flujo delantero después de un retardo mínimo de 1 segundo.

     d.  Retire del baño el elemento sensor del dispositivo de desviación de flujo.  La lámpara debe permanecer encendida, es decir, en flujo delantero.

     e.  Saque del baño el elemento sensor del tubo de retención.  La lámpara debe apagarse inmediatamente, esto es, en flujo desviado.

     f.  Vuelva a sumergir el elemento sensor del tubo de retención en el baño.  La lámpara de prueba debe permanecer apagada, es decir, en flujo desviado.

     Acción Correctiva.- Si la secuencia lógica de control del controlador de límite térmico no sigue este patrón, el elemento debe ser recableado, para que pueda conformar esta lógica.

     2. SISTEMAS DE PASTEURIZACION HHST      


                  DE CALENTAMIENTO DIRECTO
     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HHST que usan calentamiento por contacto directo.

     Frecuencia.- Después de la instalación y posteriormente cada 3 meses.

     Criterios.- El pasteurizador no debe operar en flujo delantero, hasta que las superficies que tengan contacto con el producto corriente abajo del tubo de retención, sean saneadas.

  Al ponerse en marcha, las superficies deben estar expuestas al fluido a temperatura de pasteurización, por lo menos el tiempo de pasteurización necesario.  Si la temperatura del producto cae por abajo de la norma para pasteurización en el tubo de retención, no 

podrá ser reestablecido el flujo delantero, hasta que las superficies corriente abajo del tubo de retención hayan sido saneadas nuevamente.

     Aparatos.- Pueden usarse un baño de agua o de aceite a temperatura constante y la lámpara de prueba del dispositivo neumático respectivo, descrito en la Prueba 9.1, P. 234, para revisar la secuencia lógica de control del controlador de límite térmico.

     Método.- La secuencia lógica de control del controlador del límite térmico se determina por un monitoreo de la señal eléctrica del controlador de límite térmico, durante una serie de inmersiones sucesivas de los tres elementos sensores en un baño calentado a una temperatura por encima de la temperatura de corte.

     Procedimiento.-

     a.  Caliente un baño de agua o de aceite a temperatura constante, a unos cuantos grados por encima de la temperatura de corte de entrada en el controlador de límite térmico.  Conecte la lámpara de prueba en serie con la señal del controlador de límite térmico hacia el dispositivo de desviación de flujo.  Si algunos procesadores tienen demasiados retardos implementados en su control lógico, más de los necesarios por razones de salud pública, desvíe estos reguladores de tiempo o considere sus magnitudes para determinar su efecto en el retardo de flujo delantero.  Antes de realizar esta prueba, asegúrese de que los interruptores de presión, que deben estar cerrados para lograr flujo delantero, hayan sido eludidos también.

     b.  Sumerja el elemento sensor del dispositivo de desviación de flujo en el baño, que está por arriba de la temperatura de corte de entrada.  La lámpara de prueba debe permanecer apagada, es decir, en flujo desviado.  Saque este elemento sensor del baño.

     c.  Sumerja el elemento sensor de la cámara de vacío en el baño.  La lámpara de prueba debe permanecer apagada, es decir, en flujo desviado.  Saque este elemento sensor del baño.

     d.  Sumerja en el baño dos elementos sensores, el de la cámara de vacío y el del dispositivo de desviación de flujo.  La lámpara debe permanecer apagada, es decir, en flujo desviado.  Saque los dos elementos sensores del baño.

     e.  Sumerja el tercer elemento sensor del tubo de retención en el baño.  La lámpara de prueba debe encenderse al momento, es decir, debe adoptarse el flujo delantero después de un retardo mínimo de 1 segundo.

     f.  Quite el elemento sensor del dispositivo de desviación de flujo del baño.  La lámpara debe permanecer encendida, es decir, en flujo delantero.

     g.  Saque del baño otro elemento sensor, el de la cámara de vacío.  La lámpara debe permanecer encendida, es decir, en flujo delantero.

     h.  Saque del baño el último elemento sensor, el del tubo de retención.  La lámpara debe apagarse inmediatamente, es decir, en flujo desviado.

     i.  Vuelva a sumergir el elemento sensor del tubo de retención en el baño.  La lámpara de prueba debe permanecer apagada, es decir, en flujo desviado.

     Acción Correctiva.- Si la secuencia lógica de control del controlador de límite térmico no sigue este patrón, el elemento debe ser recableado, para que se ajuste a esta lógica.

                             PRUEBA 13.

             AJUSTE DE LOS INTERRUPTORES DE CONTROL   

             PARA LA PRESION DEL PRODUCTO EN EL TUBO
     
                                    DE RETENCION
     Referencia.- Artículo 16p(B).

     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HHST que utilizan calentamiento por contacto directo.

     Frecuencia.- Después de la instalación y de allí en adelante cada 3 meses, siempre que el sello del interruptor de la presión sea roto o la temperatura de operación se cambie.
     Criterios.- El pasteurizador no operará con un flujo delantero, a menos que la presión del producto en el tubo de retención sea por lo menos 70 kPa (10 psi) por arriba de la presión de ebullición del producto.

     Aparatos.- Para la verificación y el ajuste del iterruptor de presión, pueden usarse un manómetro sanitario y un dispositivo de prueba neumático, los cuales se describen en la Prueba 9.1, P.    

     Método.- El interruptor de presión debe revisarse y ajustarse para prevenir un flujo delantero, a menos que la presión del producto en el tubo de retención, esté por lo menos 70 kPa (10 psi), por arriba de la presión de ebullición del producto.

     Procedimiento.- Con la ayuda de la Figura 40, determine la posición del interruptor de presión necesaria para la temperatura de operación que se usa en el proceso (no la temperatura de desviación).  Instale el manómetro sanitario de exactitud conocida y el elemento sensor del interruptor de presión en el dispositivo neumático de prueba.  Quite el sello y la cubierta, para dejar libre el mecanismo de ajuste del interruptor de presión.  Conecte la lámpara de prueba en serie, con los contactos del interruptor de presión o use algún otro método para monitorear la señal de puesta en circuito (o de corte de entrada "cut-in").  Aplique aire a presión al elemento sensor y determine la lectura del manómetro, justo en el punto de puesta en circuito del interruptor, con la lámpara de prueba encendida.  Si el interruptor llega a tener un corto circuito, la lámpara se iluminará antes de que se aplique aire a presión.  Determine si la presión de puesta en circuito sobre el interruptor es equivalente o mayor a la presión requerida en la Figura 40.  Cuando sea necesario un ajuste, consulte al instructivo del fabricante.  Después del ajuste repita el procedimiento establecido en este párrafo.  Cuando los resultados sean satisfactorios, selle el interruptor de presión en esa posición y registre oficialmente los resultados.  Para cada temperatura de operación en los pasteurizadores HHST que usan calentamiento por contacto directo, el ajuste del interruptor de la presión del producto es como sigue:
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       Ajuste del Interruptor de Presión (PSIG) a Nivel del

       Mar vs. Temperatura de Operación (°F).

       * Si se instala un pasteurizador HHST que usa

         calentamiento por contacto directo en un lugar por

         arriba del nivel del mar, el interruptor de presión

         deberá ajustarse arriba de la diferencia de presión,

         entre la que hay en el lugar donde está uno y la que

         hay al nivel del mar.

         Figura 40.- Ajuste del Interruptor de Presión

                              PRUEBA 14.

           AJUSTE DE LOS INTERRUPTORES DE CONTROL PARA LA

              PRESION DIFERENCIAL A TRAVES DEL INYECTOR
     Aplicación.- Para todos los pasteurizadores HHST que utilizan el calentamiento por contacto directo.

     Frecuencia.- Después de la instalación y de allí en adelante cada 3 meses, siempre que el sello del controlador de la presión diferencial sea roto.

     Criterios.- El pasteurizador no operará con un flujo delantero, a menos que la caída de presión del producto, a través del inyector, sea por lo menos de 70 kPa (10 psi).

     Aparatos.- Para la verificación y el ajuste del controlador de presión diferencial, pueden usarse un medidor de presión sanitario y un dispositivo neumático de prueba, los cuales se describen en la Prueba 9.1, P. 234.

     Método.- Verificación del interruptor de presión diferencial y ajuste para que pueda prevenirse el flujo delantero, a menos que la presión diferencial a través del inyector, sea de por lo menos 70 kPa (10 psi).

     Procedimiento.- Quite los elementos sensores de presión de su ubicación origianl en el pasteurizador, instale el manómetro sanitario de exactitud conocida y elemento sensor de presión (que debe estar instalado previamente a la inyección de vapor) en el dispositivo de neumático de prueba.  Deje el otro elemento sensor abierto a la presión atmosférica, pero a la misma altura que el elemento sensor conectado al dispositivo neumático de prueba.  Conecte la lámpara de prueba en serie con el microinterruptor del controlador de presión diferencial o use el método que proporciona el fabricante de instrumentos para monitorear la señal de puesta en circuito.  Aplique aire a presión al elemento sensor y determine la lectura en el manómetro, en el punto de puesta en circuito del interruptor de la presión diferencial, el cual hará que la lámpara se encienda.  Determine que la presión diferencial de corte de entrada en circuito en el controlador, es por lo menos 70 kPa (10 psi).  Cuando sea necesario un ajuste consulte el instructivo del 

fabricante.  Después del ajuste repita el procedimiento establecido en este párrafo.  Cuando los resultados sean satisfactorios, selle el interruptor de presión en esa posición y registre oficialmente los resultados.

                            APENDICE J.
          ESTANDARES PARA LA MANUFACTURA DE CONTENEDORES                  DE USO SIMPLE PARA LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
     El Reglamento para Leche Pasteurizada (Sec. 7, Artículo 11p.) especifica que la agencia reguladora o una agencia designada por la primera, inspeccionará las instalaciones del productor, realizará pruebas bacteriológicas y otras pruebas para determinar la calidad sanitaria de los artículos de uso simple, que se espera estén en contacto con la leche y productos lácteos.  Los estándares para la manufactura de contenedores y envases de uso simple para leche y productos lácteos-1991, fueron creados para asegurar la producción de materiales de empaque seguros, no venenosos y sanitarios, para leche y productos lácteos.  Todas las plantas de productos lácteos y leche Grado A, como se define en el Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A, usarán contenedores y envases provenientes de plantas certificadas o registradas como manufactureras foráneas, en la última publicación trimestral del manual Cumplimiento Sanitario y Ejecución de Normas de Transportadores de Leche Interestatales (Lista IMS).

     Todo el papel, plástico, metal y adhesivo y otros componentes de los contenedores, deberán estar libres de substancias deletorias y llenar completamente los requisitos del Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, como ésta lo indica.

     "Envase limpio y sanitario" quiere decir cualquier plástico, película metálica, papel y cartón hechos de materiales limpios, sanitarios y vírgenes, pulpa química o mecánica hecha a partir de desperdicio o cortes de dicho papel, plástico y cartoncillo y que se asegure que han sido manejados, tratados y almacenados de una manera limpia y sanitaria.

     Las pruebas de desintegración en productos de papel y análisis bacteriológicos y pruebas de enjuague en plásticos y productos de papel, cuando se usan, para determinar el cumplimiento de la norma, de acuerdo al criterio del Artíuculo 12p. del Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A -  Recomendaciones del Servicio de Salud Pública de los Estados Unidos/Administración de Alimentos y Medicamentos 1993, deberán realizarse de acuerdo con las técnicas descritas en la última edición del  libro Métodos Estándares para el Examen de Productos Lácticos de la Asociación Americana de Salud Pública.  El saneamiento de plantas manufactureras y sus alrededores deberá ser de tal forma, que proteja todos los contenedores y sus partes componentes, de la mugre, grasa, insectos y cualquier otra fuente de contaminación, incluyendo el manejo no sanitario.

                              APENDICE K.

            FORMA DE ADOPCION POR REFERENCIA, DEL REGLAMENTO DE
                             LECHE GRADO A
     (Este resumen es sugerido para adopción por los Estados, municipios y condados sujetos a la aprobación por parte de la autoridad legal apropiada.  La adopción de esta forma reduce el costo de publicación e impresión y permite mantener al día el Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A.  Se considera legal en muchos Estados y ha sido, por tanto, aceptada la adopción de esta forma.  El Consejo Gubernamental de Estado ha preparado un modelo de ley Estatal, el Acta de Código de Adopción por Referencia de Leche y Alimentos(a*), la cual es recomendada para ser adoptada por los Estados y les facilita a las comunidades adoptar el reglamento de leche y alimentos por referencia).

     Un reglamento que regula la producción, transportación, procesamiento, manejo, muestreo, examen, clasificación, etiquetado y venta de leche y productos lácteos; la inspección de ganado lechero, granjas y plantas lecheras; la expedición y revocación de permisos a los productores de leche, transportistas y distribuidores; y la aplicación de sanciones.

     El ..... de ..... (b*), ordena:

     SECCION 1.     La producción, transportación, procesamiento, manejo, muestreo, examen, clasificación, etiquetado y venta de todos los productos lácteos y la leche vendida para su consumo dentro del ... de ...(b*) o su jurisdicción; la inspección de ganado lechero, granjas y plantas lecheras; y la expedición y revocación de permisos a los productores, transportistas y distribuidores, deberá ser regulada de acuerdo a lo que ordena la Parte II del Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A-1933 Recomendaciones del Servicio de Salud Pública de los Estados Unidos/Administración de Alimentos y Medicamentos, una copia certificada (c*)que es llenada en la oficina de la autoridad oficial apropiada.  Con tal de que, las secciones 9, 16 y 17 de dicho reglamento sin resumir, serán reemplazadas por las secciones 2, 3 y 4, respectivamente.

     SECCION 2. Después de 12 meses, a partir de la fecha 

en la que fue adoptado dicho Reglamento, sólo productos lácteos y leche grado A pasteurizados(d*) deberán venderse al consumidor final, o a restaurantes, fuentes de soda, tiendas de abarrotes o 

establecimientos similares.  Con tal de que, en una emergencia la venta de leche pasteurizada y productos lácteos que no han sido clasificados o su grado es desconocido, podrá ser autorizada por la agencia reguladora; en cuyo caso, dicha leche y productos lácteos deberán etiquetarse como "sin grado".

     SECCION 3.Cualquier persona que viole cualquiera de 

estas normas será culpable de conducta incorrecta y sujeta a ser convicta, y será castigada con una multa de no más de $..., y/o dichas personas serán encarceladas por continuas violaciones.  Cada día que pase cometiéndose dicha violación, constituirá una violación por separado.

     SECCION 4.Todos los reglamentos y partes de  éstos en

conflicto con este Reglamento, deberán ser eliminadas en un lapso de 12 meses, después de que haya sido adoptado éste, tiempo en el que estará en efecto y fuerza total, como lo prevé la ley.

               ___________________

     (a*). Una copia del acta modelo está incluida en los Programas Sugeridos de Legislación Estatal para 1950, desarrollados por el Consejo Gubernamental del Estado, Box 11910, Iron Works Pike, Lexington, KY 405778.

     (b*). Substituya aquí y en todos los espacios similares de todo el Reglamento, la jurisdicción legal apropiada.

     (c*). Debe pedirse una copia certificada al Departamento de Servicios Humanos y de Salud, Servicios de Salud Pública, Administración de Alimentos y Medicamentos. (HFF-415), 200 C. Street, S.W., Washington, D.C. 20204.

     (d*). Las comunidades que deseen se asegure la venta de leche pasteurizada certificada deberán incluir dicho producto en esta

sección.

              ____________________   

NOTA.- La leche pasteurizada certificada proviene de leche cruda certificada, que cumple con los requisitos de la Asociación Americana de Comisiones Médicas de Leche, Inc., 1824 Hillhurst, Los Angeles, CA 80027.

                             APENDICE L.
               ESTANDARES DE IDENTIFICACION PARA LECHE Y
               PRODUCTOS LACTEOS Y DEFINICIONES DEL ACTA

           FEDERAL DE ALIMENTOS, MEDICAMENTOS Y CONSMETICOS*
     Los siguientes estándares de identificación han sido reproducidos del Código de Regulaciones Federales, Título 21, para fines de referencia.

                       SECCION 131.3 Definiciones
     (a) "Crema" quiere decir el producto lácteo líquido, alto 

en grasa separado de la leche, el que puede haber sido ajustado

por la adición de : Leche, leche concentrada, leche entera en polvo, leche descremada, leche concentrada descremada, o leche

sin grasa en polvo.  La crema contiene no menos del 18% de

grasa de leche (butírica).

                          SECCION 131.110 Leche
     (a) Descripción. Leche es la secreción láctea, prácticamente libre de calostro, obtenida de la ordeña de una o más vacas sanas.  La leche cuyo uso final será como bebida, deberá ser pasteurizada o ultra-pasteurizada y contener no menos del 8.25% de sólidos no grasos de leche y no menos de 3.25% de grasa de leche butírica.  La leche puede haber sido ajustada por la separación de parte de la grasa butírica o por la adición de crema, leche concentrada, leche entera en polvo, leche descremada, leche descremada concentrada o leche en polvo sin grasa.  La leche puede ser homogeneizada.

     (b) Adición de Vitamins (Opcional).

         (1) Si se añade, la vitamina A debe estar presente en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I., todo esto dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

         (2) Si se añade, la vitamina D debe estar presente en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I., todo esto dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

     (c) Ingredientes Opcionales.  Pueden usarse los siguientes ingredientes, si son adecuados y seguros:

         (1) Transportadores para vitaminas A y D.

         (Ingredientes saborizantes característicos (con o sin

color, edulcorantes nutritivos, emulsificantes y estabilizantes),

como sigue:    

             (i) Fruta y jugo de fruta (incluyendo concentrado de fruta y jugo de fruta.

             (II) Saborizantes para alimentos naturales o

artificiales.

     (d) Métodos de Análisis.  Los métodos de referencia son del "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ava. Edición (1980).. 1.

(1) Contenido de grasa.- "Método Roese-Gottlieb-Acción

Final OficialSección 16.059.    

          (2) Contenido de sólidos no grasos de leche-Calculado como la resta del contenido de grasa del contenido de sólidos totales por el método "Sólidos Totales-Acción Final Oficial", Sección 16.032.

          (3) Contenido de vitamina D- "Acción Final Oficial", Secciones 43.195-43.208.

* Ver la última edición del CFR y Registro Federal para posibles cambios y adiciones.

     (e) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "leche".  El nombre del alimento deberá ser acompañado en la etiqueta por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este capítulo.

          (1) Los siguientes términos deberán acompañar al nombre del producto, dondequiera que éste aparezca y sus letras no serán menores a la mitad de la alutra del nombre del producto:

              (i) Si se adicionaron vitaminas, la frase "vitamina A" o "añadida con vitamina A" o "vitamina D" o "añadida con vitamina D o "vitaminas A y D" o "añadida con vitaminas A y D", según sea lo apropiado.  La palabra "vitamina" puede abreviarse "vit.".

              (ii) La palabra "ultra-pasteurizada", si el alimento ha sido ultra-pasteurizado.

          (2) Los siguientes términos pueden aparecer en la etiqueta:

              (i) La palabra "pasteurizado" si el alimento ha sido pasteurizado.

              (ii) La palabra "homogeneizado" si el alimento ha sido homogeneizado.

     (f) Declaración de la etiqueta.  Cuando sean usados en el alimento, cada uno de los ingredientes especificados en los párrafos (b) y (c) (2) de esta Sección, deberán estar declarados en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

               SECCION 131.111 Leche Acidificada

     (a) Descripción.  Leche acidificada es el alimento producido por acidificación de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales especificados en el párrafo (c) de esta Sección, con uno o más de los ingredientes acidificantes especificados en el párrafo (d) de esta Sección, con o sin la adición de microorganismos característicos.  Pueden adicionarse uno o más de los otros ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (c) de esta Sección.  Cuando se usen uno o más de los ingredientes opcionales especificados en el párrafo (e)(1) de esta Sección, éstos deben estar incluidos en el proceso de acidificación.  Todos los ingredientes usados son adecuados y seguros.  La leche acidificada contiene no menos del 3.25% de grasa y no menos de 8.25% de sólidos no grasos y tiene una acidez titulable no menor al 0.5%, expresada como ácido láctico.  El alimento puede estar homogeneizado y deberá ser pasteurizado o ultra-pasteurizado antes de agregar el cultivo microbiológico y, cuando se aplique, la adición de escamas o gránulos de grasa de leche o de mantequilla.

     (b) Adición de vitamina (opcional).
         (1) Si se agrega, la vitamina A deberá estar en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I. dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

         (2) Si se agrega, la vitamina D deberá estar en cantidad tal, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I. dentro de la buena práctica de manufactura.

