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PROLOGO

Este curso y manual fue desarrollado para usarse como una norma y como material de información y para ser empleado en el manejo del saneamiento de una planta de leche y el curso de inspección No. 301. Este manual se usará como una herramienta para obtener un mayor entendimiento de los requisitos del Reglamento y será utilizado en conjunción con transparencias fotográficas aplicables, ilustraciones, ejercicios prácticos y viajes de campo a plantas procesadoras de leche.

Este manual no pretende apropiarse del Reglamento en uso de Leche Pasteurizada, sino que su único propósito es el entrenamiento y educación a aquéllos involucrados directamente en el Procesamiento Lechero, programas de Regulación de Saneamiento de plantas lecheras y del Asegura-

miento de la Calidad.

El manual incluye cuando es posible, interpretaciones comunes proporcionadas por la Rama de Seguridad Láctea de la FDA, especialistas regionales lácteos y por personal regulador y evaluador. Se ofrecen sugerencias que también ayudarán a la persona de control de calidad y de sanidad láctea con la información necesaria para evaluar el cumplimiento 

satisfactorio del Reglamento.

Cada uno de los artículos relacionados con el procedimiento de pasteuri-

zación de la leche en el Reglamento se enviarán acoplados con las áreas de problemas sugeridos  o con énfasis en las áreas de inspección. No se

ofrecerán en este curso discusiones a fondo referentes a los aspectos técnicos de la pasteurización, aunque se han incluido para referencia en este manual extractos de porciones seleccionadas  de los Controles y Pruebas de Pasteurización de la Leche, Manual del Curso No. 302 (Libro Rojo de la Vaca).

Los  materiales de referencia usados en el desarrollo de este manual fueron: a) Reglamento de Pasteurización de Leche en uso, b)Prácticas aceptadas y Estándares sanitarios 3A, c) Memoranda aplicable de la Rama

idéntica de Seguridad Láctea/FDA
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especialista lácteo regional de la FDA de la región del Pacífico de los E.U. quién contribuyó grandemente para las exactitudes técnicas y gramaticales al editar éste y otros manuales de curso de entrenamiento lácteo en sanidad.

La traducción al español estuvo a cargo de M. en C. QFB María Amelia Luna Olivares y su colaborador Jorge Arturo Flores Luna.

INSPECCIONES DE PLANTAS LECHERAS

Las inspecciones de plantas procesadoras de leche son una de las formas más técnicas y comprensivas de evaluación requeridas por las regulaciones sanitarias.

Por otro lado estas inspecciones pueden ser la más importante función de la reglamentación sanitaria láctea.

Para llevar a cabo la inspección de una planta procesadora/pasteurizadora el inspector debe de estar al tanto de todos los requisitos del Reglamento aplicables al saneamiento de las plantas lecheras.

El individuo necesita estar familiarizado en las siguientes áreas:

+ Operaciones de procesamiento y flujos del producto.

+ Protección de productos lácteos y conceptos en prevención de 

  contaminación.

+ Códigos de construcción y plomería.

+ Requisitos de construcción en superficies de contacto.

+ Llenado de productos lácteos, empacado, operaciones de cerrado y 

  máquinas.

+ Muestreo de productos y estándares.

+ Sistemas de pasteurización, controles de equipo y pruebas.

+ Ejecución reguladora y procesos administrativos.

+ Sistemas y diagramas mecánicos y eléctricos.

+ Evaluación de conexiones cruzadas.

+ Principios de ventilación.

+ Evaluación y aseguramiento de fuentes de seguridad.

+ Operaciones de limpieza y saneamiento.

+ Registros de evaluación (procesamiento, pasteurización, operaciones

  CIP*, etc.

+ Requisitos de enfriamiento del producto. 

El inspector sanitario debe de estar involucrado en la evaluación de sistemas de procesamiento aséptico de la leche en sistemas de control computarizado de pasteurización, control de insectos y roedores y en prácticas de mantenimiento y de buena manufactura (GMP por sus siglas en inglés).

El inspector sanitario lácteo puede también ser responsable de la integridad del producto empacado para el consumo y del cumplimiento de la etiquetación de acuerdo a las normas del Acta de Educación y Etiquetamiento en Nutrición de 1990, estar familiarizado y emplear regularmente el Método habitual de evaluación de plantas procesadoras HACCP (Puntos de Control Crítico de Análisis de Peligros).

El PMO hace la siguiente declaración acerca de las evaluaciones reguladoras de plantas de leche:

“La experiencia ha demostrado que el cumplimiento estricto del Reglamento lleva a una mejor y más amistosa relación entre la Agencia Reguladora y la Industria Lechera y no a una política de cumplimiento que busca encontrar violaciones y aplicar castigos” 

RESPONSABILIDAD - QUIEN, QUE, CUANDO Y DONDE.

Agencia Reguladora- La agencia reguladora, ya sea local, estatal o federal es responsable ante el público consumidor de certificar la seguridad en la calidad sanitaria y la integridad de nuestras fuentes alimenticias.

Las leyes de salud pública requieren que las agencias reguladoras inspeccionen rutinariamente las fuentes alimenticias para determinar si cumplen con los requisitos del Reglamento y buscar la corrección de los que puedan ser problemas potenciales de salud pública.

Las agencias de control lácteo están obligadas a inspeccionar las fuentes lácteas como rutina bajo las leyes estatales y/o locales y a promulgar y adoptar regulaciones bajo las cuales el alimento en particular será evaluado para certificar su empleo seguro. En otras palabras, la agencia reguladora debe regular las fuentes alimenticias y conducir los exámenes y las inspecciones necesarias para garantizar un producto alimenticio seguro.