     (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche parcialmente descremada, o leche descremada, usados solos o en combinación.

     (d) Ingredientes acidificantes opcionales.  Acido acético, ácido adípico, ácido cítrico, ácido fumárico, glucono-delta lactona, ácido clorhídrico, ácido láctico, ácido málico, ácido fosfórico, ácido succínico y ácido tartárico.

     (e) Otros ingredientes opcionales.

          (1) Leche descremada concentrada, leche en polvo sin grasa, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúmina, lactoglobulina, o suero de leche modificado por remoción parcial o total de la lactosa y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento: A condición de que, el cociente de proteína con el contenido de sólidos totales no grasos del alimento y el cociente de eficacia de proteína con proteína total presente, no deberá disminuir como resultado de la adición de dichos ingredientes.

          (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.  Azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o en jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melasas (otro que no sea guarapo); jarabe de maíz alto en fructuosa; fructuosa; jarabe de fructuosa; maltosa; jarabe de maltosa; extracto de malta; extracto de malta seco; miel; azúcar de maple; o cualquier otro edulcorante enlistado en la Parte 168 de este capítulo, excepto jarabe de mesa.

          (3) Ingredientes saborizantes.

          (4) Aditivos colorantes que no impartan un color que simule el color de la grasa de leche o mantequilla.

          (5) Estabilizantes.

          (6) Grasa de mantequilla o grasa de leche, que pueda o no contener aditivos colorantes en forma de hojuela o gránulos.

          (7) Cultivos microbiológicos productores de aroma y sabor.

          (8) Sal.

          (9) Acido cítrico, como máximo el 0.15% por peso de leche usada, o una cantidad equivalente de citrato de sodio, como precursor de sabor.

     (f) Métodos de Análisis.  Los siguientes métodos analíticos de referencia provienen del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales" 13ª. Ed. (1980), el que está incorporado por referencia.  Hay copias disponibles en la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin 

Franklin Station, Washington, D.C. 20044, o  para consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L St. NW., Washington, DC. 20408.

          (1) Contenido de grasa.- Como se determina por el método descrito en la Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb (Método de Referencia) (11)-Acción Final Oficial_, bajo el encabezado "Grasa".

          (2) Contenido de sólidos no grasos de leche.- Calculado por la sustracción del contenido de grasa al contenido de sólidos totales, determinados por el método descrito en la Sección 16.032, "Método I-Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

          (3) Acidez titulable.- Determinado por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez (2)-Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

     (g) Nomenclatura.- El nombre del alimento es "leche acidificada".  El nombre completo del alimento deberá aparecer en la parte principal de la etiqueta, impreso en letra de color, estilo y tamaño uniforme.  El nombre del alimento podrá estar acompañado por una declaración que indique la presencia de cualquer saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este Capítulo, y podrá estar acopañado de una declaración como es el nombre tradicional del alimento o el nombre genérico de los organismos usados, de tal modo que se indique la presencia de microorganismos o ingredientes característicos cuando sean utilizados, ejemplo, "leche kefir acidificada", "leche acidophilus acidificada " o cuando ingredientes característicos como los de los párrafos (e)(6), (7) (8) y (9) de esta Sección son usados, el alimento puede nombrarse "mantequilla de leche acidificada".

          (1) Los siguientes términos acompañados al nombre del alimento, dondequiera que éste aparezca en la etiqueta, deberán estar en letras de un tamaño no menor de la mitad del tamaño de letra usado para el nombre del alimento:

              (i) La frase "viamina A" o "agregada con vitamina A", o "vitamina D" o "agregada con vitamina D", o "vitaminas A y D" o "agregada con vitaminas A y D", según sea lo apropiado.  La palabra "vitamina" podrá abreviarse "vit".

              (ii) La palabra "endulzada", si se ha agregado un edulcorante nutritivo de carbohidrato, sin la adición de un saborizante característico.

          (2) El término "homogeneizado" debe aparecer en la etiqueta, si los ingrediente lácticos usados están homogeneizados.

     (h) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberán declararse en la etiqueta como lo requieren las fracciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.   

                    SECCION 131.112 Leche Cultivada
     (a) Descripción.  Leche cultivada es el alimento producido por cultivo de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales especificados en el párrafo (c) de esta Sección, con microorganismos característicos.  Uno o más de los ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (d) de esta Sección, también pueden ser adicionados.  Cuando uno o más de los ingredientes especificados en el párrafo (d)(1) de esta Sección son usados, deberán estar incluidos en el proceso de cultivo.  Todos los ingredientes son adecuados y seguros.  La leche cultivada contiene no menos de 3.25% de grasa de leche y no menos de 8.25% de sólidos de leche no grasos y tiene una acidez titulable no menor de 0.5%, expresada como ácido láctico.  El alimento puede estar homogeneizado y deberá ser pasteurizado o ultra-pasteurizado antes de la adición del cultivo microbiológico y cuando se aplique, de la adición de hojuelas o gránulos de grasa de mantequilla de leche.

     (b) Adición de vitamina (opcional)
         (1) Si se agrega, la vitamina A deberá estar presente en una cantidad tal, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I. dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

         (2) Si se agrega, la vitamina D deberá estar presente en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I., por consecuencia, dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

     (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche parcialmente descremada, o leche descremada, usados solos o en combinación.

     (d) Otros ingredientes opcionales
         (1) Leche descremada concentrada, leche descremada en polvo, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúminas, lactoglobulinas, o suero de leche modificado por eliminación completa o parcial de lactosa y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento; Con tal 

de que, el cociente de proteína al contenido de sólidos totales no grasos del alimento y la eficacia de proteína con respecto al contenido de proteína total presente, no disminuyan como resultado de la adición de dichos ingredientes.

         (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos: azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o en jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melasas (otras que no sean guarapo); jarabe de maíz con alto contenido de fructosa; fructosa; jarabe de fructosa; maltosa; jarabe de maltosa; jarabe de maltosa en polvo; extracto de malta; extracto de malta en polvo; jarabe de malta; jarabe de malta en polvo; miel; azúcar de maple; o cualquier edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepo jarabe de mesa.

         (3) Ingredientes saborizantes.

         (4) Adiivos colorantes que no impartan color que simule a la grasa de leche o grasa de mantequilla.

         (5) Estabilizantes.

         (6) Grasa de mantequilla o grasa de leche que pueda o no contener aditivos colorantes en forma de hojuelas o gránulos.

         (7) Cultivos microbiológicos que producen olor y aroma.

         (8) Sal.

         (9) Acido cítrico, como máximo 0.15% en peso de la leche usada, o una cantidad equivalente de citrato de sodio, como precursor del sabor.

    (e) Métodos de Análisis.  Los siguientes métodos de analíticos de referencia provienen del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed. (1980), el que está incorporado por referencia.  Las copias están disponibles en la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C 20044, o disponibles para consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L St. NW., Washington, D.C. 20408.

          (1) Contenido de grasa - Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb" (Método de Referencia)(11) - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Grasa".

          (2) Contenido de sólidos no grasos de leche - Calculados como la sustracción del contenido de grasa del contenido de sólidos totales, como lo determina el método descrito en la Sección 16.032, "Método I - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

          (3) Acidez titulable - Determinada por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez (2) - Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

     (f) Nomenclatura. El nombre del alimento es "leche acidificada".  El nombre completo del alimento deberá aparecer en la parte principal de la etiqueta, impreso en letra de color, estilo y tamaño uniformes.  El nombre del alimento podrá estar acompañado por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este Capítulo, y podrá estar acompañado de una declaración, como es el nombre tradicional del alimento o el nombre genérico de los organismos usados, de tal modo que se indique la presencia de microorganismos o ingredientes característicos cuando sean usados, ejemplo, "leche kefir cultivada", "leche acidophilus cultivada", o cuando ingredientes característicos como los de los párrafos (d)(6), (7), (8) y (9) de esta Sección, y microorganismos productores de ácido láctico sean usados, el alimento puede nombrarse "mantequilla de leche cultivada".

         (1) Los siguientes términos acompañarán al nombre del alimento, donde quiera que éste aparezca en la etiqueta y deberán estar en letras de un tamaño no menor de la mitad del tamaño de letra usado para el nombre del alimento:

             (i) La frase "vitamina "A" o "agregada con vitamina A", o "vitamina D" o "agregada con vitamina D", o "vitaminas A y D" o "agregada con vitaminas A y D", según sea lo apropiado.  La palabra "vitamina" podrá abreviarse "vit".

             (ii) La palabra "endulzada", si se ha añadido un edulcorante nutritivo de carbohidrato, sin la adición de un saborizante característico.

         (2) El término "homogeneizado" debe aparecer en la etiqueta, si el ingrediente láctico usado está homogeneizado.

     (g) Declaración de la etiqueta. Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberán declararse en la etiqueta como lo requieren las fracciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

               SECCION 131.135 Leche Baja en Grasa
     (a) Descripción.  Leche baja en grasa es la leche a la que se le ha eliminado una cantidad suficiente de grasa de leche, dentro de las buenas prácticas de manufactura, para producir un alimento que contenga una de las siguientes cantidades de grasa de leche: 0.5, 1, 1.5 ó 2%.  La leche baja en grasa está pasteurizada o 

ultra-pasteurizada, contiene vitamina A agregada, como lo indica el párrafo (b) de esta Sección y no menos de 8.25% de sólidos no grasos de leche.  La leche baja en grasa puede estar homogeneizada.

     (b) Adición de vitamina.

         (1) La vitamina A debe estar presente en cantidad tal, que cada 946 mililitros (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I., por tanto, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

         (2) La adición de la vitamina D es opcional.  Si se agrega, deberá estar presente en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I., dentro de las buenas prácticas de manufactura.

     (c) Ingredientes Opcionales.  Pueden usarse los siguientes ingredientes adecuados y seguros:        

          (1) Vehículos para vitaminas A y D.

          (2) Leche descremada concentrada, leche sin grasa en polvo, u otros s de leche que incrementen el contenido de sólidos no grasos; Con tal de que, el cociente de proteína con los sólidos no grasos del alimento y el cociente de la eficacia de proteína con el contenido total de proteína presente, no deberá disminuir como resultado de la adición de dichos ingredientes.

          (3) Cuando uno o más de los ingredientes opcionales s de leche del párrafo (c)(2) de esta Sección son utilizados, podrán usarse emulsificantes, estabilizantes o ambos, en una cantidad no mayor al 2% en peso de los sólidos totales, de tales ingredientes.

          (4) Ingredientes saborizantes característicos (con o sin colorante, edulcorantes nutritivos, emulsificantes y estabilizantes), como sigue:

              (i)  Fruta y jugo de fruta (incluyendo concentrados de fruta y jugos de fruta).

              (ii)  Saborizantes naturales o artificiales.

     (d) Métodos de análisis.  Métodos de referencia del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Oficiales", 13ª Ed., 1980.

         (1) Contenido de grasa - "Grasa, Método Roese-Gottlieb -"Acción Final Oficial", Sección 16.059.

         (2) Contenido de sólidos no grasos (o contenido de sólidos no grasos totales) - Calculado como la resta del contenido de grasa, del contenido de sólidos totales, como lo determina el método "Método I, Sólidos Totales - Acción Final Oficial", Sección 16.032.

         (3) Contenido de vitamina D - Vitamina D - "Acción Final Oficial", Secciones 43.195-43.208.

     (e) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "Leche baja en grasa".  El nombre debe aparecer en la etiqueta en letras de color, estilo y tamño uniformes.  El nombre del alimento debe estar 

acompañado en la etiqueta por una declaración que indique la presencia de saborizantes característicos, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.

         (1) Los siguientes términos acompañarán al nombre del alimento, donde quiera que éste aparezca en la etiqueta, y en letras de no menos de la mitad de las letras del nombre del alimento:

             (i) La frase "...% de grasa de leche", el espacio deberá llenarse con la fracción 0.5 o sus múltiplos, para indicar el contenido real de grasa del alimento.

             (ii) La frase "vitamina A" o "agregada con vitamina A", o si se agrega vitamina D la frase "vitaminas A y D".  La palabra "vitamina" puede abreviarse "vit".

             (iii) La palabra "ultra-pasteurizado", si el alimento ha sido ultra-pasteurizado. 

             (iv) La frase "con adición de sólidos de leche no grasos", si el alimento contiene no menos del 10% de sólidos no grasos s de leche.

         (2) Los siguientes términos pueden aparecer en la etiqueta:

             (i) La palabra "pasteurizado", si el alimento ha sido pasteurizado.

             (ii) La palabra "homogeneizado", si el alimento ha sido homogeneizado.

     (f) Declaración de la etiqueta.  Cuando se usan ingredientes en el alimento, como se especifica en los párrafos (b)(2), (3) y (4) de esta Sección, dichos ingredientes deberán declararse en la 

etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo, excepto la leche descremada concentrada y la leche sin grasa en polvo, los que pueden ser declarados como "sólidos no grasos de leche".

     Nota de Feche Efectiva: El párrafo (e)(1)(iv) de la Sección 131.135 fue revisado en 45 FR 81737, Dic. 12, 1980, fecha efectiva de aplicación Julio 1, 1983.  La citada fecha fue 

mantenida hasta futura notificación en 47 FR 11271, Marzo 16, 1982. 

     Párrafo (e)(1)(iv) publicado en 42 FR 14360, Marzo 15, 1977; por lo tanto, en efecto actualmente.

                           *********

     (e)(i)(iv) La frase "fortificado con proteína", si el alimento contiene no menos del 10% de sólidos no grasos s de leche.

                           *********

          SECCION 131.136 Leche Baja en Grasa Acidificada
     (a) Descripción.  La leche baja en grasa acidificada es el alimento producido por acidificación de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales, especificados en el párrafo (c) de esta Sección, con uno o más de los ingredientes acidificantes especificados en el párrafo (d) de esta Sección, con o sin la adición de microorganismos característicos.  Pueden adicionarse uno o más de los otros ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (e) de esta Sección.  Cuando se usa uno o más de los ingredientes especificados en el párrafo (e)(1) de esta Sección, éstos deben estar ncluidos en el proceso de acidificación.  Todos los ingredientes usados son adecuados y seguros.  La leche baja en grasa acidificada contiene no menos del 0.5% y no más del 2% de grasa butírica y no menos del 8.25% de sólidos no grasos y tiene una acidez titulable no menor al 0.5%, expresada como ácido láctico.  El alimento puede estar homogeneizado y deberá ser pasteurizado o ultra-pasteurizado, antes de agregar el cultivo microbiológico y, cuando se aplique, la adición de grasa de leche o mantequilla en forma de hojuelas o gránulos.

     (b) Adición de vitamina (opcional
         (1) Si se agrega, la vitamina A deberá estar presente en una cantidad tal, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I., por tanto, dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

         (2) Si se agrega, la vitamina D deberá estar presente en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I., por tanto, dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

     (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche parcialmente descremada, o leche descremada, usados solos o en combinación.

     (d) Ingredientes Acidificantes Opcionales.  Acido acético, ácido adípico, ácido cítrico, ácido fumárico, glucono-delta lactona, ácido clorhídrico, ácido láctico, ácido málico, ácido fosfórico, ácido succínico y ácido tartárico.

     (e) Otros ingredientes opcionales.  

         (1) Leche descremada concentrada, leche en polvo sin grasa, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúmina, lactoglobulina, o suero de leche modificado por eliminación parcial o tal de la lactosa y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento: Con tal de que, el cociente de proteína con el contenido de sólidos totales no grasos del alimento y el cociente de eficacia de proteína con proteína total presente, no deberá disminuir como resultado de la adición de dichos ingredientes.

         (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.  Azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o en jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melaza (otro que no sea guarapo); jarabe de maíz alto en fructosa; fructosa; jarabe de fructosa; maltosa, jarabe de maltosa, extracto de malta; extracto de malta seco; miel; azúcar de maple; o cualquier otro edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepto jarabe de mesa.

         (3) Ingredientes saborizantes.

         (4) Aditivos colorantes que no impartan un color que simule el color de la grasa de leche o mantequilla.

         (5) Estabilizantes.

         (6) Grasa de mantequilla o grasa de leche, que pueda o no contener aditivos colorantes en forma de hojuela o gránulos.

         (7) Cultivos microbiológicos productores de aroma y sabor.

         (8) Sal.

         (9) Acido cítrico, como máximo el 0.15% por peso de leche usada, o una cantidad equivalente de citrato de sodio, como precursor de sabor.

     (f) Métodos de análisis.  Los siguientes métodos de análisis de referencia provienen del libro "Método de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed. (1980), el que está incorporado por referencia.  Hay copias disponibles en la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C. 20044, o para consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L. St. NW, Washington, D.C. 20408.

         (1) Contenido de grasa - Como se determina por el método descrito en la Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb (Método de Referencia) (11) - Acción Final Oficial", bajo el encabezado de "Grasa".

         (2) Contenido de sóolidos de leche no grasos- Calculado por la substracción del contenido de grasa, al contenido de sólidos totales determinados por el método descrito en la Sección 16.032, "Método I -Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

         (3) Acidez titulable - Determinado por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez(2) - Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.         

     (g) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "leche baja en grasa acidificada".  El nombre completo de éste deberá aparecer en la parte principal de la etiqueta, impreso en letra de color, estilo y tamaño uniformes.  El nombre del alimento podrá estar acompañado pr una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este Capítulo, y podrá estar acompañado de una declaración, como es el nombre tradicional del alimento o el nombre genérico de los organismos usados, de tal modo que se indique la presencia de microorganismos o ingredientes característicos cuando sean utilizados, ejemplo, "leche baja en grasa kefir acidificada", "leche baja en grasa acidophilus acidificada", o cuando ingredientes característicos como los de los párrafos (e)(6), (7), (8) y (9) de esta Sección sean usados, el alimento puede nombrarse "mantequilla de leche baja en grasa acidificada".

         (1) Los siguientes términos acompañarán al nombre del alimento, donde quiera que éste aparezca en la etiqueta y deberán estar en letras de un tamaño no menor a la mitad del tamaño de la letra, usado para el nombre del alimento:

             (i) La frase "...% grasa de leche", el espacio deberá llenarse con la fracción 0.5 o sus múltiplos, para indicar el contenido real de grasa del alimento.

             (ii) la palabra "endulzado" si se ha agregado un edulcorante nutritivo de carbohidrato, sin la adición de saborizante característico.

             (iii) La frase "vitamina A", o "agragada con vitamina A", o "vitamina D", o "agregada con vitamina D", o "agregada con vitaminas A y D", según sea lo apropiado.  La palabra "vitamina!puede abreviarse "vit".

          (2) El término "homogeneizado" puede aparecer en la etiqueta si los ingredientes lácticos utilizados están homogeneizados.

     (h) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes utilizados en el alimento deberán declararse en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

             SECCION 131.138 Leche Baja en Grasa Cultivada
     (a) Descripción.  Leche baja en grasa cultivada es el alimento producido por cultivo de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales, especificados en el párrafo (c) de esta Sección, con microorganismos característicos.  Uno o más de los ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (d) de esta Sección, también pueden ser usados.  Cuando uno o más de los ingredientes especificados en el párrafo (d)(1) de esta Sección son usados, deberán estar incluidos en el proceso de cultivo.  Todos los ingredientes son adecuados y seguros.  La lecha baja en grasa cultivada contiene no menos de 0.5% y no más de 2% de grasa y no menos de 8.25% de sólidos no grasos de leche, y una acidez titulable no menor al 0.5%, expresada como ácido láctico.  El alimento puede estar homogeneizado y deberá ser pasteurizado o ultra-pasteurizado antes de la adición de cultivos microbiológicos, y cuando se aplique, la adición de hojuelas o gránulos de grasa de mantequilla o grasa de leche.

     (b) Adición de vitamina (opcional)
         (1) Si se agrega, la vitamina A deberá estar en cantidad tal, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I., por ende, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

         (2) Si se agrega, la vitamina D deberá estar en cantidad tal, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I., por ende, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

     (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche parcialmente descremada, o leche descremada, usados solos o en combinación.

     (d) Otros ingredientes opcionales).

         (1) Leche descremada concentrada, leche en polvo sin grasa, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúminas, lactoglobulinas, o suero de leche modificado por eliminación parcial o total de la lactosa y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento: A condición de que, el cociente de proteína con el contenido de sólidos totales no grasos del alimento y el cociente de eficacia de proteínica con proteína total presente no deberá disminuir como resultado de la adición de dichos ingredientes.

         (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.  Azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melasas (otras que no sean guarapo); jarabe de maíz alto en fructosa; fructosa; jarabe de 

fructosa; maltosa, Jarabe de maltosa; extracto de malta; extracto de malta seco; miel; azúcar de maple; o cualquier otro edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepto jarabe de mesa.

         (3) Ingredientes sborizantes.

         (4) Aditivos colorantes que no impartan un color que simule el color de la grasa de leche o mantequilla.

         (5) Estabilizantes.

         (6) Grasa de mantequilla o de leche, que pueda o no contener aditivos colorantes en forma de hojuela o gránulos.

         (7) Cultivos microbiológicos productores de aroma y sabor.

         (8) Sal.

         (9) Acido cítrico, como máximo el 0.15% por peso de leche usada, o una cantidad equivalente de citrato de sodio, como precursor del sabor.

     (e) Métodos de análisis.  Los siguientes métodos de análisis de referencia provienen del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed. (1980), el que está incorporado por referencia.  Hay copias disponibles en la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C. 20044, o para consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L. St. NW, Washington, D.C. 20408.

         (1) Contenido de grasa - Como se determina por el método descrito en la Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb (Método de Referencia) (11) - Acción Final Oficial", bajo el encabezado de "Grasa".

         (2) Contenido de sólidos de leche no grasos - Calculado por la sustracción del contenido de grasa al contenido de sólidos totales, determinados por el método descrito en la Sección 16.032, "Método I - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

         (3) Acidez titulable - Determinada por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez (2) - Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

     (f) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "leche cultivada baja en grasa".  El nombre completo del alimento deberá aparecer en la parte principal de la etiqueta, impreso en letra de color, estilo y tamaño uniformes.  El nombre del alimento podrá estar acompañado por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este Capítulo, y podra estar acompañado de una declaración como es el nombre tradicional del alimento o el nombre genérico de los organismos usados, de tal modo que se indique la presencia de microorganismos o ingredientes característicos cuando sean utilizados, ejemplo, "leche baja en grasa kefir cultivada", "leche baja en grasa acidophilus cultivada", o cuando ingredientes característicos como los de los párrafos (d)(6), (7), (8) y (9) de esta Sección, y organismos productores de ácido láctico son usados, el alimento puede nombrarse "mantequilla de leche baja en grasa cultivada".

         (1) Los siguientes términos acompañarán al nombre del alimento, donde quiera que éste aparezca en la etiqueta y deberán estar en letras de un tamaño no menor a la mitad del tamaño de letra usado para el nombre del alimento:

             (i) La frase "vitamina A" o "agregada con vitamina A", o "vitamina D" o "agregada con vitamina D", o "agregada con vitaminas A y D", según sea lo apropiado.  La palabra "vitamina" puede abreviarse "vit".

             (ii) La frase "...% de grasa", el espacio deberá llenarse con la fracción 0.5 o múltiplos que más se acerquen al contenido real de grasa del alimemnto.

             (iii) La palabra "endulzado", si se agregó algún edulcorante nutritivo de carbohidratos, sin la adición de un saborizante característico.

         (2) el término "homogeneizado" puede aparecer en la etiqueta, si algún ingrediente láctico utilizado en el alimento ha sido homogeneizado.

     (g) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes utilizados en el alimento deberá declararse en la etiqueta, de acuerdo a las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

                SECCION 131.143 Leche Descremada
     (a) Descripción.  Leche descremada es la leche a la cual se le ha eliminado suficiente grasa para producir un alimento con un contenido de grasa, menor al 0.5%.  La leche descremada, que será usada como bebida, deberá estar pasteurizada o ultra-pasteurizada, contendrá vitamina A agregada, como lo prescribe el párrafo (b) de esta Sección y contendrá no menos del 8.25% de sólidos no grasos de leche.  La leche descremada puede ser homogeneizada.

     (b) Adición de vitamina
         (1) La vitamina A deberá estar presente en tal cantidad, que 946 mililitros (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I., por ende, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

         (2) La adición de vitamina D es opcional.  Si se agrega, deberá estar presente en tal cantidad, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I. por ende, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

     (c) Ingredientes opcionales).  Pueden usarse los siguientes ingredientes adecuados y seguros:

         (1) Vehículos de vitaminas A y D.

         (2) Leche descremada concentrada u otro ingrediente  de leche, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento: A condición de que, el cociente de proteína con el total de sólidos no grasos y el cociente de la eficacia  proteínica con la proteína total presente, no se reducirá como resultado de la adición de dichos ingredientes.

         (3) Cuando uno o más de los ingredientes opcionales derivados de leche del párrafo (c)(2) de esta Sección son usados los emulsificantes, estabilizantes o una combinación de ambos, podrán agregarse en una cantidad no mayor al 2% en peso de los sólidos de tales ingredientes opcionales.

         (4) Ingredientes saborizantes característicos (con o sin colorante, edulcorantes nutritivos, emulsificantes y estabilizantes), como sigue:

             (i) Fruta o jugo de fruta (incluyendo concentrado de fruta       o jugo de fruta).

             (ii) (Saborizantes para alimentos naturales y artificiales.

     (d) Métodos de análisis.  Los métodos de referencia son del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed., 1980, el que está incorporado por referencia.  Se pueden obtener copias de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C. 20044, o pueden ser consultados en la Oficina del Registro Federal, 1100 L St. NW., Washington, D.C. 20408.

         (1) Contenido de grasa - "Grasa, Método Roese-Gottlieb -Acción Final Oficial", Sección 16.059.

         (2) Contenido de Sólidos no grasos de leche (o contenido total de solidos no grasos) - Calculados como la resta del contenido de grasa al contenido de sólidos totales, como se determina por el: "Método I Sólidos Totales - Acción Final Oficial", Sección 16.032.

         (3) Contenido de vitamina D - "Vitamina D - Acción Final Oficial", Secciones 43.195-43.208.

     (e) Nomeclatura.  El nombre del alimento es "leche descremada" o alternadamente "leche sin grasa".  El nombre del alimento deberá aparecer en la etiqueta  impreso en letra de tamaño, estilo y color uniformes.  El nombre del alimento deberá estar acompañado en la etiqueta por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.

         (1) Los siguientes términos deberán acompañar al nombre del producto, dondequiera que éste aparezca en la etiqueta y deberán estar en letras no menores en tamaño a la mitad del mismo, utilizado para el nombre del alimento:

             (i) La frase "vitamina A" o "agregado con vitamina A" o si se agregó vitamina D, la frase "vitaminas D y A".  La palabra vitamina" puede abreviarse "vit".

             (ii) La palabra "ultra-pasteurizado", si el alimento ha sido ultra-pasteurizado.

             (iii) La frase "fortificado con proteína", si el alimento contiene no menos del 10% de sólidos no grasos s de leche.

         (2) Los siguientes términos pueden aparecer en la etiqueta:

            (i) La palabra "pasteurizado", si el alimento ha sido pasteurizado.

            (ii) La palabra "homogeneizado", si el alimento ha sido homogeneizado.

     (f) Declaración de la etiqueta.  Cuando se usen en el alimento, cada uno de los ingredientes especificados en los párrafos (b)(2) y (c)(2), (3) y (4) de esta Sección, estarán declarados en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

           SECCION 131.144 Leche Descremada Acidificada
     (a) Descripción.  Leche descremada acidificada es el alimento producido por la acidificación de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales especificados en el párrafo (c) de esta Sección, con uno o más de los ingredientes acidificantes especificados en el párrafo (d) de esta Sección, con o sin la adición de microorganismos característicos.  Uno o más de los ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (e) de esta Sección pueden ser usados.  Cuando uno o más de los igredientes especificados en el párrafo (e) (1) de esta Sección se usan, deberán incluirse en el proceso de acidificación.  Todos los ingredientes son adecuados y seguros.  La leche descremada acidificada contiene menos del 0.5% de grasa y no menos del 8.25% de sólidos no grasos y una acidez titulable no menore al 0.5% expresada como ácido láctico.  El alimento puede estar homogeneizado y deberá ser pasteurizado o ultra-pasteurizado, antes de la adición del cultivo microbiológico o cuando se aplique la adición de hojuelas o gránulos de grasa de leche o mantequilla.

     (b)  Adición de vitamina (opcional).

         (1) Si se agrega, la vitamina A deberá estar presente en tal cantidad, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I. por ende, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

         (2) Si se agrega, la vitamina D deberá estar presente en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) de alimento contenga 400 U.I. por ende, dentro de las buenas prácticas de manufactura.      

     (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, lecha parcialmente descremada, o leche descremada, usados solos o en combinación.                 

     (d) Ingredientes acidificantes opcionales.  Acido acético, ácido adípico, ácido cítrico, ácido fumárico, glucono-delta-lactona, ácido clorhídrico, ácido láctico, ácido málico, ácido fosfórico, ácido succínico, ácido tartárico.

     (e) Otros ingredientes opcionales.
         (1) Leche descremada concentrada, leche descremada en polvo, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúminas, lactoglobulinas, o suero modificado por eliminación completa o parcial de lactosa y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento: Con tal de que, el cociente de proteína al contenido de sólidos totales y el cociente de eficacia proteínica al contenido total de proteína presente no disminuirá por la adición de estos ingredientes.

         (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.  Azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melasas (otras que no sean guarapo); jarabe de maíz de alto contenido de fructosa; fructosa; jarabe de fructosa; maltosa; jarabe de maltosa; jarabe de maltosa seco; extracto de malta; extracto de malta seco; miel; azúcar de maple; o cualquier otro edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepto jarabe de mesa.

          (3) Ingredientes saborizantes.

          (4) Aditivos colorantes que no impartan un color que simule el color de la mantequilla o la grasa de leche.

          (5) Estabilizantes.

          (6) Grasa de mantequilla o de leche, que pueda o no contener aditivos colorantes, en forma de hojuelas o gránulos.

          (7) Cultivos microbiológicos productores de aroma y sabor.

          (8) Sal.

          (9) Acido cítrico en un máximo de 0.15% en peso de los ingredientes lácticos usados, o una cantidad equivalente de citrato de sodio, como precursor del sabor.

     (f) Métodos de análisis.  Los siguientes métodos de análisis son del libro "Método de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed. (1980) la que está 

incorporada como referencia.  Hay copias disponibles en la "Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Bos 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C. 20044, o para consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L St. N.W. Washington, D.C. 20408.

         (1) Contenido de grasa- Determinado como lo describe el método de la Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb (Método de Referencia((11) - Acción Final Oficial", bajo el encabezado de

"Grasa".

         (2) Sólidos no grasos de leche, Contenido de - Calculado como la resta del contenido de grasa al contenido de Sólidos Totales Determinados, como lo describe el método en la Sección 16.032, "Método I - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

         (3) Acidez titulable  Determinada por el método descrito en la Sección 16.023, !Acidez (2) - Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

     (g) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "Leche descremada acidificada" o alternadamente "leche sin grasa acidificada".  El nombre completo del alimento deberá aparecer en la etiqueta en letra de tamaño, color y estilo uniformes.  El nombre del alimento puede acompañarse por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo, y puede estar acompañado de una declaración como la del nombre tradicional del alimento o de los urganismos usados, de tal modo que indique la presencia de microorganismos o ingredientes característicos cuando se usan, ejemplo, "leche descremada kefir acidificada", "leche descremada acidophilus acidificada", o cuando ingredientes característicos como los de los párrafos (e)(6), (7) (8) y (9) de esta Sección son usados, el alimento puede nombrarse "mantequilla de leche sin grasa acidificada".

         (1) Los siguientes términos acompañarán al nombre del producto, dondequiera que aparezca y ser de letras de tamaño no menor a la mitad del tamaño de letra usado para el nombre del alimento:

             (i) La frase "vitamina A", o "agregado con vitamina A", o "vitamina D" o "agregado con vitamina D" o "agregado con vitaminas A y D", según sea el caso.  La palabra "vitamina" puede abreviarse "vit".

             (ii) La palabra "endulzado", si se han agregado edulcorantes nutritivos de carbohidratos, sin la adición de saborizante característico.

         (2) El término "homogeneizado" puede aparecer en la etiqueta, si se usaron ingredientes lácticos homogeneizados.

     (h) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes utilizados en el alimento deberá estar declarado en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

          SECCION 131.146 Leche Descremada Cultivada
     (a) Descripción.  La leche descremada cultivada es el alimento producido porcultivo de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales, especificados en el párrafo (c) de esta sección, con microorganismos característicos.  Uno o más de los ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (d) de esta sección también pueden ser adicionados.  Cuando uno omás de los ingredientes especificados en el párrafo (d)(1) de esta sección son usados, deberán estar incluidos en el proceso de cultivo.  Todos los ingredientes son adecuados y seguros.  La leche descremada cultivada contiene menos del 0.5% de grasa y no menos del 8.25% de sólidos no grasos y tiene una acidez titulable no menor al 0.5%, expresada como ácido láctico.  El alimento puede estar homogeneizado y deberá ser pasteurizado o ultra-pasteurizado antes de la adición del cultivo microbiológico y cuando se aplique, la adición de hojuelas o gránulos de mantequilla o grasa de leche.

     (b) Adición de vitamina (opcional.

         (1) Si se agrega, la vitamina A deberá estar en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I., esto es, dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

         (2) Si se agrega, la vitamina De deberá estar en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I., esto es, dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

     (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche parcialmente descremada o leche descremada, usados solos o en combinación.

     (d) Otros ingredientes opcionales.
         (1) Leche descremada concentrada, leche descremada en polvo, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúminas, lactoglogulinas o suero de leche modificado por eliminación completa o parcial de la lactosa y/o minerales, para 

incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento:    A condición de que, el cociente de proteína al contenido de sólidos totales no grasos del alimento y la eficacia de proteína con respecto al contenido total de proteína presente, no disminuya como resultado de la adición de dichos ingredientes.

         (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.  Azúcar (sacarosa), de caña o de remolacha; azúcar invertido (en pasta o jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melazas (otras que no sean guarapo); jarabe de míz con alto contenido de fructosa; fructosa; jarabe de fructosa; maltosa, Jarabe de maltosa, jarabe de maltosa en polvo; extracto de malta; extracto de malta en polvo; Jarabe de malta; jarabe de malta en polvo; miel; azúcar de maple; o cualquier otro edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepto jarabe de mesa.

         (3) Ingredientes saborizantes.

         (4) Aditivos colorantes que no impartan color que simule el de la grasa de leche o grasa de mantequilla.

         (5) Estabilizantes.                                  

        (6) Mantequilla o grasa de leche que pueda o no contener aditivos colorantes, en forma de hojuelas o gránulos.

        (7) Cultivos microbiológicos que producen olor y aroma.

        (8) Sal.

        (9) Acido cítrico, como máximo 0.15% en peso de la leche usada o una cantidad equivalente de citrato de sodio, como precursor de sabor.

     (e) Métodos de análisis.  Los siguientes métodos de análisis de referencia provienen del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos analíticos Oficiales", 13ª Ed. (1980), el que está incorporado por referencia.  Hay copias disponibles en la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C. 20044 o para consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L St. NW, Washington, D.C. 20408.

         (1) Contenido de grasa - Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb (Método de Referencia(11)  "Acción Final Oficial, bajo el encabezado de "Grasa".

         (2) Contenido de sólidos no grasos de leche - Calculados como la sustracción del contenido de grasa al contenido de sólidos totales, determinados como lo indica el método descrito en la Sección 16.032, "Método I - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

         (3) Acidez titulable - Determinado por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez(2) - Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

     (f) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "leche descremada cultivada".  El nombre completo del alimento deberá aparecer en la parte principal de la etiqueta, impreso en letra de color, estilo y tamaño uniformes.  El nombre del alimento podrá estar acompañado por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este Capítulo y podrá estar acompañado de una declaración, como es el nombre tradicional del alimento o el nombre genérico de los microorganismos usados, de tal forma que se indique la presencia de microorganismos o ingredientes característicos, cuando éstos sean usados, ejemplo, "leche descremada kefir cultivada", "leche descremada acidophilus cultivada", o cuando ingredientes característicos como los de los párrafos (d)(6), (7), (8) y (9) de esta Sección y microorganismos productores de ácido láctico sean usados, el alimento puede nombrarse "mantequilla de leche descremada cultivada".

         (1) Los siguientes términos acompañarán al nombre del producto, dondequiera que aparezca y ser de letras de tamaño no menor a la mitad del tamaño de letra usado para el nombre del alimento:

             (i) La frase "vitamina A" o "agregado con vitamina A", o "vitamina D" o "agregado con vitamina D" o "agregado con vitaminas A y D", según sea lo apropiado.  La palabra "vitamina"puede abreviarse "vit".

             (ii) La palabra "endulzado", si se han agregado edulcorantes nutritivos de carbohidratos, sin la adición de saborizantes característicos.

          (2) El término "homogeneizado" puede aparecer en la etiqueta, si se utilizaron ingredientes lácticos homogeneizados.

     (g) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes utilizados en el alimento deberá estar declarado en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

             SECCION 131.150 Crema Pesada
     (a) Descripción.  La crema pesada es crema que contiene no menos del 36% de grasa.  Es pasteurizada o ultra-pasteurizada y puede estar homogeneizada.

     (b) Ingredientes opcionales.  Pueden usarse los siguientes ingredientes opcionales adecuados y seguros:

         (1) Emulsificantes.

         (2) Estabilizantes.

         (3) Edulcorantes nutritivos.

         (4) Ingredientes saborizantes característicos (con o sin colorante), como sigue:

             (i) Fruta o jugo de fruta (incluyendo concentrado de fruta o jugo de fruta).

             (ii) Saborizantes para alimentos naturales o artificiales.

     (c) Métodos de análisis.  El contenido de grasa es determinado por el método descrito en libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed., 1980, Secciones 16.156 y 16.059, bajo el encabezado de "Grasa, Método Roese-Gottlieb - Acción Final Oficial".

     (d) Nomenclatura.                                                                                                                   (1) El nombre del alimento es "crema pesada" o alternadamente "crema pesada batida".  El nombre del producto deberá estar acompañado en la etiqueta, por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.  Los siguientes términos acompañarán al nombre del alimento, dondequiera que éste aparezca en la etiqueta y deberán ser en letra cuyo tamaño sea no menor a la mitad del tamaño del nombre del alimento:

             (i) La palabra ultra-pasteurizado, si el alimento ha sido ultrapasteurizado.

             (ii) La palabra "endulzada" si no se agregaron ingredientes saborizantes característicos, pero sí se agregaron edulcorantes nutritivos.

          (2) Los siguientes términos pueden aparecer en la etiqueta:

             (i) La palabra "pasteurizada" si el alimento ha sido pasteurizado.

             (ii) La palabra "homogeneizado", si el alimento ha sido homogeneizado.

     (e) Declaración de la etiqueta.  Cuando se usen en el alimento, todos los ingredientes especificados en el párrafo (b) de esta Sección, deberán declararse en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

                   SECCION 131.155 Crema Ligera
     (a) Descripción. La crema ligera es crema que contiene no menos de 18% aunque menos de 30% de grasa.  Es pasteurizada o ultrapasteurizada y puede ser homogeneizada.

     (b) Ingredientes opcionales.  Pueden usarse los siguientes ingredientes opcionales adecuados y seguros:

         (1) Estabilizantes.

         (2) Emulsificantes.

         (3) Edulcorantes nutritivos.

         (4) Ingredientes saborizantes característicos (con o sin color), como sigue:

             (i) Fruta o jugo de fruta (incluyendo concentrado de fruta o jugo de fruta).

             (ii) Saborizantes para alimentos naturales o artificiales.

     (c) Métodos de análisis.  El contenido de grasa se determina por el método descrito en el libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed., 1980, Secciones 16.156 y 16.059, bajo el título "Grasa, Método Roese-Gottlieb - Acción Final Oficial".

     (d) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "crema ligera" o alternadamente "crema para café" o "crema de mesa".  El nombre del alimento deberá estar acompañado en la etiqueta de una declaración, que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este Capítulo.

         (1) Los siguientes términos deben acompañar al nombre del alimento, dondequiera que aparezca y en letras no menores a la mitad del tamaño de la letra del alimento.    

             (i) La palabra "ultrapasteurizada", si el alimento ha sido ultrapasteurizado.

             (ii) La palabra "endulzada", si se agregó algún edulcorante nutritivo sin la adición de ingredientes saborizantes característicos.

         (2) Los siguientes términos ueden aparecer en la etiqueta:

             (i) La palabra "pasteurizada", si el alimento ha sido pasteurizado.

             (ii) La palabra "homogeneizada", si el alimento ha sido homogeneizado.