Estas inspecciones deberán ser llevadas a cabo sin previo aviso para

determinar que los métodos diarios de procesamiento cumplen con las regulaciones. El inspector lechero deberá luchar para mantener una buena relación amistosa y de trabajo con la gerencia de la planta, el equipo de supervisión y los empleados. Los inspectores lecheros deberán familiarizarse con los métodos de procesamiento, formulaciones del producto (en general), métodos de manejo del mismo y de las defensas contra todos los medios posibles de contaminación del producto.

Durante la visita a la planta, el inspector deberá tomar abundantes notas de todos los artículos concernientes y de las violaciones específicas halladas. Estas notas se usan al cierre de la inspección para determinar el significado de cada artículo anotado y su potencial para constituir una violación al Reglamento.

Cuando se descubren desviaciones en los requisitos, el inspector lechero deberá registrar apropiadamente la(s) violación(es) observadas, marcando el artículo en la forma de inspección. Se recomienda también que las anotaciones/juicios se hagan de manera clara, breve y al grano en la forma de inspección con respecto a cada artículo violado.

Todas las violaciones reportadas deberán ser fehacientes y nunca se incluirán en el reporte escrito opiniones personales o suposiciones. Estas violaciones y otros hallazgos deberán ser explicados y discutidos con la gerencia de la planta u otros responsables para la corrección de la violación. Las posibles acciones correctivas serán ejecutadas cuando sea apropiado. La capacidad de usar habilidades interpersonales en la explicación de los resultados de la inspección es benéfico en la entrevista al cierre de la visita.

El inspector deberá ser capaz de discutir las violaciones con la gerencia de la planta de una manera firme y convincente. Las violaciones no deberán ser abordadas de manera jocosa ya que esto lleva algunas veces a actitudes que no son sinceras. Todos los artículos notados u observados durante la inspección deberán ser remarcados en la entrevista al cierre de la visita, ya sea como violaciones reales o no. Se permitirá siempre a la gerencia de la planta el responder los artículos encontrados en la inspección, ya que algunos de ellos pueden resultar de circunstancias o accidentes previamente desconocidos por la gerencia.

Se deberá usar juicio profesional cuando se encuentren áreas de problema como una anomalía. Por ejemplo una pared dañada por un evento reciente, como un accidente provocado por un montacarga, el cual no representa una amenaza para la calidad del producto y que no se considerará como una violación.

Es necesario en todo momento la discreción usando un juicio profesional al observar los reglamentos ,al estimar áreas de problema reales y/o potenciales, más aún que las violaciones percibidas. Se recomienda grandemente el usar principios apropiados que siguen la fórmula de punto de control crítico (HACCP) para la evaluación de seguridad del producto.

El inspector lácteo deberá evitar  la intimidación real o imaginaria de parte de la gerencia. Las inspecciones deberán ser conducidas sin ningún estorbo por parte del equipo de la planta y de los empleados. Las preguntas deberán ser hechas de manera directa tanto por el inspector como por los empleados de la planta. Recuerde que  el mejor método para hacer una inspección es saber cómo y cuándo hacer la pregunta adecuada.

Se documentan y registran la(s) violación(es) en una forma de reporte de inspección oficial, de las cuales una copia queda en poder de la gerencia. Muchas agencias reguladoras requieren firmas fechadas de la forma de inspección como acuse de recibo por parte de la gerencia de la planta. La agencia reguladora se queda con las copias oficiales.

La violación repetida del mismo artículo o requisito puede resultar en una acción correctiva contra la planta. Se espera que la planta corregirá la violación antes de que den comienzo las acciones reguladoras de castigo.

Más aún, este curso y manual de entrenamiento podrá ser usado para poner al tanto a aquellos involucrados con programas de aseguramiento de calidad de plantas lecheras con los requisitos del PMO y como una norma para asegurar el cumplimiento substancial de los requisitos mínimos del Reglamento. La participación en estos cursos de entrenamiento puede contribuir también al mejoramiento de la calidad sanitaria y la seguridad de sus productos para el consumidor.
EL PROGRAMA IMS- Bajo la Conferencia  Nacional en acuerdos de embarca-

dores de leche, los estados deben inspeccionar y conducir evaluaciones  de todas las plantas elegidas para participar en el Programa IMS.

Las plantas participantes deben  estar bajo supervisión rutinaria de una agencia oficial, estatal o local y las evaluaciones deberán ser conducidas por un oficial que haya sido certificado por un representante de la USPHS/FDA. Estas evaluaciones serán conducidas con una frecuencia no menor de una vez cada 24 meses (pero no más de una vez cada quince días), y estar basadas en cumplimiento con los requisitos del Reglamento de Leche Pasteurizada Grado A.

Las evaluaciones se conducen de acuerdo a los métodos establecidos por la IMS en la edición y los procedimientos en uso del Reglamento de Leche Pasteurizada en sus requisitos mínimos, los Procedimientos de Gobierno de la Cooperativa Estatal- Servicio de Salud Pública del Programa Administrativo de Alimentos, Medicamentos para la Certificación de los Embarques Lecheros Interestatales y el Método Para Efectuar la Evaluación de Saneamiento de los Suministros Lecheros.

Así mismo la USPHS/FDA está obligada a efectuar evaluaciones periódicas de verificación de estimados para asegurar la validez continua de las evaluaciones estatales publicadas.