     (e) Declaración de la etiqueta.  Cuando se use en el alimento, cada uno de los ingredientes especificados en el párrafo (b) de esta Sección, deberá estar declarado en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

                SECCION 131.157 Crema Batida Ligera
     (a) Descripción.  La crema batida ligera es la crema que contiene no menos de 30% aunque menos del 36% de grasa.  Es pasteurizada o ultrapasteurizada y puede estar homogeneizada.

     (b) Ingredientes opcionales.  Pueden usarse los siguientes ingredientes opcionales adecuados y seguros:

         (1) Emulsificantes.

         (2) Estabilizantes.

         (3) Edulcorantes nutritivos.

         (4) Ingredientes saborizantes característicos (con o sin color), como sigue:

             (i) Fruta o jugo de fruta (incluyendo concentrado de fruta o jugo de fruta).

             (ii) Sborizantes para alimentos naturales o artificiales.

     (c) Método de análisis.  El contenido de grasa se determina por el método descrito en el libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed., 1980, Secciones 16.156 y 16.059, bajo el nombre "Grasa, Método Roese-Gottlieb - Acción Final Oficial".

     (d) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "crema batida ligera".  El nombre del alimento deberá estar acompañado en la etiqueta por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este Capítulo.

         (1) Los siguientes términos acompañarán al nombre del alimento, dondequiera que éste aparezca en la etiqueta y serán de letras cuyo tamaño sea no menor a la mitad del tamaño usado para el nombre del alimento:

             (i) La palabra "ultrapasteurizada", si el alimento ha sido ultrapasteurizado.

             (ii) La palabra "endulzada", si no se agregaron

ingredientes saborizantes característicos, pero sí un edulcorante nutritivo.             

             (2) Los siguientes términos pueden aparecer en la

etiqueta:

             (i) La palabra "pasteurizada", si el alimento ha

sido pasteurizado.

             (ii) La palabra "homogeneizada", si el alimento ha sido homogeneizado.

     (e) Declaración de la etiqueta.  Cuando se usa en el alimento, cada uno de los ingredientes especificados en el páffafo (b) de esta Sección, deberán estar declarados en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

                   SECCION 131.160 Crema Agria
     (a) Descripción.  La crema agria resulta de la acidificación, por bacterias productoras de ácido láctico, de la crema pasteurizada.  La crema agria contiene no menos del 18% de grasa; excepto cuando el alimento es caracterizado por la adición de edulcorantes nutritivos o ingredientes saborizantes que le agreguen cuerpo, pero el peso de la grasa no es menor al 18% en el remanente obtenido porla sustración del peso de dichos ingredientes al peso del alimento; en ninguno de ambos casos el alimento contendrá menos del 14.4% de grasa.  La crema agria tiene una acidez titulable no menor a 0.5%, expresada como ácido láctico.

     (b) Ingredientes opcionales
         (1) Ingredientes adecuados y seguros que impartan textura, prevengan la sinéresis o prolonguen la vida de anaquel del producto.

         (2) Citrato de sodio en cantidad no mayor de 0.1% puede agregarse antes del cultivo, como un precursor del sabor.

         (3) Cuajo (renina).

         (4) Edulcorantes nutritivos, seguros y adecuados.

         (5) Sal.

         (6) Ingredientes saborizantes con o sin colorantes, seguros y adecuados, como sigue:

             (i) Fruta y jugo de fruta (incluyendo concentrado de fruta y jugo de fruta).

             (ii) Saborizantes para alimentos naturales o artificiales seguros y adecuados.

     (c) Métodos de análisis.  Los métodos de referencia en los párrafos (c)(1) y (2) de esta Sección son del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed., 1980.     

         (1) Contenido de grasa - "Grasa -Acción Final Oficial", Sección 16.172.

         (2) Acidez titulable - "Acidez - Acción Final Oficial", Sección 16.023.                                

     (d) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "crema agria" o alternadamente "crema agria cultivada".  El nombre completo del alimento debe aparecer en la etiqueta en letras de color, estilo y tamaño uniformes.  El nombre del alimento estará acompañado de una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como se especifica en la Sección 101.22 de este Capítulo.  Si se agrega un edulcorante nutritivo en cantidad suficiente para caracterizar el alimento sin la adición del saborizante característico, el nombre del alimento deberá estar precedido de la palabra "endulzada".

     (e) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberá declararse en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo, excepto los cultivos bacterianos, los que pueden declararse por la palabra "cultivada", precedido por el nombre del sustrato, ejemplo, "crema cultivada".

              SECCION 131.162 Crema Agria Acidificada
     (a) Descripción.  La crema agria acidificada resulta de acidificar crema pasteurizada con acidificantes seguros y adecuados, con o sin la adición de bacterias productoras de ácido láctico.  Este alimento contiene no menos del 18% de grasa; excepto cuando se le ha agregado un edulcorante nutritivo o ingredientes saborizantes característicos que le imparten cuerpo; el peso de la grasa no es menor al 18% en el remanente obtenido por la sustracción del peso de dichos ingredientes al peso del alimento; en ninguno de ambos casos el alimento contendrá menos del 14.4% de grasa.  La crema agria acidificada tiene una acidez titulable no menor al 0.5%, calculada como ácido láctico.

     (b) Ingredientes opcionales
         (1) Ingredientes seguros y adecuados que impartan textura, prevengan la sinersis o prolonguen la vida de anaquel del alimento.

         (2) Cuajo (renina).

         (3) Edulcorantes nutritivos seguros y adecuados.

         (4) Sal.

         (5) Ingredientes saborizantes con o sin colorantes seguros y adecuados, como sigue:

             (i) Fruta y jugo de fruta, incluyendo concentrado de fruta y jugo de fruta.

             (ii) Sabores para alimentos seguros y adecuados, naturales o artificiales.

     (c) Métodos de análisis.  Los métodos de referencia en los párrafos (c)(1) y (2) de esta Sección son del libro "Métodos de 

Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed., 1980.

          (1) Contenido de grasa - "Grasa - Acción Final Oficial", Sección 16.172.

          (2) Acidez titulable - "Acidez - Acción Final Oficial", Sección 16.023.

     (d) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "crema agria acidificada".  El nombre completo del alimento debe aparecer en la parte principal del envase en la etiqueta, y en letras de color y tamaño  uniformes.  El nombre del alimento puede estar acompañado por una declaración que indique la presencia de cualquier 

ingrediente saborizante que caracterice al producto, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.  Si se ha agregado un edulcorante nutritivo en cantidad suficiente para caracterizar al alimento, sin la adición de un saborizante característico, el nombre del producto puede estar seguido de la palabra "endulzado".

     (e) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberá estar declarado en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 

101 de este Capítulo, excepto los cultivos bacterianos, los que pueden declararse por medio de la palabra "cultivado",precedida del nombre del sustrato, ejemplo, "crema cultivada".

                SECCION 131.170 Eggnog
     (a) Descripción.  El eggnog es el alimento que contiene uno o más de los ingredientes lácticos opcionales especificados en el párrafo (b), uno o más de los ingredientes opcionales que contengan yema de huevo, especificados en el párrafo (c) de esta Sección y uno o más de los edulcorantes nutritivos de carbohidratos, indicados en el párrafo (d) de esta Sección.  También pueden usarse uno o más de los ingredientes especificados en el párrafo (e) de esta Sección.  Todos los ingredientes son seguros y adecuados.  El eggnog contiene no menos del 6% de grasa y no menos del 8.25% de sólidos no grasos de leche.  El contenido de sólidos de yema de huevo no debe ser menor al 1% en peso en el alimento terminado.  El alimento deberá estar pasteurizado o ultrapasteurizado y puede estar homogeneizado.  Una vez pasteurizado, pueden agregársele aditivos, colorantes o saborizantes.

     (b) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche parcialmente descremada, o leche descremada, usados solos o en combinación.

     (c) Ingredientes que contengan yema de huevo.  Yema de huevo líquida, yema de huevo congelada, yema de huevo seca, huevo entero líquido, huevo entero congelado, huevo entero seco, o uno o más de los ingredientes anteriores que contengan clara de huevo.

     (d) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.   Azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o jarabe); azúcar morena; jaraba de refinados; melasas (otras que no sean guarapo); jarabe de maíz alto en fructosa; fructosa; jarabe de fructosa; maltosa; jarabe de maltosa; jarabe de maltosa seco; extracto de malta; extracto de malta seco; miel; azúcar de maple; o cualquier edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepto jarabe de mesa.

     (e) Otros ingredientes opcionales.  

         (1) Leche descremada concentrada, leche descremada en polvo, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúminas, lactoglobulinas, o suero modificado por eliminación completa o parcial de lactosa y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento: A condición de que, el cociente de proteína al contenido de sólidos totales y el cociente de la eficacia proteínica al contenido total de proteína, no disminuirán como resultado de la adición de estos ingredientes.

         (2) Sal.

         (3) Ingredientes saborizantes.

         (4) Aditivos colorantes que no impartan un color que simule el de la yema de huevo, grasa de leche o mantequilla de leche.

         (5) Estabilizantes.

     (f) Métodos de análisis.  Los siguientes métodos de referencia son del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed. 1980, la que está incorporada por referencia.  Hay copias disponibles en la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C. 20044, o para consulta en las oficinas del Registro Federal, 1100 L St. NW,

Washington, DC, 20408.

         (1) Contenido de grasa - Como se determina por el método descrito en la Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb (Método de Referencia)(11) - Acción Final Oficial", bajo el encabezado de "Grasa".

         (2) Contenido de sólidos no grasos - Calculados por la resta del contenido de grasa al contenido de sólidos totales, determinados como lo indica la Sección 16.032, "Método I - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

     (g) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "dulce de huevo".  El nombre del alimento deberá estar acompañado por una decalaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.  Si el alimento está ultrapasteurizado, la frase "ultrapasteurizado" deberá acompañar al nombre del alimento, dondequiera que éste aparezca en la etiqueta y en letras no menores en tamaño a la mitad del usado para el nombre del alimento.  Los siguientes términos pueden acomañar al nombre del mismo.

         (1) La palabra "pasteurizado", si el alimento ha sido pasteurizado.

         (2) El término "homogeneizado", si el alimento ha sido homogeneizado.

     (h) Declaración de la Etiqueta.  Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberá declararse en la etiqueta, como lo indican las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.                     
                    SECCION 131.180 Mitad-y-Mitad          

     (a) Descripción.  Mitad-y-mitad es el alimento que consiste de una mezcla de leche y crema, que contiene no menos del 10.5%, 

pero menos del 18% de grasa.  Es pasteurizado o ultrapasteurizado y puede estar homogeneizado.

     (b) Ingredientes Opcionales.  Pueden usarse los siguientes ingredientes opcionales seguros y adecuados:

         (1) Emulsificantes.

         (2) Estabilizantes.

         (3) Edulcorantes nutritivos.

         (4) Ingredientes saborizantes característicos (con o sin colorantes adecuados y seguros), como sigue:

             (i) Fruta o jugo de fruta (incluyendo concentrado de fruta o jugo de fruta).

             (ii) Saborizantes para alimentos naturales o artificiales.

     (c) Métodos de análisis.  El contenido de grasa se determina como se especifica en el libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed., 1980, Secciones 16.156 y 16.059, bajo el nombre "Grasa - Método Roese-Gottlieb - Acción Final Oficial".

     (d) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "mitad-y-mitad".  El nombgre del alimento debe estar acompañado por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.

         (1) Los siguientes términos acompañarán al nombre del alimento, dondequiera que éste aparezca y en letras no menores a la mitad del tamaño de letra usado en el nombre del alimento:

             (i) La palabra "ultra-pasteurizado", si el alimento ha sido ultra-pasteurizado.

             (ii) La palabra "endulzado", si no se agrega un ingrediente saborizante característico, pero sí un edulcorante nutritivo.

         (2) Los siguientes términos pueden aparecer en la etiqueta:

             (i) La palabra "pasteurizado", si el alimento ha sido pasteurizado.

             (ii) La palabra "homogeneizado", si el alimento ha sido homogeneizado.

     (e) Declaraciones de la etiqueta.  Cuando se usen en el alimento, todos los ingredientes especificados en el párrafo (b) de esta Sección deberán declarar en la etiqueta, como lo especifican las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

                SECCION 131.185 Mitad-y-Mitad Agria
     (a) Descripción. Mitad-y-mitad agria es el resultado de la acidificación, por medio de bacterias productoras de ácido láctico, de mitad y mitad-y-mitad pasteurizado.  Contiene no menos de 10.5% pero no menos del 18% de grasa, excepto cuando al alimento se le agrega un ingrediente saborizante que dé cuerpo o un edulcorante nutritivo, el peso de la grasa no debe ser menor al 10.5% en el remanente obtenido por la sustracción de dichos ingredientes opcionales al peso del alimento; pero en ambos casos el alimento no debe contener menos del 8.4% de grasa.  Este alimento tiene una acidez titulable no menor al 0.5% calculada como ácido láctico.

     (b) Ingredientes opcionales.

         (1) Ingredientes seguros y adecuados que impartan textura, prevengan la sinéresis, o prolonguen la vida de anaquel del alimento.

         (2) Citrato de sodio en cantidad no mayor al 0.1% como precursor del sabor, puede agregarse antes del cultivo.

         (3) Cuajo (renina).

         (4) Edulcorantes nutritivos adecuados y seguros.

         (5) Sal.

         (6) Ingredientes saborizantes, con o sin colorantes seguros y adecuados, como sigue:

             (i) Fruta o jugo de fruta (incluyendo concentrado de fruta o jugo de fruta).

             (ii) Sabores para alimentos adecuados y seguros, naturales o artificiales.

     (c) Métodos de análisis.  Los métodos de referencia en los párrafos (c)(1) y (2) de esta Sección son del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, 13ª Ed., 1980.

         (1) Contenido de grasa - "Grasa - Acción Final Oficial", Sección 16.172.

         (2) Acidez titulable - "Acidez - Acción Final Oficial", Sección 16.023.

     (d) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "mitad-y-mitad agria" o bien "mitad y mitad agria cultivada.  El nombre completo del alimento debe aparecer en la parte principal del envase en la etiqueta y ser de letras de tamaño, color y estilo uniformes.  El nombre del alimento deberá acompañarse de una leyenda que indique la presencia de cualquier saborizante que caracterice al producto, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.  Si se agrega un edulcorante nutritivo, sin adición de un sborizante característico, en cantidad suficiente para caracterizar al alimento, el nombre de éste será seguido de la palabra "endulzado".

     (e) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberán declararse en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo, excepto los cultivos bacterianos, los que pueden declararse por medio de la palabra "cultivado" después del nombre del sustrato, ejemplo, "crema cultivada".

                           SECCION 131.187   

                   Mitad-y-Mitad Agria Acidificada
     (a) Descripción.  Mitad-y-mitad agria acidificada resulta de la acidificación de mitad-y-mitad pasteurizada, con acidificantes seguros y adecuados y con o sin la adición de bacterias productoras

de ácido láctico.  Contiene no menos del 10.5% pero menos del 18% de grasa; excepto cuando al alimento se le agrega un ingrediente saborizante que dé cuerpo o un edulcorante nutritivo; el peso de la grasa no debe ser menor al 10.5% en el remanente obtenido por la sustracción de dichos ingredientes opcionales del peso del alimento; pero en ambos casos el alimento no debe contener menos del 8.4% de grasa.  Este alimento tiene una acidez titulable no menor al 0.5%, calculada como ácido láctico.

     (b) Ingredientes opcionales.

         (1) Ingredientes seguros y adecuados que impartan textura, prevengan la sinéresis o prolonguen la vida de anaquel del producto.

         (2) Cuajo (renina).

         (3) Edulcorantes nutritivos seguros y adecuados.

         (4) Sal.

         (5) Ingredientes saborizantes, con o sin colorantes seguros y adecuados, como sigue:

             (i) Fruta o jugo de fruta, incluyendo concentrado de fruta o jugo de fruta.

             (ii) Saborizantes para alimentos seguros y adecuados, naturales o artificiales.

      (c) Métodos de análisis.  Los métodos de referencia en el párrafo (c)(1) y (2) de esta sección son del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed., 1980.

          (1) Contenido de grasa - "Grasa - Acción Final Oficial", Sección 16.172.

          (2) Acidez titulable - "Acidez - Acción Final Oficial", Sección 16.023.

     (d) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "mitad-y-mitad agria acidificada".  El nombre completo del alimento debe aparecer en la parte principal del envase en la etiqueta, en letras de tamaño, color y estilo uniformes.  El nombre del alimento deberá estar acompañado por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante que caracterice al alimento, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.  Si se agrega un edulcorante nutritivo en cantidad suficiente para caracterizar al alimento, sin la adición de un saborizante característico, el nombre del alimento debe ser seguido de la palabra "endulzado".

     (e) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberán declararse en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo, excepto los cultivos bacterianos, los que podrán declararse por medio de la palabra "cultivado" después del nombre del sustrato, ejemplo, "crema cultivada".

                      SECCION 131.200 Yogurt(n*)

     (a) Descripción.  Yogurt es el alimento producido por cultivo de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales, especificados en el párrafo (c) de esta sección, con un cultivo bacteriano característico que contiene bacterias productoras de ácido láctico.  Lactobacillus bulgaricus y Streptococcus thermophilus.  Puede agregarse también uno o más de los ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (d) de esta sección.  Cuando se usa uno o más de los ingredientes especificados en el párrafo (d)(1) de esta sección, éstos deben estar incluidos en el proceso de cultivo.  El yogurt, antes de que se le agreguen saborizantes que le den cuerpo. Todos los ingredientes usados son seguros y adecuados.  El alimento contiene no menos del 3.25% de grasa y no menos del 8.25% de sólidos no grados y una acidez titulable no menor al 0.9%, expresada como ácido láctico.  El alimento puede estar homogeneizado y pasteurizado o ultra-pasteurizado antes de la adición del cultivo bacteriano.  Los ingredientes saborizantes pueden agregarse después de la pasteurización o ultrapasteurización.  Para prolongar la vida de anaquel del alimento, el yogurt puede ser tratado térmicamente después de que se ha completado el proceso de cultivo, para destruir microorganismos viables.

     (b) Adición de vitamina (opcional)
         (1) Si se agrega, la vitamina A deberá estar en cantidad tal, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I., esto es, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

         (2) Si se agrega, la vitamina D debe estar presente en tal cantidad, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga 400 U.I., esto es, dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

    (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche parcialmente descremada, o leche descremada, usados solos o en combinación.

     (d) Otros ingredientes opcionales.
         (1) Leche descremada concentrada, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúminas, lactoglobulinas, o suero modificado por la eliminación parcial o total de lactosa y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento: A condición de que, el cociente de proteína al contenido de sólidos totales y el cociente de la eficacia proteínica al contenido total de proteína, no disminuirá como resultado de la adición de estos ingredientes.

         (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.  Azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melasa (otras que  no sean guarapo); jarabe de maíz alto en fructosa; fructosa; jarabe de fructosa; maltosa; jarabe de maltosa; jarabe de maltosa seco; extracto de malta; extracto de malta seco; miel; azúcar de maple; o cualquier edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepto jarabe de mesa.

         (3) Ingredientes saborizantes.

         (4) Aditivos colorantes.

         (5) Estabilizantes.

     (e) Métodos de análisis.  Los siguientes métodos de referencia, son del libro "Métodos de Análisis Oficiales, de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed. (1980), la que es incorporada por referencia.  Hay copias disponibles en la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamín Franklin Station, Washington, D.C. 20044 o para consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L St. NW, Washington, D.C. 20408.

         (1) Contenido de grasa - Como se determina por el método descrito en la Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb (Método de Referencia) (11) - Acción Final Oficial", bajo el encabezado de "Grasa".

         (2) Contenido de sólidos no grasos - Calculados por la sustracción del contenido de grasa al contenido de sólidos totales, determinados, como lo indica el método descrito en la Sección 16.032, "Método I - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

         (2) Acidez titulable - Determinada por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez (2) - Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

         (3) Acidez titulable - Determinada por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez (2) - Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

     (f) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "yogurt".  El nombre del alimento debe estar acompañado por una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.

        (1) Los siguientes términos deberán acompañar al nombre del alimento en la parte principal del envase, en la etiqueta y serán de un tamaño de letra no menor a la mitad de la letra usada para el nombre del alimento:

            (i) La palabra "ndulzada", si se agregó un edulcorante nutritivo de carbohidrado, sin la adición de un sabor característico.

            (ii) La frase entre paréntesis "(tratado térmicamente después del cultivo)" deberá seguir al nombre del producto, si los ingredientes lácticos son tratados térmicamente después del cultivo.