Algunos otros requisitos del Programa IMS son:

   1. El remitente deberá presentar permiso escrito para ser incluido en 

      la lista IMS.

   2. Por naturaleza el programa es cooperativo/voluntario.

   3. Los proveedores de leche deben estar bajo un programa de pruebas en

      un laboratorio que ha sido certificado de acuerdo a las normas del 

      IMS.

   4. Se incluyen en la lista evaluaciones de las plantas de leche, 

      granjas lecheras y estaciones de recepción y transferencia.

   5. Las evaluaciones incluyen tanto la bitácora de ejecución como la de 

      saneamiento.

La Conferencia de 1993 del NCIMS que se llevó a cabo en Arlington Texas votó el permitir a los territorios de E.U. y a los gobiernos extranjeros el adoptar y participar en el programa IMS, lo cual incluye el anotar sus fuentes lácteas calificadas en el listado IMS.

Notas:

INSPECCION Y SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS
REQUISITOS SANITARIOS PARA 

LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

GRADO A PASTEURIZADOS

ULTRAPASTEURIZADOS Y PROCESADOS

ASEPTICAMENTE

Estaciones Receptoras.- Deberán cumplir con los artículos 1p,15p,17p,20p y 22p. El requisito de tener cuartos divididos y separados (Art.5p) para separación/clarificación y propósito de enfriamiento ha sido retirado (con reservas).

(Ver explicaciones en el Artículo 5).

Estaciones de Transferencia.- Deberán cumplir con los artículos 1p,4p,

6p-12p,14p,15p,20p y 22p. Las condiciones climáticas pueden requerir las condiciones aplicables de los artículos 2p y 3p. La transferencia de leche deberá llevarse a cabo solo mediante conexiones directas con ajuste firme con protección efectiva en los cabezales. Esto se verá en el artículo 15p de este manual).

SECCIÓN 1 DEFINICIONES
Generalmente se hace referencia del Estándar Federal de Identidad en esta sección. El Código de Regulaciones Federales, Titulo 21 Sección 131.110 contiene aquéllos estándares  relacionados con la leche y os productos lácteos. Las definiciones listadas en el Reglamento en uso se encuentran en las páginas 25-30 del Reglamento y cada producto listado deberá estar etiquetado como Grado A y llenar los requisitos mínimos del estándar.

LECHE.- La leche es el producto definido en el Código de Regulaciones Federales, Título 21 Sección 131.110. Esta definición incluye los estándares mínimos (Estándar de Identidad) para la leche entera y contiene algunos de los siguientes criterios:

   1. La secreción láctea, prácticamente libre de calostro, proveniente 

      de vacas sanas.

   2. La leche en su forma final empacada contiene no menos de:

      8 1/4% de sólidos no grasos

      3 1/4% de grasa butílica

   3. Si se añaden vitaminas (opcional excepto para leche baja en grasa y productos lácteos descremados), se requiere lo siguiente;

   1. Vitamina A -un mínimo de 2000 Unidades Internacionales por/cuarto.

   2. Vitamina D -un mínimo de 400 Unidades Internacionales por/cuarto.

Nota: El rango aceptable para Vitamina A y D es 100-150% de lo que ostenta el marbete (400-600 U.I. para  Vitamina D y 2000-3000 U.I. por/cuarto de Vitamina A. Se ha determinado que es un peligro para la salud la sobrefortificación de: Vitamina A-6000 U.I por/cuarto y de Vitamina D 800 U.I. por/cuarto y se necesita la prohibición para una posterior distribución del producto.

   4. La leche puede de contener ingredientes aromatizantes (naturales o

      artificiales), colorantes, edulcorantes, emulsificantes, estabili-

      zadores y/o fruta.

   5. Lo siguiente debe de aparecer en la etiqueta (por requerimiento de 

      CFR).

      a) El nombre del producto, el cual es “leche”.

      b) La palabra “pasteurizada”.

      c) La palabra “homogeneizada” si el producto lo ha sido.

      d)La frase “Vitamina A” o “Vitamina D” si éstas han sido agregadas.

      e)Cualquiera de los ingredientes anotados en el número 4 si han 

        sido agregados.

Cualquiera de las otras leches y productos lácteos definidos en la página 1 del Reglamento  deben llenar los estándares y requisitos de etiquetación del Código Federal de Regulaciones, Titulo 21, Sección 131 cuando sea aplicable. Deberá notarse asimismo que la definición de “productos lácteos” es genérica pero no pretende incluir los productos lácteos endulzados, evaporados, condensados o no endulzados, fórmulas infantiles o de dieta, postres congelados, productos lácteos en polvo, dulce de leche con nuez y queso o mantequilla (excepto queso cottage cuando el Estado así lo determine).

INSPECCION Y SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS
LA CEPA ANHIDRA
Los productos lácteos con colesterol alterado han sido recientemente aceptados por la FDA para su uso en el proceso de varios productos lácteos Grado A no grasos o de muy bajo contenido en grasa y en colesterol. La grasa de mantequilla baja en colesterol  se deriva de procesos de separación  los cuales producen un producto llamado grasa DE leche anhidra. Este producto alterado se procesa posteriormente para posteriormente para reducir el contenido de colesterol.

Tanto la grasa butílica Grado A y la grasa láctea anhidrosa de colesterol modificado, dado que inhiben el crecimiento de bacteria, están exentas de los requisitos de enfriamiento de temperatura y de ciertas pruebas, como la prueba estándar en placa, coliforme y el análisis BSDA para antibióticos.

Sin embargo, la leche y los productos lácteos Grado A manufacturados de estos productos grasos lácteos “alterados” deben ser muestreados en la planta al momento final de la pasteurización y en el envasado.

SECCIÓN 2 LECHE O PRODUCTOS LÁCTEOS ADULTERADOS O FALSAMENTE ETIQUETADOS
Esta sección prohibe la producción, venta o posesión con intención de venta de cualquier leche adulterada y da a la agencia reguladora el poder para recoger y enajenar productos adulterados y/o falsamente etiquetados.

Adulteración- Sección 402 (342) del Acta Federal de Alimentos, Medicina y Cosméticos condiciona la definición legal de productos adulterados. Esta definición considera cualquier producto como adulterado si:

   a. Contiene sustancias dañinas o venenosas que las hacen nocivas para 

      la salud.

   b. Contiene pesticidas o aditivos alimenticios a niveles inseguros o 

      que contenga cualquier nueva droga animal no segura.(bajo la 

      Sección 408a).

   c. Si está sucio podrido o descompuesto en su totalidad o en parte o 

      si de otro modo no es considerado como comestible.

   d. Si es procesado bajo condiciones no sanitarias por lo cual pueda 

      estar contaminado.

   e. Si es producto de un animal enfermo que no murió en el matadero.

   f. Si en su envase se encuentran sustancias dañinas o venenosas.

   g. Si está adulterado a causa de partículas radiactivas véase sección 
409.

El resto de la definición se refiere a productos dañados, inferiores, bajos en peso, no nutritivos o que contienen cantidades excesivas de alcohol.

COMIDA ADULTERADA -Sección 403(343) (Acta Federal de Alimentos Medicamentos y Cosméticos). Un alimento deberá ser considerado como adulterado si:

   a. Hay falsedades o errores en la etiqueta o en la publicidad.

   b. Es ofrecido para su venta bajo el nombre de otro alimento.

   c. Se ofrece como imitación de otro alimento (a menos que se 

      etiquete como “imitación”).

   d. Es empacado de manera engañosa.

   e. Es etiquetado de manera insuficiente, (productor, contenido).

   f. Las etiquetas no son claras.

   g. No llena el Estándar de Identidad.

   h. Proclama contenidos dietéticos sin el debido soporte en la 

      etiqueta.

   i. Contiene colorantes artificiales sin mencionarlos en la etiqueta.

   j. Contiene sacarina sin la mención requerida en la etiqueta.

SECCIÓN 3 LICENCIAS
1. Se requiere licencia de la agencia reguladora para ofrecer en venta o almacenar cualquier producto lácteo. Esto incluye a cualquier productor, distribuidor, transportista, planta de leche, estación recibidora y de transferencia.

2. Se requiere el acatamiento para recibir y retener una licencia.

3. Se suspenderá la licencia cuando exista un peligroso inminente para la salud pública o si existe un rechazo a una inspección, (la suspensión puede efectuarse si no se ofrecen a la venta los productos).

INSPECCION Y SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS
4. Se notifica la intención de suspender la licencia cuando existe una violación a un(los) requisito(s) del Reglamento (debe de acompañarse con una oportunidad razonable para corregir la violación). La notificación estará en efecto hasta que la violación haya sido corregida.


A. Suspensiones debido a estándares de temperatura de enfriamiento, 


   bacteria o coliforme.



La agencia reguladora (en la semana siguiente a la



notificación) deberá inspeccionar el local y dictará un 



permiso temporal de que las condiciones responsables de



la violación han sido corregidas. En ese momento la agencia 



reguladora inicia un programa de “muestreo acelerado” 



colectando no más de 2 muestras por semana en días separados



en un período de tres semanas. La licencia será reinstalada 



una vez que la(s) corrección(es) han sido satisfechas.


B. Suspensiones debido a violaciones de los requisitos sanitarios


   del Reglamento.

   Se hará una inspección a las instalaciones y el permiso será

         reinstalado sólo cuando han sido satisfechos los requisitos del

         Reglamento.
5. Dentro de las 48 horas en que se emitió la notificación de suspensión se debe hacer una demanda de audiencia y la agencia reguladora deberá responder en las 72 horas siguientes para llevarla a cabo.

6. Violaciones repetidas del Reglamento pueden originar la revocación de la licencia después de suficientes notificaciones y audiencias efectuadas.

SECCIÓN 4 ETIQUETACION
Esta Sección trata exclusivamente de los requisitos de etiquetación de la leche y los productos lácteos Grado A y requiere que todos los recipientes de leche, incluyendo los camiones transportadores y tanques de almacenamiento estén propiamente identificados y etiquetados de acuerdo a los requisitos contenidos en esta Sección. Los juicios y declaraciones específicas de etiquetación deberán acatar el Acta de Educación y Etiquetación Nutricional de 1990, la cual apropia los requisitos estatales de etiquetación para el embarque de productos en el comercio interestatal.

Toda la leche en su envase final para el consumidor deberá acatar  los siguientes requisitos de etiquetación del Reglamento:

1. Las palabras “Grado A”.

2. La identidad de la planta donde se pasteurizó, ultrapasteurizó o se procesó asépticamente.

3. La palabra “Reconstituida” o “Recombinada” en caso de haber sido.

4. El método de reconstitución o de combinación en caso de haber sido.

5. Las palabras “manténgase en refrigeración después de abierto” en

   productos lácteos procesados asépticamente.