            (iii) La frase "vitamina A" o "agregada con vitamina A", o "vitamina D" o "agregado con vitamina D", o "agregado con vitaminas A y D", según sea lo apropiado.  La palabra "vitamina" puede ser abreviada "vit".

         (2) El término "homogeneizado" debe aparecer en la etiqueta, si los ingredientes usados están homogeneizados.

     (g) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberán ser declarados en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

               SECCION 131.203 Yogurt Bajo en Grasa(n*)
    (a) Descripción.  Yogurt bajo en grasa es el alimento producido por cultivo de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales, especificados en el párrafo (c) de esta sección, con un cultivo bacteriano característico que contiene bacterias productoras de ácido láctico.  Lactobacillus bulgaricus y Streptococcus thermophilus.  Puede agregarse uno o más de los ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (d) de esta sección.  Cuando se usa uno o más de los ingredientes especificados en el párrafo (d)(1) de dicha sección, éstos deben estar incluidos en el proceso de cultivo.  El yogurt bajo en grasa, antes de agregarle saborizantes que le den cuerpo, contiene no menos del 0.5% y no más del 2% de grasa y no menos de 8.25% de sólidos no grasos y una acidez titulable no menor al 0.9%, expresada como ácido láctico.  

El alimento puede estar homogeneizado y debe estar pasteurizado o ultra-pasteurizado antes de la adición del cultivo bacteriano.  Para prolongar la vida de anaquel del alimento, el yogurt puede ser tratado térmicamente después de que se ha completado el proceso de cultivo, para destruir microorganismos viables.

     (b) Adición de vitamina (opcional).

         (1) Si se agrega, la vitamina A deberá estar en cantidad toal, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 2000 U.I., esto es,dentro de la buena práctica de manufactura.

         (2) Si se agrega, la vitamina D debe estar en cantidad tal, que 946 ml (1 cuarto) del alimento contengan 400 U.I., esto es, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

     (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche parcialmente descremada, o leche descremada, usados solos o en combinación.

     (d)  Otros ingredientes opcionales.

         (1) Leche descremada concentrada, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúminas, lactoglobulinas, o suero modificado por eliminación parcial o total de lactosa y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento: A condición de que, el cociente de proteína al contenido de sólidos totales y el cociente de la eficacia proteínica al contenido total de proteína no se reducirá como resultado de la adición de dichos ingredientes.

          (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.  Azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melaza (otra que no sea guarapo); jarabe de maíz alto en fructosa; fructosa; jarabe de fructosa; maltosa; jarabe de maltosa; jarabe de maltosa seco; extracto de malta; extracto de malta seco; miel; azúcar de maple; o cualquier edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepto jarabe de mesa.

          (3) Ingredientes saborizantes.

          (4) Aditivos colorantes.

          (5) Estabilizantes.

     (e) Métodos de análisis.  Los siguientes métodos de análisis son del libro "Métodos de Análisis Oficiales, de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed. 1980, el que es incorporado como referencia.  Hay copias disponibles en la Asociación de 

Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C. 20044, o para consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L St. NW,Washington, D.C. 20408.

         (1) Contenido de grasa - Como se determina por el método descrito en la Sección 16.059, "Método Roese-Gottlieb (Método de referencia)(11) - Acción Final Oficial", bajo el encabezado de "Grasa".

         (2) Contenido de sólidos no grasos - Calculados por la sustracción del contenido de grasa al contenido de sólidos totales, determinados como lo indica el método descrito en la     

Sección 16.032, "Método I - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

         (3) Acidez titulable - Determinada por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez (2) - Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

     (f) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "yogurt bajo en grasa".  El nombre del alimento deberá estar acompañado por una declaración, que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.

         (1) Los siguientes términos deberán acompañar al nombre del alimento, en la parte principal del envase en la etiqueta y serán de un tamaño de letra no menor a la mitad de la letra usada para el nombre del alimento:

             (i) La frase "...% de grasa", el espacio deberá llenarse con la fracción 0.5 o múltiplos más cercanos al contenido real  de grasa del alimento.

             (ii) La palabra "endulzado", si se agregó un edulcorante nutritivo de carbohidratos, sin la adición de un saborizante característico.

             (iii) La frase entre paréntesis "(tratado térmicamente después del cultivo)", deberá seguir al nombre del producto, si los ingredientes lácticos son tratados térmicamente después del cultivo.

             (iv) La frase "vitamina A" o "agregada con vitamina A" o "agregada con vitamina A" o "vitamina D" o "agregada con vitamina D" o "agregada con vitaminas A yy D", según sea el caso.  La palabra "vitamina" puede abreviarse "vit".

         (2) El término "homogeneizado" debe aparecer en la etiqueta, si los ingredientes usados están homogeneizados.

     (g) Declaracion de la etiqueta.  Cada uno de los      ingredientes usados en el alimento deberá ser declarado en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

             SECCION 131.206 Yogurt sin Grasa(n*)
     (a) Descripción.  Yogurt sin grasa es el alimento producido por cultivo de uno o más de los ingredientes lácticos opcionales especificados en el párrafo (c) de esta sección, con un cultivo bacteriano característico, que contiene bacterias productoras de ácido láctico.  Lactobacillus bulgaricus y Streptococcus thermophilus.  Puede agregarse también uno o más de los ingredientes opcionales especificados en los párrafos (b) y (d) de esta sección.  Cuando se usa uno o más de los ingredientes especificados en el párrafo (d)(1) de esta sección, éstos deben estar incluidos en el proceso de cultivo.  Todos los ingredientes son seguros y adecuados.  El yogurt sin grasa, antes de agregarle saborizantes que le den cuerpo, contiene menos del 0.5% de grasa y no menos del 8.25% de sólidos no grasos y una acidez titulable no menor al 0.9%, expresada como ácido láctico.  El alimento puede estar homogeneizado y pasteurizado o ultrapasteurizado antes de la adición del cultivo bacteriano.  Pueden agregarse saborizantes característicos después del pasteurizado.  Para prolongar la vida de anaquel del alimento, el yogurt sin grasa puede ser tratado térmicamente, después de que se ha completado el proceso de cultivo, para destruir microorganismos viables.

     (b) Adición de vitamina (opcional).  
         (1) Si se agrega, la vitamina A debe estar en tal cantidad, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga nomenos de 2000 U.I., por tanto, dentro de las buenas prácticas de manufactura.

         (2) Si se agrega,la vitamina D debe estar en cantidad tal, que cada 946 ml (1 cuarto) del alimento contenga no menos de 400 U.I.,por tanto, dentro de la buena práctica de manufactura.

     (c) Ingredientes lácticos opcionales.  Crema, leche, leche descremada, o leche parcialmente descremada, solos o en combinación.

     (d) Otros ingredientes opcionales.
         (1) Leche descremada concentrada, mantequilla de leche, suero de leche, lactosa, lactoalbúminas, lactoglobulinas, suero de leche modificado por la eliminación parcial o total de la lactosa 

y/o minerales, para incrementar el contenido de sólidos no grasos del alimento; A condición de que, el cociente de eficacia proteínica al contenido de sólidos totales y el cociente de la eficacia de proteína al contenido total de proteína, no disminuirán como resultado de la adición de estos ingredientes.

          (2) Edulcorantes nutritivos de carbohidratos.  Azúcar (sacarosa), de caña o remolacha; azúcar invertido (en pasta o jarabe); azúcar morena; jarabe de refinados; melaza (otra que no sea guarapo); jarabe de maíz alto en fructosa; fructosa; jarabe de fructosa; maltosa; jarabe de maltosa; jarabe de maltosa seco; extracto de malta; extracto de malta seco; miel; azúcar de maple; o cualquier edulcorante enlistado en la Parte 168 de este Capítulo, excepto jarabe de mesa.

           (3) Ingredientes saborizantes.

           (4) Aditivos colorantes.

           (5) Estabilizantes.

     (e) Métodos de análisis.  Los siguientes métodos de referencia son del libro "Métodos de Análisis Oficiales de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales", 13ª Ed.(1980), la que es incorporada por referencia.  Hay copias disponibles en la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales, P.O. Box 540, Benjamin Franklin Station, Washington, D.C. 20044, o para      

consulta en la Oficina del Registro Federal, 1100 L St. NW, Washington, D.C. 20408.

         (1) Contenido de grasa - Como se determina por el método descrito en la Sección 16.059, !Método Roese-Gottlieb (Método de Referencia)(11) - Acción Final Oficial", bajo el encabezado "Grasa".

         (2) Contenido de sólidos no grasos - Calculados por la sustracción del contenido de grasa, al contenido de sólidos totales, determinados como lo indica el método descrito en la Sección 16.032, "Método I  AcciónFinal Oficial", bajo el encabezado "Sólidos Totales".

         (3) Acidez titulable - Determinada por el método descrito en la Sección 16.023, "Acidez (2)  Acción Final Oficial", o por un método potenciométrico equivalente.

     (f) Nomenclatura.  El nombre del alimento es "yogurt sin grasa".  El nombre completo del alimento deberá aparecer en la parte principal de la etiqueta en letras de tamaño, color y estilo uniformes, y deberá estar acompañado de una declaración que indique la presencia de cualquier saborizante característico, como lo especifica la Sección 101.22 de este Capítulo.

         (1) Los siguientes términos deberán acompañar al nombre del alimento, dondequiera que éste aparezca en la etiqueta en el envase y serán de un tamaño de letra no menor a la mitad de la letra usada para el nombre del alimento:

             (i) La palabra "enculzado", si se agregó algún edulcorante nutritivo de carbohidrato, sin la adición de un saborizante característico.

             (ii) La frase entre paréntesis "(tratado térmicamente después del cultivo)", deberá seguir al nombre del producto si los ingredientes lácticos son tratados térmicamente después del cultivo.

             (iii) La frase "vitamina A", o "agregada con vitamina A" o "vitamina D" o "agregada con vitamina D" o "agregada con vitaminas A y D", según sea el caso.  La palabra "vitamina" puede abreviarse "vit".

         (2) El término homogeneizado debe aparecer en la etiqueta, si los ingredientes usados en el alimento son homogeneizados.

     (g) Declaración de la etiqueta.  Cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberá ser declarado en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo.

                         ____________________

     (n*) La FDA ha detenido la fecha de efecto para estas partes del 131.200(a).  Las Secciones 131.203(a) y 131.206(a) excluyen el uso de ingredientes lácticos reconstituidos, como ingredientes básicos en la elaboración de yogurts.  Está pendiente una audiencia pública y hasta que esto ocurra y se resuelva este asunto, la FDA no considerará ser base de acción regulatoria el uso de ingredientes lácticos reconstituidos, como el ingrediente básico para la elaboración de yogurt, yogurt sin grasa y yogurt bajo en grasa.

                        ______________________     

                     SECCION 133.128 Queso cottage
     (a) Queso cottage es el quejo suave sin curar, preparado por la mezcla de cuajada seca de queso cottage, con una mezcla cremosa, como lo indica el párrafo (b) de esta sección.  El contenido de grasa no es menor al 4% en peso del alimento terminado, dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.  El alimento terminado contiene no más del 80% de esta mezcla, determinado por el método descrito en la Sección 133.129(a).

     (b) La mezcla cremosa está preparada de ingredientes adecuados y seguros que incluyen, pero no limitados a éstos, Leche o substancias derivadas de ella.  Cualquier ingrediente usado que no sea  lácteo deberá tener una función útil, otra que no sea el aumentar el contenido de sólidos totales en el alimento terminado, y deberá usarse en una cantidad no mayor a la requerida, en lo razonable, para que pueda cumplir con el efecto que se desea.  La mezcla cremosa puede estar pasteurizada; sin embargo, ingredientes lábiles al calor, como las bacterias iniciadoras, pueden agregarse después del pasteurizado.

     (c) El nombre del alimento consiste de las siguientes dos frases, las que deben aparecer juntas:

         (1) Las palabras "queso cottage", que deberán aparecer

en tamaño y tipo iguales.

         (2) El enunciado "no menos de ...% de grasa" o "...% de grasa mínimo", el espacio en blanco se llena con el número entero más cercano, pero sin exceder, del contenido real de grasa del producto.  Este enunciado debe aparecer en letras no menores al tamaño de la letra usada para la frase especificada en el párrafo (c)(1) de esta Sección, pero en ningún caso menores de 1/8 de pulgada de alto.

     (d) Cuando el proceso opcional descrito en la Sección 133.129(b)(1)(ii) o (iii), para hacer cuajada seca de queso cottage, se usa para elaborar queso cottage, la etiqueta deberá incluir el enunciado "cuajado directamente" o cuajado por acidificación directa".  Sin importar las condiciones en las que aparezca el nombre del alimento en la etiqueta, el enunciado especificado en este párrafo, que muestra el proceso opcional usado, deberá preceder o seguir inmediatamente a dicho nombre, sin la intervención de marcas, impresiones o cualquier gráfico entre ambos.

     (e) El nombre usual o común de cada uno de los ingredientes usados en el alimento deberá estar declarado en la etiqueta, como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo, excepto que:

         (1) La leche concentrada, leche en polvo y leche reconstituida, preparada para la adición de agua a leche concentrada o en polvo, puedan ser declaradas como "leche".

         (2) La leche descremada concentrada, leche descremada en polvo y leche descremada reconstituida, preparada por la adición de agua a leche descremada concentrada o descremada en polvo, puedan ser declaradas como "leche descremada". 

         (3) Los cultivos bacterianos pueden declararse con la palabra "cultivado", precedido del nombre del sustrato, ejemplo, "hecho de leche descremada cultivada".

         (4) Las enzimas coagulasas de leche pueden declararse por la palabra "enzimas".

                            SECCION 133.129                                          CUAJADA SECA DE QUESO COTTAGE
     (a) El queso cottage de cuajada seca es el queso suave sin curar, preparado por el procedimiento que se explica en el párrafo (b) de esta sección.  El alimento final contiene menos del 0.5% de grasa.  Contiene no más del 80% de dicha mezcla, determinado por el método descrito en 133.5(A).

     (b)(1) Uno o más de los ingredientes lácticos especificados en el párrafo (b)(2) de esta sección, está(n) pasteurizado(s); puede agregarse cloruro de calcio en cantidad no mayor al 0.02% (calculado como cloruro de calcio anhidro) en peso de la mezcla; despues de eso, uno de los siguientes métodos puede usarse:

             (i) Bacterias productoras de ácido láctico inocuas, con o sin cuajo y/o otras enzimas coagulantes de leche, adecuadas y seguras, que produzcan una formación equivalente de cuajo, son agregadas y se mantienen ahí hasta que el alimento se coagula.  La masa coagulada debe ser cortada; puede ser calentada y agitada entonces drenada.  La cuajada puede ser lavada con agua y posteriormente drenada; puede ser prensada, enfriada y trabajada, sazonada con sal; o

             (ii) Se agrega ácido fosfórico, láctico, cítrico o clorhídrico, de grado alimentario, con o sin cuajo y/u otra enzima coagulante, segura y adecuada, que produzca una cuajada equivalente, en una cantidad suficiente para alcanzar un pH entre 4.5 y 4.7; se obtiene una coagulación de cuajada firme, mientras se calienta a un máximo de 48.9°C (120°F), sin agitación durante un proceso continuo.  La masa coagulada puede ser cortada, calentada, agitada y entonces drenada.  La cuajada es lavada con agua, agitada y posteriormente drenada.  Puede ser comprimida, enfriada, trabajada, sazonada con sal.

             (iii) Se agregan ácidos como lo especifica el

párrafo (b)(1)(ii) de esta Sección, de grado alimentario,

d-glucono-delta lactona con o sin cuajo y/o otras enzimas coagulantes adecuadas y seguras en cantidad tal, que produzcan

una cuajada equivalente y que se logre un pH final entre 4.5 y 4.8 

y se mantengan así hasta que se coagule.  La masa coagulada puede ser cortada, calentada, agitada y finalmente drenada.  Se lava entonces la cuajada con agua y posteriormente se drena.  Puede prensarse, enfriarse, trabajarse y sazonarse con sal de mesa.                      

         (2) Los ingredientes lácticos a los que se refiere el párrafo (b)(1) de esta sección son leche descremada dulce, leche descremada concentrada y leche sin grasa.  Si se usa leche concentrada o leche descremada en polvo, se puede agregar agua en cantidad que no exceda a la que le fue quitada para hacerla en polvo o concentrada.

         (3) Para propósitos de esta Sección, el término "leche descremada" significa leche de vaca, a la que se le ha eliminado la grasa y "leche descremada concentrada" significa leche descremada a la que se le ha eliminado parte del agua por evaporación.

     (c) El nombre de este alimento consiste de las siguientes dos partes, las que deben aparecer juntas:

         (1) Las palabras "queso cottage de cuajada Seca" o alternadamente "cuajada seca de queso cottage", deben aparecer en tipo del mismo tamaño y estilo.

         (2) Las palabras "menos de 0.5% de grasa" deben aparecer en letras de tamaño no menor a la mitad del tamaño de letra de la frase especificada en el párrafo (c)(1) de esta Sección, pero en ningún caso menores a 1/8 de pulgada de alto.

     (d) Cuando uno u otro de los métodos descritos en el párrafo (b)(1)(ii) o (iii) son usados, el alimento debe llevar el enunciado "cuajado directamente" o "cuajado por acidificación directa".  Sin importar las condiciones en las que aparezca el nombre del alimento en la etiqueta, el enunciado especificado en este párrafo, que muestra el proceso opcional usado, deberá preceder o seguir inmediatamente a dicho nombre, sin la intervención de marcas, impresiones o cualquier gráfico entre ambos.

     (e) El nombre usual o común de cada uno de los ingredientes usados en el alimento, deberá estar declarado en la etiqueta como lo requieren las secciones aplicables de la Parte 101 de este Capítulo, excepto que:

         (1) La leche descremada concentrada, leche descremada en polvo y leche descremada reconstituida, preparada(s) por la adición de agua a leche descremada concentrada o descremada en polvo, pueden ser declaradas como "leche descremada".

         (2) Los cultivos bacterianos pueden declararse con la palabra "cultivado", precedido del nombre del sustrato, ejemplo, "hecho de leche descremada cultivada".

         (3) Las enzimas coagulasas de leche pueden declararse por la palabra "enzimas".

                          SECCION 133.131                                               Queso cottage bajo en grasa
     El queso cottage bajo en grasa, es el alimento preparado de la misma forma y con los mismos ingrecientes que los descritos en la Sección 133.128 para queso cottage y que cumple con todas las previsiones de la Sección 133.128 (incluyendo los requisitos del enunciado de la etiqueta para los ingredientes opcionales), excepto que:

     (a) Sucontenido de grasa no es menor al 0.5% y no mayor al 2% en peso, dentro de los límites de una buena práctica de manufactura.

     (b) Su contenido de mezcla no es mayor al 82.5%.

     (c) El nombre del alimento consiste de las siguientes dos frases, las que deben aparecer juntas:

         (1) Las palabras "queso cottage bajo en grasa" deben aparecer en tipo del mismo tamaño y estilo.

         (2) En el enunciado " ...% de grasa", el espacio en blanco debe llenarse con la fracción 0.5 o múltiplos que más se acerquen al contenido real de grasa del producto.  Este enunciado del contenido de grasa debe aparecer en letras, cuyo tamaño no sea menor a la mitad de la altura de las letras de la frase especificada en el subpárrafo (c)(1) de este párrafo, pero en ningún caso serán menores a 1/8 de pulgada de alto.

     Las siguientes secciones han sido reproducidas del Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, como lo enmienda, para propósitos de referencia.