6. El término “UHT” para productos procesados asépticamente.

7. Las palabras “ultrapasteurizada” si el producto así lo es.

8. La palabra “cabra” precediendo al nombre del producto cuando éste 

   proviene de leche de cabra.

VISTAZO A LA ETIQUETACION NLEA
Una revisión al formato de flujo debe parecerse a lo siguiente:

1. Determinar  si la etiqueta del formato es para la venta al menudeo,

   institucional o a granel.


-Al menudeo (Sujeta al Acta FDC, FPLA y NLEA).


-Institucional (Sujeta al Acta FDC y al NLEA cuando sea aplicable.


-A granel (puede estar sujeta a exención de volumen).

INSPECCION Y SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS
2. Revisión de la Etiqueta

   a. Declaración de identidad (determinar propiedad, origen).

   b. Declaración de contenido neto (apropiado, tipo, tamaño,

      localización).

   c. Declaración de los ingredientes (nombre usual, común o específico,

      orden descendente o predominante).

   d. Nombre y domicilio del negocio.

3. Otra información en la etiqueta.

   a. Etiqueta nutricional (obligatoria/voluntaria, localización, 
formato, orden).

   b. Normas de calidad nutricional para alimentos.

   c. Alimento para uso especial de dieta (hipoalergénico, infantil,

      consumo de calorías, dietético, consumo de sodio).

   d. Contenido nutricional.

   e. Declaraciones en salud.

REQUISITOS PARA ETIQUETACION NUTRICIONAL
1. Calorías.

2. Calorías de grasa- incremento de 5 cal. hasta 50 calorías, 10 

   calorías incrementan arriba de 50  calorías, (se permite el uso de 

   energía como sinónimo de calorías).

3. Grasa total (la grasa de dieta no debe exceder el 30% del consumo

   de grasa diario).

4. Grasa saturada- incremento de 0.5 abajo de 3g, incremento de 1g por

   arriba de 3g.

5. Colesterol- (el consumo diario no debe exceder 300 mg ni exceder el 

   10% del consumo total calórico).

6. Sodio.

7. Carbohidratos totales.

8. Fibras dietéticas.

9. Azúcares.

10. Proteínas.

11. Vitamina A y C.

12. Calcio (Alimentos que contienen >400 mg  requieren el establecimiento de que el consumo total de >2000 mg no proporcionan ningún beneficio adicional a la salud ósea.

13. Hierro.
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DEFINICIONES APLICABLES AL ETIQUETAMIENTO
Grasa total: Ácidos grasos de lípidos totales expresados como triglicéridos.

Grasa saturada: La suma de todos los ácidos grasos que no contienen cadenas dobles.

Grasa polinsaturada: Ácidos grasos polinsaturados cis-cis metileno- interrumpido.

Grasa monosaturada: Ácidos grasos cis-mono insaturados.

Carbohidratos totales:  Cantidad calculada por la resta de la suma de la proteína cruda, grasa total y humedad de las cenizas del peso total del alimento.

Azúcares: La suma de todos los mono y disacáridos libres.

Otros carbohidratos:  La diferencia entre el total de carbohidratos y la suma de fibras dietéticas, azúcares y cuando se declara, alcohol de azúcar.

Los valores diarios deben expresarse así:



Referencia de la Ingesta Diaria (RID), anteriormente (USRDAs), 
contenido vitamínico y mineral del alimento.


Valores Diarios de Referencia: (VDR), basados en una dieta diaria 


2000 calorías. Incluye la etiquetación en gramos por grasa total, 


grasa saturada, colesterol, carbohidratos totales, fibra, sodio,


potasio y proteínas.

Exenciones en Paquetes Pequeños

Si el paquete para el consumidor tiene una superficie < 12 pul  no es necesario poner la información nutricional en la etiqueta pero debe estar disponible en caso de ser necesitada.

Si el envase es una unidad individual tomado de un paquete multi-unidades.

Los suplementos dietéticos especiales también están exentos.

Alimentos vendidos de envases a granel (colocar la información nutricional en la etiqueta).

Los tamaños de las porciones son necesarios también en la etiqueta como se expresa en el valor de “la cantidad de referencia”, el número de porciones por envase se necita incluir así mismo en la etiqueta del recipiente.

REQUISITOS DE ETIQUETADO DE LOS AUTOTANQUES TRANSPORTADORES DE LECHE

1. Marcado de manera legible con el nombre y domicilio de la planta o del transportista.

2. Las pipas que transporten leche cruda a plantas que no estén bajo supervisión rutinaria de la agencia reguladora deberán estar marcadas con el nombre y domicilio de la planta o del transportista y deberán estar selladas. Para embarques procedentes de fuera de las áreas receptoras de jurisdicción reguladora, deberán estar acompañadas de una declaración de embarque para cada uno. (Ver el reglamento para requisitos de contraseña de carga).

3. Se requiere que las pipas que transportan leche cruda, térmicamente tratada, pasteurizada, o productos lácteos de una planta a otra, de una estación de transferencia o recepción, estén marcadas con el nombre y dirección de la planta de leche o del transportista y deben estar selladas, además para cada embarque se debe preparar una declaración respectiva conteniendo al menos la siguiente información:


a. Nombre del embarcador, número de licencia.


b. Identificación de la licencia del transportista, o en su caso


   del empleado del embarcador (remitente).


c. Lugar de origen del embarque.


d. Número de identificación del tanque.


e. Nombre del producto.


f. Peso del producto.


g. Temperatura del producto.


h. Fecha de embarque.


i. Nombre de la agencia reguladora en el lugar de origen.


j. Señalar si contiene leche cruda o pasteurizada, o en el caso de 


   crema, baja en grasa o leche descremada si ha sido térmicamente 


   tratada.
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4. Cada tanque cargado con leche deberá presentar documentación (contraseña de peso o el manifiesto en su caso), que deberá incluir el número de identificación IMS BTU o el número de identificación de la planta listada dentro del IMS (para grupos de granjas listadas con cada planta).