                        ALIMENTOS ADULTERADOS  

     Sec. 402 [342].  Un alimento debe condenarse por estar adulterado:

     (a)(1) Si lleva o contiene cualquier substancia dañina o venenosa que pueda ser perjudicial a la salud; pero en caso de que la substancia no haya sido adicionada al alimento, éste no podrá 

considerarse adulterado bajo esta cláusula, si la cantidad de dicha substancia en el alimento no significa, de ordinario, ser perjudicial a la salud; o

        (2)(A) Si lleva o contiene cualquier substancia o veneno adicionados (otro que no sea (i) un pesticida químico en o sobre un artículo agrícola, primario; (ii) un aditivo alimentario; (iii) un aditivo colorante; o (iv) un nuevo medicamento animal, que sea inseguro de acuerdo a lo indicado en la Sección 406, o (B) si es de uso agrícola primario y lleva o contiene un pesticida químico que sea inseguro dentro de lo que indica la Sección 408(a); o (C) si es, lleva o contiene cualquier aditivo alimentario que sea inseguro, dentro de lo que indica la Sección 409.  A condición de que, cuando ha sido usado un pesticida químico en o sobre un artículo agrícola primario, de conformidad con una excepción concedida o una tolerancia prescrita bajo la Sección 408 y dicho artículo agrícola primario ha sido sujeto a procesamiento como el enlatado, cocinado, refrigerado, rehidratado, molienda, el residuo de dicho pesticida químico que permanezca en el alimento procesado, no deberá pasar las estipulaciones de las Secciones 406 y 409 y no será condenado como inseguro si ese residuo en el artículo agrícola primario ha sido removido en la mayor cantidad posible y la concentración de dicho residuo en el alimento procesado, cuando está listo para su consumo, no sea mayor a la tolerancia permitida para el artículo agrícola primario, o (D) si es, lleva o contiene un nuevo medicamento animal (o un producto derivado de ello) que sea inseguro, de acuerdo a lo indicado por la Sección 512; o

         (3) Si consiste de una substancia en parte o totalmente sucia, en putrefacción o descompuesta o si es inadecuada para alimentos; o

         (4) Si ha sido preparada, empacada o manejada bajo condiciones no sanitarias que puedan haberla contaminado con suciedad, se haya convertido en dañina a la salud; o

         (5) Si es en parte o completamente un producto de desecho animal o de un animal que haya muerto de otra forma que no sea 

sacrificado; o

          (6) Si su envase o contenedor está compuesto, en parte o totalmente, de cualquier substancia dañina o venenosa, que convierta su contenido en perjudicial a la salud; o

         (7) Si ha sido intencionalmente sujeto a radiación, a menos que el uso de dicha radiación estuviera de conformidad con una regulación o excepción en efecto bajo lo indicado en la Sección 409.

     (b)(1) Si cualquier constituyente de valor ha sido sustraído u omitido, parcial o totalmente; o

        (2) Si cualquier substancia ha sido sustituida en parte o totalmente de él; o

        (3) Si un daño o defecto ha sido encubierto de cualquier manera; o

        (4) Si cualquier substancia ha sido agregada, mezclada o empacada en él, para incrementar su peso o volumen, o reducir sus cualidades o fuerza, o hacerlo aparecer de mayor o mejor valor del que es.

     (c) Si es, lleva o contiene un aditivo colorante inseguro, dentro de lo que especifica la Sección 706(a).

     (d) Si es de confitería, y;

         (1) Tiene embebida en él, parcial o totalmente, una substancia no nutritiva, A condición de que, esta cláusula no se aplicará en el caso de cualquier substancia no nutritiva si, a juicio de la Secretaría, como lo prevén los reglamentos, dicha substancia es de valor funcional y práctico al producto de confitería y no hará que el alimento sea dañino a la salud;

         (2) Lleve o contenga cualquier alcohol que no sea etanol en cantidad no mayor al 0.5% en volumen , exclusivamente del uso de extractos saborizantes; o

         (3) Lleve o contenga cualquier substancia no nutritiva: A condición de que, esta cláusula no se aplicará a substancias no nutritivas seguras, para uso de confitería, si su uso tiene un propósito práctico y funcional en la manufactura, empaque o almacenamiento de esos productos y su uso no resulte en un engaño al consumidor o que origine una adulteración o un etiquetado fraudulento o una violación a cualquier previsión de esta Acta: y A condición de que, en un futuro, que la Secretaría pueda, para propósitos de evitar o resolver incertidumbres como la aplicación de esta cláusula, publicar regulaciones que permitan o prohiban el uso de substancias no nutritivas en particular.

         (4) Si es oleomargarina o margarina, o mantequilla y cualquier material crudo usado en éstos, constituido en parte o totalmente de cualquier substancia sucia, pútrida o descompuesta, o dicha oleomargarina, margarina o mantequilla no son aptas como alimentos.

                       ALIMENTOS MAL ETIQUETADOS
     Sec. 403 [343].  Un alimento será condenado como estar mal etiquetado:

     (a) Si

         (1) Su etiqueta es falsa o engaña en cualquier caso particular, o con respecto a su publicidad, ésta es falsa o engaña con respecto al material o su etiqueta está en violación a la Sección 411(b)(2).

     (b) Es ofrecido para su venta bajo el nombre de otro alimento.

     (c) Si es una imitación de otro alimento, a menos que la etiqueta lleve en letras de tipo, estilo y tamaño uniformes, la palabra "imitación" e inmediatamente después, el nombre del alimento al cual imita.

     (d) Si su contenedor o envase está hecho, formado o llenado de tal manera que engañe.

     (e) Si está en forma de paquete, a menos que lleve una etiqueta que contenga:

         (1) El hombre y lugar del negocio del productor, empacador o distribuidor; y

         (2) Un enunciado adecuado de la cantidad del contenido en términos de peso, medida o cantidad numérica: A condición de que, dentro de la cláusula (2) de este párrafo se permitirán variaciones razonables y excepciones de paquetes pequeños, como se ha establecido por regulaciones preescritas por la Secretaría.

     (f) Si cualquier palabra, enunciado u otra información requerida por o bajo la autoridad de esta Acta para que aparezca en la etiqueta o etiquetado no es colocado en forma prominente en ella, con dicha claridad (como comparado con otras palabras, enunciados, diseños o dispositivos en la etiqueta) y en dichos términos pueda ser leído y entendido por el individuo común, bajo condiciones de uso y compra del cliente.

     (g) Si da la idea de ser o es representado como un alimento para el cual se ha preescrito una definición y estándar de identificación, por medio de las regulaciones especificadas en la Sección 401, a menos que:

         (1) Concuerde con dichas definiciones y estándares, y

         (2) Su etiqueta lleve el nombre del alimento especificado en las definiciones y estándares y, como lo requieren dichas regulaciones, el nombre común de los ingredientes opcionales (otros como especias, sabores y colores) presentes en el alimento.

     (h) Si da la idea de ser o es presentado como:

         (1) Un alimento cuyos estándares de calidad están especificacos en la Sección 401 y su calidad está por debajo de dicho estándar, a menos que su etiqueta lleve, de la manera y forma como lo especifican los reglamentos, un enunciado que indique que está por debajo de dicho estándar; o

         (2) Un alimento para el cual han sido preescritos estándares para su contenedor o envase por las regulaciones especificadas en la Sección 401 y cuyo envase o contenedor tiene estándares de calidad por debajo del especificado, a menos que su etiqueta lleve, de la forma y manera como lo especifican dichos reglamentos, un enunciado que indique que la calidad del contenedor o envase cae por debajo del estándar fijado.

     (i) Si éste no es sujeto de las previsiones del párrafo (g) de esta Sección, a menos que su etiqueta lleve:

         (1) El nombre común del alimento, si lo tuviere, y      

         (2) En caso de ser fabricado a partir de de dos o más ingredientes, el nombre común o usual de cada uno de ellos; excepto las especias, saborizantes, colorantes y otros semejantes que puedan ser vendidos como tales, podrán ser designados como especias, saborizantes y colorantes, sin tener que nombrar a cada uno de ellos.  A condición de que, todo aquéllo que no cumpla con los requisitos de la cláusula (2) de este párrafo es impracticable o resulta en decepción o competencia desleal, las excepciones serán establecidas por reglamentos promulgados por la Secretaría.

     (j) Si da idea de ser o es representada para uso de dietas especiales, a menos de que su etiqueta lleve dicha información concerniente a su contenido de vitaminas, minerales y otras propiedades dietéticas, como lo establece la Secretaría los reglamentos prescritos para informar de manera completa al comprador del valor que tiene el alimento para dichos usos.

     (k) Si lleva a contiene cualquier colorante o saborizante artificial o conservador químico, a menos que la etiqueta declare este hecho: A condición de que, todo aquéllo que no cumpla con los requisitos de este párrafo es impracticable, las excepciones serán establecidas por reglamentos promulgados por la Secretaría.  Las condiciones de éste y de párrafos (g) e (i) con respecto a los colorantes artificiales, no se aplicarán en el caso de la mantequilla, queso, helado, etc.  Las previsiones de este párrafo, con respecto a conservadores químicos, no se aplicarán a pesticidas químicos cuando se usen en o un producto agrícola primario, los cuales son productos del suelo.

     (l) Si es un producto agrícola primario, que es producto del suelo, lleva o contiene un pesticida químico aplicado después de la cosecha, a menos que el contenedor para embarque de dicho producto 

lleve una etiqueta que declare la presencia de dicho químico en la mercancía y el nombre común o usual y la función de dicho químico.  A condición, sin embargo, de que dicha declaración no se requerirá mientras la citada mercancía, una vez que haya sido sacada de su contenedor, permanezca para su venta al pormenor fuera del contenedor, de acuerdo con las costumbres del mercado.

     (m) Si es un aditivo colorante, a menos que esté empacado y etiquetado, de acuerdo a los requisitos de empaque y etiquetado aplicables a dichos aditivos, del reglamento bajo la Sección 706.

     (n) Si está empacado o etiquetado, violando una regulación aplicable promulgada a través de las Secciones 3 y 4 del Acta para la Prevención de Envenenamiento por Empaques, de 1970.

     (o)(1) Si contiene sacarina, a menos que, excepción prevista en el subpárrafo (2), su etiqueta lleve el siguiente enunciado: "EL USO DE ESTE PRODUCTO PUEDE SER DAÑINO A SU SALUD.  ESTE PRODUCTO CONTIENE SACARINA, LA QUE SE HA DETERMINADO QUE CAUSA CANCER EN ANIMALES DE LABORATORIO.  Dicho enunciado deberá estar ubicado en lugar visible en la etiqueta y lo más cercano al nombre del alimento y aparecerá en letra vistosa y legible, en contraste con cualquier otro color, tipo y forma de impresiones en la etiqueta o del etiquetado.

     (2) La Secretaría puede, por reglamento, repasar, revisar o remover los requisitos del subpárrafo (1) si lo considera necesario, para adecuar el conocimiento que se tiene con respecto a la sacarina.

     (p)(1) Si contiene sacarina y es ofrecido a la venta, pero no para consumo inmediato, en un establecimiento al menudo, a menos que dicho establecimiento muestre prominentemente en dónde está almacenado el alimento para su venta, notificando (previsto que el productor de dicho alimento se apegara a lo estipulado en el subpárrafo (2)) al consumidor respecto a la información, requerida por el párrafo (o), que está en la etiqueta del alimento.

         (2) Cada productor del alimento que contenga sacarina y sea ofrecido a la venta en establecimiento al menudo, pero no para consumo inmediato deberán, de acuerdo a los reglamentos promulgados por la Secretaría, apegarse al subpárrafo (4) y tomar las acciones necesarias para proveer a los establecimientos al menudo la información o notificaciones necesarias, requeridas por el subpárrafo (1).

         (3) La Secretaría puede, por reglamento, reexaminar. revisar o retirar los requisitos del subpárrafo (1), si lo considera necesario, para adecuar el conocimiento que se tiene con respecto a la sacarina.

         (4) la Secretaría puede, por reglamento, ordenar la forma, texto y manera de mostrar la notificación o enunciado requerido por el subpárrafo (1) y cualquier otro asunto necesario para la implantación de los requisitos de este subpárrafo y del subpárrafo (2).  Los reglamentos de la Secretaría bajo este subpárrafo serán promulgados después de una audiencia oral, pero sin considerar el Acta Nacional de Política Ambiental de 1969, ni el Capítulo 5 del Título 5 del Código de los Estados Unidos.  En ninguna acción de revisión judicial de cualquier regulación, la Corte de Revisiones no podrá posponer la fecha de aplicación efectiva de dicha regulación.

           PARTE 113-ALIMENTOS PROCESADOS TERMICAMENTE Y                 EMPACADOS EN CONTENEDORES SELLADOS HERMETICAMENTE
           (PARTES APLICABLES A LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
                      PROCESADOS ASEPTICAMENTE)
                      SECCION 113.3 Definiciones   

     Las siguientes definiciones se aplican para los propósitos de esta parte:

     (a) "Procesamiento y empacado aséptico" quiere decir el llenado de un producto enfriado y esterilizado comercialmente dentro de un contenedor pre-esterilizado, seguido de un sellado hermético y aséptico, por medio de un cierre pre-esterilizado, en una atmósfera libre de microorganismos.

     (b) "Respiraderos" significan las aberturas usadas para remover el aire que entra con el vapor desde las retortas y las cámaras de vapor y para promover la circulación de vapor en dichas retortas y cámaras de vapor.  Pueden servir como dispositivos para remover condensados.

     (c) "Tiempo de subida" significa el tiempo que transcurre entre la introducción del vapor dentro de una retorta cerrada y el tiempo en la que ésta alcanza la temperatura de proceso requerida.

     (d) "Procesador comercial" incluye a cualquier persona ligada a un proceso comercial, de venta o institucional (iglesia, escuela, penal u otra organización) de alimentos, incluyendo alimento para mascotas.  Las personas ligadas a la producción de alimentos que serán usados en pruebas de mercado o de consumo, también están incluidas.

     (e) "Esterilidad comercial":

         (1) La esterilidad comercial de un alimento procesado térmicamente significa que se ha logrado dicha condición-

             (i) Por la aplicación de calor, lo que hace que el alimento esté libre deΧ
                 (a) Microorganismos capaces de reproducirse en el alimento bajo condiciones normales no refrigeradas de almacenamiento y distribución; y

                 (b) Microorganismos viables (incluyendo sus esporas) de importancia a la salud pública; o

             (ii) Por el control de la actividad acuosa y la aplicación de calor, lo que hace que el alimento esté libre de 

microorganismos capaces de reproducirse en el alimento, bajo condiciones normales no refrigeradas de almacenamiento y distribución.

         (2) "Esterilidad comercial" del equipo y contenedores usados para el procesamiento y empacado aséptico de alimentos, significa el logro de dicha condición por medio de la aplicación de calor o esterilizantes químicos u otros tratamientos apropiados, que permitan al equipo y contenedores estar libres de microorganismos viables de importancia a la salud pública, así como de microorganismos que no tienen importancia en ella, capaces de reproducirse en el alimento bajo condiciones normales no refrigeradas de almacenamiento y distribución.

     (f) "Factor crítico" significa cualquier propiedad, característica, condición, aspectos u otro parámetro o variación que pueda afectar al proceso establecido y al logro de la esterilidad comercial.

     (g) "Esterilizador de flama" significa un aparato en el cual contenedores herméticamente sellados, son agitados a presión atmosférica por un movimiento continuo o discontinuo o recíproco, calentados con flamas de gas para lograr las temperaturas de esterilización.  Un período de retención puede seguir al período de calentamiento inicial.

     (h) "Espacio de cabeza bruto" es la distancia vertical entre el nivel de producto (generalmente la superficie líquida) en un contenedor rígido vertical y el extremo de arriba del contenedor (el tope de una lata de doble sello o el tope de una jarra de vidrio).

     (i) "Espacio de cabeza neto de un contenedor" es la distancia vertical entre el nivel del producto (generalmente la superficie líquida) dentro del contenedor rígido vertical y la superficie interna de su tapa.

     (j) "Contenedor sellado herméticamente" significa un contenedor que ha sido diseñado y destinado a ser seguro contra la entreda de microorganismos y por lo tanto, a mantener la esterilidad comercial de su contenido después del procesamiento.

    (k) "Inubación" significa mantener una(s) muestra(s) por un período de tiempo y a una temperatura específica, con el propósito de permitir o estimular el crecimiento de microorganismos.

     (l) "Temperatura inicial" significa la temperatura promedio del contenido de los contenedores fríos a ser procesados en el momento en que el ciclo de proceso térmico comienza, determinado después de revolver o agitar los recipientes llenos y sellados.

     (m) "Lote" significa la cantidad de producto elaborado durante un período de tiempo indicado, por medio de un código específico.

     (n) "Alimentos de baja acidez" significa cualquier alimento que no sea bebida alcohólica, con un pH final mayor a 4.6 y una actividad acuosa (aw) mayor a 0.85.  Los tomates y productos de tomate que tienen un pH final menor a 4.7 no se clasifican como alimentos de baja acidez.

     (o) "Proceso térmico mínimo" significa la aplicación de calor al alimento, ya sea antes o después de colocarlo en un contenedor sellado herméticamente, por un período de tiempo y a una temperatura determinada científicamente, que asegure la destrucción de microorganismos de interés a la salud pública.

     (p) "Proceso de operación" significa el proceso elegido por el procesador, que iguala o excede los requerimientos mínimos ajustados en el programa del proceso.

     (q) "Retorta" significa cualquier vasija cerrada u otro equipo usado para el procesamiento térmico de alimentos.

     (r) "Programa de proceso" significa el proceso seleccionado por el procesador, como adecuado bajo las condiciones de manufactura para un producto dado y que asegure el logro de la esterilidad comercial.  El proceso puede ser excesivo para las necesidades que aseguren la destrucción de microorganismos de interés a la salud pública y debe ser al menos equivalente al proceso establecido por una autoridad competente en procesamiento, para lograr la esterilidad comercial.

     (s) "Debe" es usado como un requisito de estatus mandatorio.

     (t) "Debería" es usado como estatus de recomendación o advertencia en procedimientos o para identificar equipo recomendado.

     (u) "Productos empacados al vacío" significa aquellos productos que son sellados en contenedores, bajo un vacío especificado en el programa de proceso, el mantenimiento de dicho vacío es crítico en cuanto a mantener adecuado el programa de proceso.  

     (v) "Ventilaciones" significa aberturas a través de la pared de la retorta, controladas por puertas, grifos u otra válvula adecuada, usada para la eliminación de aire durante el período de venteo.

     (w) "actividad acuosa" (Aw) es una medida de la humedad libre y es el cociente de la presión de vapor de agua de la substancia, dividida por la presión de vapor de agua pura a la misma temperatura.

                          SECCION 113.5

              Buenas Prácticas de Manufactura Actuales  
     Los criterios en las Secciones 113.10, 113.40, 113.60, 113.81, 11.83, 113.87, 113.89 y 113.100 deberán aplicarse para determinar si las instalaciones, métodos, prácticas y controles usados por el procesador comercial en la manufactura, 

procesamiento o empaquetado de alimentos de baja acidez y en contenedores herméticamente sellados, son operados o administrados de manera adecuada para proteger la salud pública.

                       SECCION 113.10 Personal
     Los operadores de sistemas de procesamiento, retortas, sistemas de empaque y procesamiento aséptico y sistemas de formulación de producto (incluyendo sistemas que usan la actividad acuosa en conjunto con el proceso térmico) e inspectores del cierre de los contenedores, deberán estar bajo supervisión operativa de una persona aprobada por el Comisionado, que haya ido a la escuela a recibir instrucción adecuada sobre la tecnología de conservación involucrada y que haya sido reconocido por dicha escuela, como haber completado satisfactoriamente el curso de instrucción.  Esta persona deberá supervisar únicamente las áreas para las cuales la escuela aprobada por el Comisionado, reconoce a la persona como haber completado satisfactoriamente su entrenamiento.

                           SECCION 113.40
                      Equipo y Procedimientos
     (g) Sistemas de empaque y procesamiento asépticos.

         (1) Esterilizador de producto.-

     (a) Aparato indicador de temperatura.  Cada esterilizador de producto deberá tener o estar equipado con un mínimo de un termómetro de mercurio de vidrio o un aparato indicador de temperatura equivalente, como por ejemplo un registrador termocople.  Los termómetros de mercurio deberán tener divisiones de escala fácilmente legibles, de 0.5°C (1°F) y cuyo rango de temperatura no exceda de 9.4°C (17°F) por pulgada de escala graduada.  Los termómetros y aparatos indicadores de temperatura deberán ser probados para exactitud contra un termómetro estándar de exactitud conocida, antes de su instalación y por lo menos una vez al año en lo sucesivo o más frecuentemente si es necesario, para asegurar su exactitud.  Se deberán mantener registros de dichas pruebas especificando fecha, estándar usado, método empleado y persona que realizó las pruebas.  Cada termómetro o aparato de medición de temperatura deberá tener una lengüeta, sello u otro dispositivo de identificación, que incluya la fecha en la cual fue probado por última vez para verificar su exactitud.  Un termómetro que tenga la columna de mercurio dividida o no puede ser ajustado contra el estándar, deberá ser reparado o reemplazado.  los termómetros y aparatos indicadores de temperatura deberán instalarse en lugares donde puedan ser leídos fácil y exactamente.  El aparato indicador de temperatura será el instrumento de referencia para indicar la temperatura de procesamiento.