SECCIÓN 5 INSPECCIÓN DE GRANJAS Y PLANTAS LECHERAS

Cada planta lechera, estación de recepción o de transferencia deben ser inspeccionada por la agencia reguladora y cumplir substancialmente con el Reglamento antes de recibir la licencia para operar y manejar leche para consumo humano, los requisitos mínimos  de frecuencia de inspección son los siguientes:


1. Camionetas con tanques lecheros a granel y sus accesorios- al 


   menos cada 12 meses.


2. Camionetas transportadoras y procedimientos de muestreo- al 
 
   menos cada 24 meses.


3. Granjas lecheras y estaciones de transferencia- al menos cada 6


   meses.


4. Plantas de leche y estaciones de recepción- al menos cada 3 


   meses.


 Las violaciones a la Sección 7(Requisitos sanitarios) conducen a una segunda inspección para determinar la corrección de las violaciones.. Cualquier violación al mismo requisito en esta segunda inspección conduce a la suspensión de la licencia de acuerdo con la Sección 3. (Incluye la notificación oficial de suspensión de la licencia para corrección de los artículos violados. Esta Sección también prevé las audiencias si son requeridas por el poseedor de la licencia y para  la revocación de la misma en caso de violaciones repetidas).


“El criterio del inspector acerca del cumplimiento satisfactorio no debe ser ni muy benigno ni muy estricto. Cuando se descubre una violación, el inspector señalará al productor, transportista u operador de la planta el requisito que ha sido violado, discutirá un método de corrección y fijará el tiempo para corregir la violación”.
Se requiere “Acción Inmediata”(1) por parte de la agencia reguladora cuando se encuentran  violaciones que involucran uno o más de los siguientes elementos:

1. Pasteurización impropia o riesgos en el sistema de pasteurización.

2. Conexiones cruzadas que llevan a contaminación directa de la leche.

3. Contaminación directa de leche o productos lácteos.

(1) Definida como corrección inmediata o suspensión inmediata.

Notas:
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SECCIÓN 6 EXAMEN DE LECHE Y PRODUCTOS LÁCTEOS

Durante cualquiera de 6 meses consecutivos (en un mínimo de 4 meses separados) se recogerán un mínimo de 4 muestras de cada una de las leches y productos lácteos siguientes en la planta lechera por la agencia reguladora.

Las muestras de leche y productos lácteos a recoger serán:


1. Leche cruda para pasteurización (leche cruda mezclada).


2. Leche pasteurizada.


3. Productos lácteos aromatizados.


4. Productos lácteos bajos en grasa.


5. Productos lácteos no grasos descremados.


6. Cada nivel de grasa o leche baja en grasa (2%,1 1/2%,1%).


7. Cada producto lácteo definido en el Reglamento.

8. Productos lácteos térmicamente tratados. (Los productos lácteos


   no pueden ser tratados con calor más de una vez y deben ser 


   empacados en la planta al final de la pasteurización). Los


   productos lácteos térmicamente tratados se definen como 


   aquéllos productos tratados a temperaturas mayores que 125(F 


   pero menos que 161(F (leche entera baja en grasa y leche no 


   grasa) o 166(F (crema) durante el proceso de separación y 


   etiquetada como térmicamente tratada.

En el caso de crema térmicamente tratada ésta puede calentarse a

      menos de 75(C (166(F) en un proceso de calentamiento continuo y

      enfriada inmediatamente a 7(C (45(F) o menos cuando es necesario 

      para la desactivación enzimática (como en la reducción de la 

      lipasa) por una razón funcional.
Se deben recolectar esta muestras mientras están en posesión del procesador o distribuidor lácteo, antes de que sean distribuidas para su venta al consumidor. En el caso de muestras de productos lácteos térmicamente tratados así como los productos lácteos embarcados a granel éstas deben de ser recolectadas antes de su embarque en la planta de procesamiento.

Las muestras recolectadas en los expendios al menudeo serán usadas para determinar el cumplimiento de las Secciones 2 (Adulteración y Falsa Etiquetación) Sección 4 (etiquetado) y la 10 (Recipientes de Entrega y de Transferencia, Enfriadores).

Las muestras de los productos anteriormente mencionados necesitan analizarse para cuentas bacterianas, antibiótico, coliformes, pruebas de la fosfatasa y temperaturas de enfriamiento. Se deben conducir además pruebas de medicamentos a cada  productor lácteo al menos cuatro veces durante un período de 6 meses consecutivos.

Los productos lácteos térmicamente tratados (para su embarque a otra planta) deben ser analizados conforme a todo lo arriba mencionado con excepción de las pruebas de fosfatasa y coliforme. (Ver IMS a-26 Suplemento 1).

Todos los procedimientos de muestreo deben cumplir substancialmente con los Métodos Estándar Para la Examinación de Productos Lácteos. Las muestras  deben ser analizadas en una laboratorio oficial de acuerdo con los “Métodos Estándar” y los Métodos Oficiales  de Análisis  de la Asociación Oficial de Química Analítica.
Las muestras de leche cruda y leche cruda mezclada pueden ser analizadas en un laboratorio oficialmente designado (un laboratorio comercial o industrial que haya sido oficialmente designado por la agencia reguladora para el examen de muestras de productores y muestras de leche cruda mezcladas procedentes de las pipas  y para investigación de los residuos de antibióticos y límites bacterianos).