     (b) Aparatos de registro de temperatura.  Deberá haber un aparato registrador de temperatura adecuado en cada esterilizador de producto.  El aparato deberá instalarse en el producto en la salida del tubo de retención, entre el tubo de retención y la entrada al enfriador.  Los aparatos registradores de temperatura deberán tener graduaciones que no excedan 1°C (2°F), dentro de un rango de 5.5°C (10°F) de la temperatura de proceso.  Cada carta (gráfico) deberá tener una escala de trabajo de no más de 30°C (55°F) por pulgada, dentro de un rango de 11°C (20°F) dentro de la temperatura deseada de esterilización del producto.

     La temperatura del gráfico la carta deberá ajustarse para concordar lo más cercano posible, pero no ser en ningún evento mayor que un termómetro de mercurio de exactitud conocida.  Debe estar provisto de un sistema que prevenga cambios no autorizados en el ajuste.  Un cerrojo o una notificación de la gerencia, colocada en o cerca del dispositivo de registro, que indique una advertencia de que sólo está permitido a personas autorizadas para hacer cambios de ajuste, es una medida satisfactoria para prevenir dichos cambios de ajuste.

     (c) Controlador del registrador de temperatura.  Un controlador de registrador de temperatura adecuado deberá estar localizado en el esterilizador del alimento, al final de la salida del calentador.  Deberá ser capaz de asegurar que se mantenga la temperatura de esterilización de rango de 5.5°C (10°F) de la 

temperatura de esterilización deseada para el producto.  Los controladores de temperatura operados con aire deberán tener sistemas adecuados de filtro, para asegurar un suministro de aire limpio y seco.

     (d) Regeneradores producto-a-producto.  Cuando se usa un regenerador de producto-a-producto para calentar el producto frío no esterilizado que entra al esterilizador, por medio de un sistema intercambiador de calor, deberá se diseñado, operado y controlado de modo que la presión del producto esterilizado en el regenerador sea mayor que la presión del producto no esterilizado en el regenerador, para asegurar que cualquier fuga en el regenerador provenga del producto esterilizado y vaya hacia el producto no esterilizado y no en contrario.

     (e) Controlador del registrador de presión diferencial.  Cuando se use un regenerador producto-a-producto, debe haber instalado un controlador de registrador de presión diferencial adecuado en el regenerador.  Las divisiones de la escala no excederán de 0.14 kPa (2 libras sobre pulgada cuadrada) en la escala de trabajo de no más de 1.4 kPa (20 libras sobre pulgada cuadrada).  El controlador deberá ser probado para exactitud contra un indicador de presión adecuado estándar, antes de su instalación y al menos cada 3 meses en lo consecutivo, o más seguido si es necesario, para asegurar su exactitud.  Un sensor de presión deberá instalarse a la salida del regenerador de producto esterilizado y el otro sensor de presión deberá instalarse a la entrada del regenerador de producto no esterilizado.

     (f) Bomba medidora.  Una bomba medidora debe estar localizada corriente arriba del tubo de retención y deberá ser operada, para mantener el volumen de flujo requerido de producto.  Debe estar provista de un dispositivo que prevenga cambios no autorizados de velocidad.  Un cerrojo o una notificación de la gerencia, colocado en o cerca del dispositivo de ajuste de velocidad, que indique una advertencia de que sólo está permitido a personal autorizado hacer ajustes, es una medida satisfactoria para prevenir dichos cambios en la velocidad.

     (g) Tubo de retención del producto.  El tubo de retención para el esterilizado de producto debe ser diseñado para dar una retención continua a cada partícula del alimento, de por lo menos el mínimo tiempo de retención especificado en el programa de proceso.  El tubo de retención debe ser diseñado de tal modo, que ninguna parte externa de dicho tubo, entre la entrada de producto y su salida, pueda ser calentado y debe tener una pendiente positiva de por lo menos 2.1 cm/m (0.25 pulgada por pie).

     (h) Sistemas de desviación de flujo.  Si el productor elige colocar un sistema de desviación de flujo, deberá estar instalado en la tubería que lleva producto entre el enfriador de producto y el llenador o el tanque de agitación aséptico y deberá estar diseñado para desviar el flujo automáticamente, lejos del llenador o del tanque.  Los controles y/o sistemas de advertencia deberán ser diseñados e instalados con sensores y estimuladores necesarios para operar, cuando la temperatura de esterilización en el tubo de retención o la presión diferencial en el regenerador de producto caiga por debajo de los límites especificados.  Los sistemas de desviación de flujo deberán estar diseñados y operados de acuerdo a las recomendaciones de una autoridad en empaque y procesamiento aséptico.

              (i) Equipo corriente abajo del tubo de retención.  Enfriadores de producto, tanques de agitación asépticos, o cualquier otro equipo corriente abajo del tubo de retención, con flechas rotatorias o recíprocas, válvulas de vástago, instrumentos de conexión o cualquier otro equipo, son sujetos de entrada potencial de microorganismos al producto.  Dichos equipos en el sistema deberán estar equipados con sellos para vapor u otra barrera efectiva en los puntos de acceso potencial.  Deberán proveerse medidas apropiadas que permitan al operador el monitoreo de la forma en que están operando los sellos y barreras, durante las operaciones.

              (ii) Operación  

                 (a) Arranque.  Antes de comenzar las operaciones de procesamiento aséptico, el esterilizador de producto y todas las superficies que entrarán en contacto con el mismo, corriente abajo, deberán ser llevadas a una condición de esterilidad comercial.

                 (b) Caída de temperatura en el tubo de retención del esterilizador de producto.  Cuando la temperatura del producto en el tubo de retención cae debajo de la temperatura especificada en el programa de proceso, el flujo de producto deberá ser desviado lejos del llenador o del tanque de agitación aséptico, por medio de un sistema desviador de flujo.  Si por cualquier razón, producto con temperatura menor a la indicada en el proceso, es colocado dentro de los contenedores éste deberá ser segregado del producto que sí recibió el procesamiento programado.  El producto procesado que ha sido apartado deberá ser manejado en concordancia con la Sección 113.89.  El tubo de retención de producto y cualquier otra parte del sistema afectado deberá volver a tener una condición de esterilidad comercial, antes de que se reanude el flujo de producto hacia el llenador o el tanque de agitación aséptico.

                 (c) Pérdida de presiones adecuadas en el regenerador.  Cuando se usa un regenerador  el producto puede perder esterilidad, si la presión del producto esterilizado es menos de 1 libra por pulgada cuadrada, mayor a la presión del producto no esterilizado en el regenerador.  En este caso, el flujo del producto debe ser desviado lejos del llenador o del tanque agitador aséptico, por medio del sistema desviador de flujo.  Si por cualquier razón el producto es llenado en los contenedores, el mismo deberá ser segregado del producto que sí recibió el proceso programado y deberá ser reprocesado o destruido.  El flujo de producto hacia el llenador o el tanque de agitación aséptico no deberá restablecerse, hasta que la causa de las relaciones de presiones impropias en el regenerador sea corregida y los sistemas afectados hayan sido colocados de nuevo en condición de esterilidad comercial.

                 (d) Pérdida de nivel de presión de aire estéril u otra protección en el tanque de agitación aséptico.  Cuando se usa un tanque de agitación aséptico  la condición de esterilidad comercial puede perderse, si el aire estéril a presión excesiva u otro medio de protección cae por debajo de los valores del proceso programado.  El flujo de producto hacia y/o desde el tanque de agitación aséptico no deberá restablecerse, hasta que el producto potencialmente contaminado en el tanque sea removido y éste haya sido regresado a la condición de esterilidad comercial.

                 (e) Registros.  Lecturas en los siguientes puntos deberán observarse y registrarse al comienzo de las operaciones de empacado aséptico y a intervalos lo suficientemente frecuentes para asegurar que esos valores son los especificados por el programa de proceso: Aparato indicador de temperatura en la salida del tubo de retención; registrador de temperatura a la salida del tubo de retención; controlador de registrador de temperatura al final de la salida del calentador; controlador de registrador de presión diferencial; si se usa un regenerador producto-a-producto; velocidad de flujo de producto establecido por la bomba medidora o determinado por el volumen de llenado y cerrado y si se usa un tanque de agitación aséptico, presión del aire estéril u otra medida de protección; y funcionamiento adecuado de sellos de vapor u otros aparatos similares.  Las mediciones y registros deberán hacerse a intervalos no mayores a 1 hora.

         (2) Operación de esterilizado, llenado y cerrado de contenedores-
             (i) Equipo
                 (a) Aparato de registro.  El contenedor y el sistema de cerrado estéril y el sistema de llenado de producto y de cierre deberán estar instrumentados, para demostrar que 

continuamente se logra la esterilidad requerida.  Sistemas de registro automático deberán usarse para registrar, cuando se aplique, el promedio de volumen de flujo de esterilización, temperatura, concentración u otros factores.  Cuando se usa un sistema por lotes para la esterilización de contenedores, las condiciones de esterilización deben ser registradas.

                 (b) Métodos de conteo.  Debe ser usado un método o métodos para otorgar un tiempo de retención a los contenedores o a los cierres, si se aplica, en el ambiente esterilizante especificado en el programa de proceso o para controlar el ciclo de esterilización dentro de los rangos especificados en el programa de proceso.  Debe proveerse de un medio que prevenga cambios no autorizados en la velocidad.  Un cerrojo o una notificación de la gerencia en o cerca del aparato de ajuste de velocidad, que indique una advertencia de que sólo está permitido a personas autorizadas hacer ajustes, es una medida satisfactoria para prevenir dichos cambios en la velocidad.

                     (ii) Operación
                          (a) Arranque.  Antes de comenzar las operciones de empaque, los contenedores y los sistemas de cierre estériles y los sistemas de llenado y cerrado deberán llevarse a una condición de esterilidad comercial.

                          (b) Pérdida de esterilidad.  Debe proveerse un sistema que detenga las operaciones de empaque o alternadamente, que asegure la separación de cualquier producto empacado, cuando las condiciones del mismo caen por debajo del programa de proceso.  Cumplir con este requisito puede lograrse también desviando el producto lejos del llenador para prevenir que los contenedores entren al llenador o por cualquier otro medio adecuado.  En el caso de que se empaque producto en condiciones por debajo de las especificadas en el programa de proceso, dicho producto deberá ser separado y manejado de acuerdo a lo que indica la Sección 113.89.  En el caso de pérdida de esterilidad, los sistemas de empaque deberán ser colocados en condición de esterilidad comercial, antes de reanudar las operaciones de empaque.

                          (c) Registros.  Se deben hacer observaciones y mediciones de las condiciones de operación y deben ser registradas a intervalos lo suficientemente frecuentes, para asegurar que se está logrando la esterilidad comercial del producto; dichas medidas deben incluir el promedio de volumen de flujo esterilizado, temperaturas, volúmenes de contenedores y cierres (si se aplica), a través del sistema de esterilización 

y las condiciones de ella, si se usa un sistema por lotes para la esterilización de los contenedores.  Las mediciones y registros deben hacerse a intervalos que no excedan de 1 hora.

         (3) Incubación.  Deben realizarse pruebas de incubación de muestras representativas de contenedores de producto de cada código y deben guardarse los resultados de dichas pruebas.

         (4) Factores críticos.  Los factores críticos especificados en el programa de proceso deben ser medidos y registrados en la carta de registro de proceso, a intervalos lo suficientemente frecuentes para asegurar que los factores estén dentro de los límites especificados por el programa establecido.  Dichas mediciones y registros deberán hacerse a intervalos que no excedan los 15 minutos.

         (5) Otros sistemas.  Todos los sistemas, hayan o no sido mencionados específicamente en esta parte, para el procesamiento térmico de alimentos de baja acidez en contenedores herméticamente sellados, deberán cumplir con los requisitos aplicables de esta parte y los métodos y controles usados para la manufactura, procesamiento y empaque de estos alimentos deberán ser de acuerdo a lo establecido en los programas de proceso.  Estos sistemas deberán ser operados o administrados de manera adecuada, de modo que aseguren la esterilidad comercial.  Los factores críticos especificados en el programa de proceso, deberán ser medidos y registrados a intervalos lo suficientemente frecuentes, para asegurar que dichos factores están dentro de los límites especificados en el programa de proceso.

             SECCION 113.60 Contenedores (Recipientes)
     (a) Cierres.  Deben mantenerse observaciones regulares durante la corrida de producción, para detectar defectos gruesos de cierre.  Cualquiera de esos defectos se registrará, así como la acción correctiva correspondiente.  Para asegurar el cierre apropiado y su operación, un inspector de cierres o cualquier otra persona calificada en la inspección de cierre de recipientes, realizará exámenes visuales, a intervalos lo suficientemente frecuentes, del sellado de una lata seleccionada al azar, de cada una de las cabezas selladoras de la engargoladora o de cualquier otro tipo de recipiente usado y deberá registrar las observaciones hechas.  Para latas de doble costura, cada lata será examinada del cierre, rebabas, espacio muerto, falsa costura, mal traslape de la tapa y de la condición interna de la película plástica protectora, para ver si hay rotura de ésta.  Dichas medidas y registros deberán hacerse a intervalos que no excedan los 30 minutos.  Inspecciones adicionales a los cierres deben realizarse inmediatamente después 

de que ocurra un bloqueo en una de las cabezas de la máquina selladora, después de un ajuste a la máquina o después de arrancar una máquina que ha estado parada por un período de tiempo prolongado.  Todas las observaciones pertinentes deberán registrarse.  Cuando se encuentren irregularidades, las acciones correctivas también deberán registrarse.

         (1) Los exámenes de rotura o desgarre de latas de doble costura deberán ser realizados por personas calificadas y los resultados deberán registrarse y ser a intervalos de tiempo lo suficientemente frecuentes, en una cantidad adecuada de recipientes para cada máquina de cerrado, que asegure el mantenimiento de un sellado íntegro.  Estas pruebas y registros deberán realizarse a intervalos no mayores a las 4 horas.  Los resultados de las pruebas y de las acciones correctivas, si las hubiere, deberán quedar registrados.

                            SECCION 113.83
                 Estableciendo Programas de Proceso
     Los programas de proceso para alimentos de baja acidez deberán ser establecidos por personas calificadas, que tengan conocimientos de los requisitos del procesamiento térmico de alimentos de baja acidez en recipientes sellados herméticamente y que tengan las instalaciones adecuadas para realizar dichas determinaciones.  El tipo, rango y combinación de todas las variantes encontradas en la producción comercial, deberán adecuarse para poder establecer un programa de proceso.  los factores críticos como el espacio de cabeza mínimo, consistencia, llenado máximo, peso drenado, actividad acuosa, etc., que puedan afectar al proceso, deberán estar especificados en dicho programa.  Los métodos científicos aceptables para establecer el proceso de esterilización por calor incluirán, cuando sea necesario, pero no limitado a esto, datos de tiempo de muerte térmica de microorganismos, cálculos de proceso basados en datos de penetración de calor en el alimento y empaques inoculados.  Los cálculos deberán realizarse de acuerdo a los procedimientos reconocidos por autoridades competentes en procesamiento.  Si son necesarias las pruebas de incubación para la confirmación del proceso, éstas deben incluir a los recipientes, tanto a los de ensayo como a los de producción comercial efectiva, durante el período de tiempo en que se instituye el proceso.  Las pruebas de incubación para la confirmación del programa de proceso incluirán a los recipientes de ensayo y a los recipientes de una de cada cuatro o más corridas de producción comercial real.  Este número de recipientes deberá determinarse por un método científico reconocido, para que el tamaño de muestra sea adecuado al proceso.  Los registros completos que cubran todos los aspectos del 

establecimiento del proceso y de las pruebas de incubación asociadas a él, deberán ser guardados permanentemente por la persona u organización que realizó el establecimiento del proceso.

                            SECCION 113.89

                  Desviaciones en el Procesamiento,
                Venteo o Control de Factores Críticos
     Siempre que cualquier proceso esté por debajo de lo establecido por el programa de proceso o cuando los factores críticos estén fuera de control para cualquier alimento de baja acidez  o cualquier sistema de recipientes esté fuera de los registros establecidos, el productor comercial de dichos alimentos deberá reprocesar la porción de la producción involucrada en ello, guardando registros completos de las condiciones de reproceso o bien, aislará dicha porción para una evaluación futura y determinar con ello una importancia potencial en la salud pública.  Dicha evaluación deberá realizarla una autoridad competente en procesamiento y estar en concordancia con los procedimientos reconocidos como adecuados, para detectar cualquier daño potencial a la salud pública.  A menos que la evaluación demuestre que este producto ha recibido un tratamiento térmico que lo libere de microorganismos de importancia potencial a la salud pública, el producto apartado deberá ser reprocesado totalmente, para darle una esterilidad comercial o bien, deberá destruirse.  Deberá hacerse un registro del procedimiento de evaluación y de sus resultados.  Después de haberse reprocesado o determinado que no existe riesgo de daño potencial a la salud pública, la porción de producto involucrado puede ser embarcada para su distribución normal.  De otra forma el producto deberá ser destruido.  Todas las desviaciones en el proceso que involucren fallas en el logro de los requisitos mínimos del programa de proceso, incluyendo emergencias derivadas de bloqueos o apagado de máquinas, o retortas de agitación continua que necesiten enfriarse para ser reparadas, deberán registrarse y ser sujetadas a diferentes archivos (o con un logo que identifique apropiadamente los datos) que detallen dichas desviaciones y las acciones que se tomaron.

                          SECCION 113.100

                 Registros de Producción y Proceso
     La información de proceso y producción deberá registrarse en el momento en que ésta es observada por el operador de la retorta o del sistema de procesamiento o bien, por una persona asignada a 

ello, en "formas" que incluyan al producto, número de código, fecha, número de retorta o de sistema de procesamiento, tamaño del recipiente, número aproximado de recipientes por intervalo de código, temperatura inicial, tiempo real de procesamiento, lecturas de termómetros de mercurio y otros datos apropiados del proceso.  También deberán registrarse el vacío de cierre en máquinas de productos empacados al vacío, peso máximo de llenado o de drenado u otros factores críticos especificados en el programa de proceso.  Además, los siguientes registros deberán guardarse:

         (1) Sistemas de procesamiento y empaque asépticos.  Temperatura del producto a la salida del tubo de retención, determinada por el aparato indicador de temperatura y el registrador de ésta, temperatura del producto al final de la salida del calentador, indicada por el controlador del registrador de temperatura, diferencial de presión indicada por el controlador del registrador de presión diferencial, si se usa un regenerador de producto-a-producto; volumen de flujo de producto terminado por la bomba medidora o el volumen de llenado y cerrado; volumen de flujo promedio de esterilización o temperatura de ambos; tiempo de retención de los recipientes y cierres, cuando se aplique, en el ambiente esterilizante; y cuando sea usa un sistema de esterilización por lotes para recipientes y/o cierres, tiempos y temperaturas de los ciclos de esterilización.

         (2) Otros sistemas.  Factores críticos especificados en la formulación del producto o en el programa de proceso.

     (b) Las cartas de termómetros de registro deberán estar identificadas por fecha, número de retorta u otros datos necesarios, para que puedan ser correlacionadas con los de los registros escritos de lotes procesados.  Cada entrada de los registros de proceso y producción deberá ser hecha por el operador del sistema de proceso o de la retorta, o por otra persona asignada para ello al momento en que esto vaya ocurriendo y deberá firmar cada forma de registro.  Antes del embarque, pero no más tarde, del 1er. día de trabajo del proceso real, un representante de la gerencia de la planta, quien esté calificado por entrenamiento o experiencia, revisará todos los registros de producción y proceso, para asegurar que el producto cumple con los requisitos establecido.  Los registros, incluyendo las cartas, deberán ser firmadas por esta persona.

     (c) Los registros escritos del examen del cierre de los recipientes deberá especificar el código del producto, fecha y tiempo de la inspección de cierre, medidas obtenidas y todas las acciones correctivas que se tomaron.  Los registros deben estar firmados por el inspector de cierre y ser revisados por la gerencia con suficiente frecuencia, para asegurar que los recipientes están siendo cerrados herméticamente.

     (d) Los registros deben guardarse para identificar la distribución inicial del producto terminado y facilitar, cuando sea necesario, la separación de un lote específico de producto que se hubiese contaminado o que no cumpla las condiciones de uso para las que fue hecho.

     (e) Las copias de todos los registros especificados en esta parte, excepto los requeridos por la Sección 113.83 del establecimiento del programa de proceso, deberán retenerse en la planta procesadora por un período no meno de 1 año, a partir de la fecha de manufactura y en la planta u otro sitio de fácil acceso, por 2 años más.  Si durante el primer año de este período de 3 años de retención la planta es cerrada por un período prolongado entre las estaciones de empaque, los registros deberán transferirse a alguna otro sitio de fácil acceso, al final de la estación de empaque.