Las valoraciones cuantitativas de vitaminas deben ser hechas al menos anualmente  en un laboratorio que haya sido certificado por la FDA y por la Administración de Alimentos y Medicamentos de E.U. y que sea aceptado por la agencia reguladora.

Además, todas las instalaciones de productos adicionados con vitaminas deben de guardar registros de control c de volumen. Estos últimos deben hacer referencia cruzada a la forma y cantidad de vitamina  D, Vitamina A y/o A y D usada con la cantidad de productos elaborados e indicar el % de uso esperado, aproximado.
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TABLA 1

ESTÁNDARES DE TEMPERATURA, QUÍMICOS Y BACTERIOLÓGICOS

 Productos lácteos,      Temperatura     Enfriados a 7 C (45 F) o menos y      
 leche pasteurizada,                  así.
 embarcados a granel,

 térmicamente tratados

 Grado A

                         Límites *       20 000 por ml
                         bacterianos
                         Coliforme **    No excederán 10 por ml, condicionado 
                                      a que en el caso de embarquede tanques                                        
                                lecheros a granel no habrán de exceder 100 
                                        por ml.
                         Fosfatasa **    Menos de un microgramo por ml por el   
 
                                        Método Rápido Scharer o su equivalente.
                         Antibióticos    Una zona no mayor o igual a 16 mm con el 

                                               bacillus stearothermophilus método por disco 
                                      de valoración cuantitativa especificado 
                                      en el apéndice G p 184 del Reglamento.                                      

 Leche y productos       Temperatura     Ninguna
 lácteos procesados

 asépticamente Grado A

                         Límites         Sin crecimiento mediante el examen 
                         Bacterianos     especificado en la Sección 6.
                         Antibióticos    Ninguna zona mayor o igual a 16 mm con el 
                                      Bacillus stearothermophilus  con el método
                                      por disco de valoración cuantitativa 
                                               especificado en el apéndice G del Reglamento
                                      p 184.
*  No aplicable  a productos  cultivados * IMS-a-26 Suplemento 1

** No aplicable a productos lácteos embarcados a granel.
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Notas:
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Artículo 1p Construcción de Pisos.


“Los pisos de todos los cuartos en los cuales se procesa, maneja o


almacenan leche o productos lácteos o en los cuales se lavan equipo


utensilios y envases de leche, deberán ser de concreto o de otro 


material igualmente impermeable de fácil lavado y ser lisos con una 
pendiente adecuada, provistos con coladeras, drenaje y mantenidos 
en buen estado. Con la condición que los cuartos de almacenamiento 
en frío no necesitan tener drenaje en el piso cuando éstos tienen 
decline al drenaje en una o más salidas. Condicionado 
posteriormente que los cuartos de resguardo de los ingredientes en 
seco y/o materiales de empacado no necesitan contar con drenaje en 
el suelo y pueden estar construidos con duela de madera firmemente 
unida”
La necesidad de que los pisos de una planta lechera sean de concreto o de un material impermeable es evidente. Este requisito no solo es para los pisos de los cuartos de procesamiento sino que se aplica también a las áreas de recepción, cuartos de mezcla de ingredientes y cualquier piso o áreas donde se manejen productos o envases abiertos y donde se requieran prácticas diarias de limpieza con agua.

Las uniones de las paredes y los pisos deberán estar apropiadamente cubiertas y selladas. Esto excluye los desperdicios de piso procedentes del barrido que se acumulan en hendiduras dentro de las cuales proliferan insectos, suciedad, hongos, algas y bacterias.

Se deben construir los pisos para que escurran libremente al sistema de drenaje de desperdicios líquidos. Los charcos de agua estancada, producto de otros desperdicios facilitan el crecimiento de microorganismos dentro de la planta. Una superficie seca tiende a aliviar el problema al remover la mayoría de la humedad que es una de las necesidades primarias para el crecimiento de bacterias. Recientemente se ha puesto atención a la instalación de un tipo de piso para drenaje de zinc peltre que de este modo facilita la limpieza y el saneamiento de estas áreas.

Muchos pisos enfriadores son del tipo de “Plato de Diamante”. Se deben efectuar determinaciones para asegurar  que los platos estén bien sujetos al piso porque cualquier humedad, producto derramado etc. será recolectado por debajo de éste y puede permitir el crecimiento de bacteria, algas y hongos (mohos).

Los pisos de enfriamiento se excluyen de los re
quisitos de drenaje de piso, sin embargo los pisos de enfriamiento deberán desaguar apropiadamente hacia la puerta de enfriamiento para facilitar la limpieza. Recuérdese que no puede permitirse que los desperdicios de los pisos de enfriamiento se acumulen afuera de la puerta respectiva y se deben eliminar de una manera sanitaria apropiada.
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Los drenajes del piso deberán estar conectados a líneas del albañal apropiadas que bloqueen gases de drenaje y otros olores ofensivos para impedir su acceso a la planta a través del drenaje.

Se debe dar constante atención a los pisos de mosaico o encementados. Este es un problema alrededor del sistema y llenadores HTST en donde pueden ocurrir derrames del producto y de agentes limpiadores fuertes. Los ácidos de la leche junto con otros residuos químicos ásperos tienden a dañar las propiedades de adhesión y se requiere el reemplazo. Se deben aplicar selladores a prueba de agua (tipo epoxi o su equivalente) a todo el lechadeado (recubrimiento de cemento del piso). Esta práctica puede retrasar el/los daños al piso procedentes de residuos lácteos o de limpieza.