                          SECCION 173.310 

                 Aditivos en el Agua para Caldera
     Los aditivos en el agua para caldera pueden usarse de forma segura en la preparación de vapor, que estará en contacto con el alimento, bajo las siguientes condiciones:

     (a) La cantidad de aditivo no estará en exceso a la requerida para su propósito funcional y la cantidad de vapor en contacto con el alimento no excederá la necesaria para producir el efecto deseado, dentro o sobre el alimento.

     (b) Los compuestos están preparados a partir de substancias identificadas en los párrafos (c) y (d) de esta sección y están sujetos a las limitaciones prescritas, si las hubiere.

                            APENDICE M
                        REPORTES Y REGISTROS
     Las siguientes hojas de reportes y registros de función han sido desarrollados para usarse con el Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A - 1993 Recomendaciones del Servicio de Salud Pública de los Estados Unidos/Administración de Alimentos y Medicamentos. 

                              APENDICE N
               MONITOREO DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS Y
                        VIGILANCIA DE GRANJAS
     Esta apéndice está hecho para establecer niveles seguros y/o establecer tolerancias y asegurar que las fuentes de leche están en concordancia con dichos niveles seguros o tolerancias, establecidas para residuos de medicamentos en la leche.

     I. RESPONSBILIDADES DE LAS INDUSTRIAS
A.Monitoreo y Vigilancia.
     Las industrias deben examinar toda la leche a granel en tanques portátiles, para detectar residuos de medicina beta lactam.  Adicionalmente, otros residuos de medicamentos deberán examinarse mediante el empleo de un programa de muestreo aleatorio en leche a granel de tanques portátiles.  Dicho programa deberá representar e incluir, durante 6 meses consecutivos, cualesquiera, por lo menos cuatro (4) muestras colectadas en por lo menos cuatro (4) meses diferentes.  Dichas muestras deberán ser analizadas como lo especifica la (FDA).

(Ver M-a-75).

     Las pruebas de la leche a granel deberán completarse antes de que se procese la leche.  Las muestras que se hallen como positivas para residuos de medicamentos, deberán ser retenidas como lo establece la agencia reguladora.  Las industrias también deberán registrar todos los resultados de las muestras y guardar dichos registros por un período de 6 meses.

B.Reporte y Rastreo de la Granja
     Cuando un tanque portátil de leche a granel es hallado positivo en la prueba de residuos de medicamentos, la agencia reguladora deberá notificar inmediatamente los resultados y la disposición final de la leche cruda.

     Las muestras del productor de leche a granel que den resultados positivos deberán ser analizadas en forma individual, para poder determinar el origen de la granja.  Las muestras deberán ser analizadas, como indica la agencia reguladora.

     Futuras recolecciones al productor individual en violación, deberán ser descontinuadas inmediatamente hasta que, por subsecuentes análisis, sus muestras no den positiva la prueba de residuos de medicamentos.

     II. RESPONSABILIDADES DE LA AGENCIA REGULADORA
A.Monitoreo y Vigilancia
     Las agencias estatales reguladoras deben monitorear las actividades de vigilancia de las industrias, por medio de inspecciones en el lugar, no anunciadas, para recolectar muestras de leche a granel en tanques portátiles y para revisar los registros de las industrias, de sus programas de muestreo aleatorio.  Una revisión debe incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

1.¿Es el programa una rutina adecuada para la detección de

residuos de medicamentos?  ¿Está el programa utilizando métodos de prueba apropiados?

2.¿Está cada uno de los productores de leche representado en 

un programa de prueba para detectar residuos de medicamentos y muestreado con la frecuencia prescrita en I. A citado arriba, para residuos de medicamentos?

3.¿Está el programa asegurando la notificación a tiempo, por

parte de la agencia reguladora de los resultados positivos, la última disposición de la leche y el rastreo de la granja de origen? ¿Está la granja siendo suspendida en sus recolecciones hasta que pruebas subsecuentes establezcan que su leche no da positivos los análisis para detección de residuos de medicamentos?

     La agencia reguladora también deberá realizar pruebas y muestreos rutinarios para residuos de medicamentos, cuando lo juzgue necesario, como se indica en la Sección 6 y en M-a-75.  

B.Ejecución
     Si las pruebas de residuos de medicamento dan positivas para alguna leche, ésta deberá ser manejada de tal manera, que salga de la cadena alimentaria humana o animal, a excepción de que sea reacondicionada bajo vigilancia y política de la FDA.  La agencia reguladora deberá determinar la responsabilidad del productor, por la violación.

     Castigos.  La agencia reguladora deberá suspender inmediatamente el permiso Grado A al productor responsable, por lo menos 2 días o un castigo equivalente, como lo determine ella. A la segunda violación, dentro de un período de 12 meses, el permiso será suspendido por 4 días o un castigo equivalente, lo que indique la agencia reguladora.  A la tercer violación  dentro de unperíodo de 12 meses, la suspensión del permiso será la misma que en la 2a. ocurrencia y dicha agencia deberá iniciar procedimientos administrativos que conduzcan a la revocación del permiso al productor.

     Restablecimiento.  El permiso Grado A del productor puede ser cambiado a status de permiso temporal, después de la sanción, cuando una muestra de leche a granel tomada de su granja no dé positiva la prueba de residuos de medicamentos.  En ningún caso la agencia reguladora restablecerá el permiso Grado A al productor, hasta que éste y un veterinario licenciado firmen un certificado de aseguramiento de calidad, para mostrarlo en la casa lechera y en el se que declare que el "Protocolo de Prevención de Residuos en Leche y Ganado Lechero" está en el lugar y siendo aplicado al hato lechero del cual se extrajo la leche que contenía residuos de medicamentos.  La agencia reguladora proveerá una copia del Certificado de Realización, firmada por el productor y por el veterinario.

     III. TOLERANCIAS ESTABLECIDAS Y/O NIVELES
          SEGUROS EN RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
     Los "niveles seguros" son usados por la FDA como guías en ejecuciones procesales.  No legalizan los residuos hallados en leche que estén por debajo de niveles seguros.  En resumen, la FDA usa "niveles seguros" como normas de guía procesales y en amplia concordancia con lo establecido por CNI. v. Young, quien afirma en lenguaje directo e inequívoco, que los "niveles seguros" no están ligados y que no limitan de modo alguno la discreción de la agencia y no protegen a los productores de leche (o la leche misma) de acciones ejecutoras de la corte.

     Los "niveles seguros" no son y no podrán ser cambiados a tolerancias que están establecidas para medicamentos animales, bajo la Sección 512(b) del Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.  Los "niveles seguros" (1) no ligan a las cortes, al público (incluyendo productores de leche) o a la agencia (incluyendo empleados individuales de la FDA) y (2) no tienen la "fuerza de ley" de las tolerancias (o de las regulaciones ligadas).

     Las notificaciones, cambios o adiciones de "niveles seguros" serán transmitidas vía Memoranda de Información (M-I's).

     Los métodos AOAC "primera acción" y AOAC "acción final" son aceptados en concordancia con la Sección 6.  Los métodos de detección de residuos de medicamentos deben ser evaluados al nivel seguro o de tolerancia.  La acción regulatoria basada en estos métodos de prueba puede ser suspendida, hasta que la evaluación sea completada y el método sea encontrado aceptable por la FDA y cumpla con las previsiones de la Sección 6.

     La industria podrá emplear otros métodos, los que han sido evaluados por el Instituto Politécnico de Virginia y la Universidad Estatal (Bishop et al., 1991), los que se han demostrado dan resultados positivos, como lo describe la Sección 6 A, 4.  Estos métodos o los equivalentes evaluados, pueden ser empleados hasta que hayan sido calificados a través de la AOAC y aceptados por la FDA.

                          APENDICE O
                FORTIFICACION DE LOS PRODUCTOS

                 LACTEOS FLUIDOS CON VITAMINA
PROCESOS/METODOS DE 

ADICION DE VITAMINA 
     La fortificación con vitamina puede lograrse por la adición de ésta en diferentes puntos del sistema de procesamiento.  Estos puntos pueden ser el tanque de crudo antes de llenarlo, la tina de pasteurización (para pasteurización por lotes), el tanque de balance HTST y en una forma continua, dentro de la tubería después de la estandarización y antes de la pasteurización.  

Puede emplearse el método de agregado por lote o mediante una

bomba medidora.  El procedimiento por lotes necesita medidas

exactas del volumen de leche a fortalecer y del concentrado 

vitamínico a usar y su mezclado apropiado.  Cuando se usa una

bomba medidora en una unidad HTST o HHST, la bomba habrá de

instalarse de modo que se active sólo cuando la unidad esté

en flujo delantero.  La adición de vitamina habrá de completarse

antes de la pasteurización.  El problema de baja fortificación está muy relacionado con el punto en el que ésta se lleva a cabo.  Las vitaminas A y D son liposolubles y por lo tanto, irán concentrándose gradualmente en la porción grasa de la leche.  Tanto las vitaminas liposolubles como las hidrosolubles, son susceptibles a este problema de migración.

     Si se agregan vitaminas en cantidad adecuada, antes de la separación y estandarización y el producto es separado y estandarizado, entonces el producto bajo en grasa tenderá a estar subfortificado y el que sea alto en grasa sobrefortificado.  Para reducir este efecto ha sido hallado que si el concentrado en vitamina usado está en un transportador de leche evaporada, la separación de las vitaminas de la fase cremosa o grasa se minimiza.   Los productores que utilizan este método deben realizar ensayos para confirmar los niveles de fortificación apropiados en cada producto.

     Muchos sistemas HTST están usando ahora estandarización de grasa en-línea, la cual hace posible además pasar, sin parar, de productos que están siendo fortificados con vitamina A a otros que están siendo fortificados con vitaminas A y D.  Estos sistemas requieren de inyecciones medidas de la vitamina apropiada en el punto después de la estandarización y antes de la pasteurización.  Para este propósito están disponibles bombas sanitarias de desplazamiento positivo.  Hay dos tipos disponibles, uno de ellos es una bomba tipo pistón sin válvulas.  Está equipada con un 

micrómetro, que permite la adición adecuada y reproductible de cantidades de vitamina, basada en el volumen de flujo del producto a través del sistema.  El otro tipo también es una bomba de desplazamiento positivo o bomba peristáltica, que ofrece un control preciso.  Esto debido a que el volumen puede ser controlado por el tamaño del tubo usado y la velocidad de la bomba.  Esta es fácil de limpiar, porque sólo el tubo está en contacto con el concentrado de vitaminas.  Dichas bombas tienen también un buen historial de reproductibilidad y confiabilidad.  Todas las bombas medidoras deben diseñarse para estar en concordancia específicamente con este Reglamento,como se recomienda para equipo empleado en aplicaciones sanitarias.

     El mejor punto para la inyección de la vitamina es adelante del homogeneizador, el que en la mayoría de los casos es un punto de baja presión.  Esto permite al proceso de homogeneización distribuir la vitamina a través de todo el producto.  Debe usarse una bomba de desplazamiento positivo.  De otra forma, las presiones negativas en el punto de inyección pueden crear problemas.  Puede formarse un pequeño vacío cuando cantidades relativamente grandes de vitamina son inyectadas al sistema en un corto período de tiempo.

     Los sistemas HTST simples de una sola velocidad corriendo un producto, por ejemplo, leche homogeneizada con vitamina D, trabajarán perfectamente con una sola bomba medidora.  Los sistemas más complejos que tengan dos o más velocidades de operación y corriendo productos a los que hay que adicionar vitamina D y vitaminas A y D, requieren de más de una bomba medidora y un arreglo de válvulas.  Ver Figura 41 como ejemplo de dicho arreglo.  

     Para evitar la necesidad de dos bombas o su ajuste constante, cuando se utilizan ambos concentrados de vitamina A y A y D en el mismo sistema HTST, el concentrado de vitamina D puede diluirse con agua o leche descremada, de modo que pueda ser alimentado al sistema al mismo volumen que el concentrado de vitaminas A y D.  Se notificará al personal autorizado para su aprobación, en caso de que tal procedimiento sea usado.  Se tomarán previsiones para mantener esta solución a 4.4°C (40°F)  o menos, durante el proceso de fortificación.  Se extremarán los cuidados para hacer mediciones precisas.  Pequeños errores de cálculo y medición pueden tener un gran efecto en la concentración final del producto terminado.  Los recipientes y equipo usados para la dilución deben limpiarse y sanearse diariamente o más frecuentemente, de ser necesario.  Lo siguiente es imprescindible para obtener resultados apropiados:

         (1) La gerencia debe estar comprometida e interesada con la fortificación apropiada con los niveles altos o bajos.

         (2) Diseñar correctamente el sistema para una adición apropiada, en el que el concentrado es agregado después de la estandarización y antes de la pasteurización.

         (3) Mantener registros adecuados de la vitamina usada y productos elaborados, verificar a diario contra el uso teórico.  Deben tomarse precauciones de que la fortificación adecuada de pequeñas corridas de producto, por ejemplo leche descremada, no se enmascaran por volúmenes del 2% mayores u otros productos lácteos parcialmente descremados.

         (4) Usar una adecuada bomba medidora de desplazamiento positivo, sanitaria y con un programa de limpieza adecuado, después de su uso.

         (5)     Usar una válvula check en la línea de inyección, para prevenir reflujo de leche en la línea.  Esto depende de la colocación de las bombas.

         (6) Verificar la medida de calibración regularmente, para determinar el volumen adecuado de entrega.

         (7) Usar recipientes aislados como jarras, termos para mantener la temperatura del concentrado diluido a 4.4°C (40°F) o menos.  Se debe mantener un programa de limpieza sistemático para estos recipientes.

         (8) Verificar los productos terminados con regularidad.  Los resultados deberán reportarse en Unidades Internacionales (U.I.)/946 mililitros (1 cuarto).  Debido a la sensibilidad y dificultad para realizar estos análisis, es necesario recurrir a los servicios de un laboratorio competente, uno que esté familiarizado con el manejo y análisis de productos lácticos fortificados con vitamina.                              

                 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA    

     Las buenas prácticas de manufactura requieren que las vitaminas Ay D estén en niveles no menores a 2000 U.I. por 946 mililitros (1 cuarto para la vitamina A y 400 U.I. de vitamina D.  A los productos lácticos fluidos se les permite no menos del 100 y no más del 150% de los valores requeridos o que la etiqueta declare estar en concordancia con las buenas prácticas de manufactura.

                  METODOS DE ANALISIS O PRUEBA
     La Asociación de Químicos Analíticos Oficiales (AOAC) Décimoquinta Edición, 1990, recomienda un método de cromatografía líquida para vitamina D.  El método Carr-Price es recomendado por la AOAC para vitamina A.  Otros métodos para vitamina A incluyen la 

espectrofotometría fluorescente (Ver Jurnal of Dairy Science, Vol. 58, página 558) y métodos de cromatografía líquida.  La mayoría de los laboratorios de control de calidad de las plantas no están equipados para realizar estos análisis.

                 TIPOS DE CONCENTRADOS DISPONIBLES
     Está disponible un gran número de tipos de concentrados.  Todos contienen vitamina D y/o palmitato de vitamina A, con un vehículo (solvente) que puede ser: aceite de mantequilla, aceite de maíz, leche evaporada, leche en polvo descremada, polisorbato 80, propilén glicol y glicerol monoquelato.  Es mejor guardar los 

concentrados bajo refrigeración, a menos que el productor indique lo contrario.  Para lograr la dispersión adecuada, los concentrados viscosos deberán llevarse a temperatura ambiente antes de su adición.

                    NECESIDAD DE LA ADICION
     La vitamina A es liposoluble, esto es, que se disolverá cuando sea mezclada con grasa y no lo hará en agua.  Por esta razón la vitamina A existe en la leche entera, en menor grado en la leche parcialmente descremada y ausente en la leche descremada, a menos que esos productos hayan sido fortificados.

     La vitamina D es el mayor regulador de la absorción de calcio en el intestino.  Se sabe que la fortificación de leche fresca con vitamina D ha eliminado virtualmente el raquitismo en los niños que la beben.  Desde que se conoce que se necesitan niveles normales de vitamina D para una buena absorción de calcio en niños, también se sabe que esos niveles se requieren conforme uno crece.  Esto ha sido asociado con la reducción en la incidencia de osteoporosis en mujeres premenopáusicas.  

     La vitamina A realiza verias funciones.  Una de ellas es permitir a la retina del ojo responder a la luz de baja intensidad.  Su deficiencia produce ceguera nocturna.  También está involucrada en la habilidad del ojo para discernir los colores.

     Las vitaminas A y D pueden ser peligrosas a la salud pública si se consumen en cantidades excesivas.  Una sobredosificación con niveles de vitamina A arriba de 6000 U.I. y de vitamina D arriba de 800 U.I. debería ser considerada como peligrosa, por lo que se hace necesario controlar adecuadamente el proceso de fortificación a niveles apropiados.

                      PROBLEMAS INVOLUCRADOS CON 

                           LA FORTIFICACION
     Niveles Naturales

     La leche y los productos lácteos que contienen grandes cantidades de grasa son relativamente buenas fuentes de vitamina A, pero como en el caso de otros alimentos naturales, el contenido de vitamina D en la leche no fortificada es algo bajo.  Como ocurre con otros componentes de la leche, los niveles de vitaminas A y D son afectados por la raza del ganado, estación del año, dieta, lactancia y en el caso de la vitamina D, a la exposición del animal a la luz solar.

     En general, cuando las vacas son transferidas del campo de pastura a sus refugios de invierno en el verano, es de esperarse un decaimiento en los niveles de vitaminas A y D.  Esto ocurre lentamente a través de la estación de invierno, hasta que las vacas regresan otra vez al lugar de la pastura en primavera.  Con una selección apropiada de alimentación y concentrados dietéticos, este efecto puede mantenerse al mínimo.  Low niveles naturales de vitamina A van de 400 U.I. en invierno a 1200 U.I. en verano, y la vitamina D, 5 U.I. en invierno a 40 U.I. en verano.  Estos valores nos indican la variación que puede haber a través de las estaciones.  Debido a tales variaciones en el nivel natural de vitaminas, es necesario monitorear el nivel de fortificación, para asegurar que los niveles están dentro de las buenas prácticas de manufactura.

     La vitamina D es muy estable en leche entera homogeneizada y no es afectada por la pasteurización u otros procedimientos de proceso.  La vitamina D permanece constante en leche entera homogeneizada fortificada, con poca o ninguna pérdida de potencia vitamínica durante largos períodos de almacenamiento adecuado.  No deberá experimentarse pérdida alguna de vitamina D bajo períodos normales de vida de anaquel.

     Los productos lácteos descremados, fortificados con vitaminas A y D están sujetos a una pérdida de vitamina A, ya que ésta no está protegida por la grasa, como en el caso de la leche entera.  

En leche baja en grasa y leche descremada fluidas, la vitamina A adicionada se deteriora gradualmente durante el almacenamiento normal de la misma 4.4°C (40°F) en la obscuridad, pero se destruye rápidamente cuando la leche es expuesta a la luz solar en botellas de vidrio , transparentes o recipientes de plástico translúcidos.  La fotodestrucción de la vitamina A depende de la intensidad y longitud de onda de la luz y de la fuente de la leche.  El uso de botellas de vidrio ámbar o café, recipientes de plástico pigmentados con filtros de luz especiales y cartones de papel coloreado, retardan esta destrucción.  Las pérdidas de vitamina A en leche al 2% en grasa, de cinco plantas lecheras; fue del 8 al 31% cuando fueron expuestas a 200 pies-candela de luz fluorescente durante 24 horas, en recipientes de plástico opaco.  El uso de recipientes pigmentados y placas doradas sobre las lámparas fluorescentes, elimina prácticamente estas pérdidas.

     Los problemas asociados con los niveles naturales, pérdida de vitamina durante el almacenamiento y los problemas mecánicos de adición, indican la dificultad en proveer a un producto para que tenga niveles adecuados de potencia.

NOTA: La Figura 41 detalla una instalación de dos velocidades para fortificación con vitaminas, utilizando dos bombas y dos fuentes de concentrados de vitaminas.  Esto permite cambiar un concentrado a otro a diferentes velocidades de las bombas vía el ajuste de válvulas de tres vías.   

Recomendaciones:

     1.  Utilice válvula(s) check sanitaria(s) para separar las líneas de leche de las de concentrados de vitaminas.

     2.  Mantenga todas las superficies de contacto con leche con un diseño sanitario que sea de fácil limpieza e inspección.