Los cuartos usados para almacenamiento de materiales de empaque o de ingredientes en polvo se pueden construir de duela de madera fuertemente unida.

Los cuartos en los cuales se fabrican envases de un solo uso deben tener pisos impermeables.

Artículo 2p Construcción de Paredes y Techos


“Las paredes y los techos de los cuartos en los cuales se procesan, 
producen o almacenan leche o productos lácteos o en los cuales se 
lavan envases, equipo y utensilios  deben ser lisos, lavables,  
pintados en colores claros y en buen estado”.
Es altamente deseable que las paredes de los cuartos de procesamiento estén construidas de concreto , mosaicos, tablones de fibra de vidrio, aunque se acepta madera pintada y en buen estado. Cualquiera que sea el material, las paredes deben ser lisas, lavables y estar pintadas en colores claros. El color claro facilita la limpieza y refleja la luz. La exposición continua de la pared y los techos a la humedad, productos y agentes limpiadores fuertes, tiende a deteriorarlas y eventualmente a un estado de destrucción de los mismos. Por esta razón los materiales de construcción y la mano de obra debe ser de primera calidad.

Todos los acabados de paredes y techos deben de mantenerse en buen estado. El uso descuidado de equipo (herramientas, muñecas de jerga, trapos, cajas), a menudo dañan las paredes o bien el agua daña los materiales de construcción de baja calidad.

Las rajaduras o grietas en las paredes propician lugares de entrada o incubación  para insectos, gusanos o microorganismos,
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Artículo 3p Puertas y Ventanas


“Se proporcionarán los medios adecuados para prevenir el acceso a 
moscas y roedores. Todas las aberturas al exterior deben tener 
puertas sólidas y ventanas con vidrio que estarán cerradas durante 
los días polvosos.”

Se debe dar vigilancia constante a la protección del acceso exterior a las áreas de procesamiento, de lavado de utensilios y de almacenamiento en seco. La negligencia para mantener las puertas cerradas solo propicia la entrada de insectos y gusanos, polvo con esporas y otros organismos contaminantes no deseados al interior de la planta.

Solo se debe permitir el uso de cortinas de aire efectivas con propósitos operacionales cuando sea absolutamente necesario. Las barreras de tiras plásticas, aunque pueden restringir movimiento de masas de aire de una área a otra, proporcionan solo una protección parcial o temporal y se emplearán unicamente cuando sea necesario mover artículos grandes de un área a otra o hacia el exterior de la planta, como en el caso del área de carga, etc.

Muchas plantas han instalado puertas abatibles automáticas de acero inoxidable que aseguran una protección efectiva y habitualmente se instalan como separadores entre cuartos de procesamiento y otras áreas o como puertas enfriadoras.

Las aberturas alrededor de las bandas transportadoras que se extienden sobre las paredes exteriores de las áreas procesadoras presentan un problema especial. Esras entrasdas son difíciles de proteger durante las horas de operación normal e imposibles de proteger contra gusanos durante las horas de reposo o en los “días festivos.”
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Artículo 4p Iluminación y Ventilación


“Todos los cuartos en los cuales se procesa, maneja o almacenan 


leche o productos lácteos o en los cuales se lavan equipo, 


utensilios o envases de leche deberán estar bien iluminados y


ventilados”

Iluminación- Este es un artículo muy importante y debe considerarse en cada inspección a la planta. El PMO requiere 20 pies candela como mínimo en todos los cuartos de procesamiento y áreas de lavado de utensilios. La excepción es en los enfriadores y en las áreas de almacenamiento en seco, con un mínimo de 5 pies candela.

Tenga en mente que estos son requisitos mínimos y los cuartos de procesamiento deben exceder especialmente este  estándar. Un cuarto de procesamiento bien iluminado puede ser una de las partes más importantes (y la menos costosa) de las mejoras disponibles para los operadores de la planta lechera.

El dueño de una planta declaró que el agregar una nueva instalación de alto poder en su planta y en los cuartos de almacenamiento en seco fué la mejor correción que hizo y que no unicamente le ayudó en las opoeraciones de limpieza sino que también le reveló las áreas con problemas severos que previamente se creía que estaban limpios.

Aunque no son un requisito específico en el PMO, los protectores de los focos se recomiendan grandemente en los cuartos de procesamiento de leche.

Ventilación- Este es tal vez el área de problema más ignorado en las plantas lecheras ya que es un problema muy difícil de corregir.

La contaminacción aérea es el vehículo que permite el ingreso de los organismos patógenos a la planta y ocasionalmente al producto. Cada planta debe evaluar sus sistemas de ventilación teniendo en cuenta esto. La calefacción, ventilación y el aire acondicionado (HVAC) deben ser diseñados de tal modo que sean de fácil limpieza, servicio y reparación. Los colectores de aceite y las líneas de drenaje deben ser limpiados regularmente para controlar el crecimiento de organismos no deseados dentro de la planta.

La ventilación debe ser establecida por medio de ventanas (lo menos deseable), ventiladores, lumbreras y el equipo mecánico necesario para garantizar el adecuado movimiento de aire dentro de la planta. Los sistema ideales de ventilación son el HEPA (Alta eficiencia en Partículas de Aire) de presión positiva que proporciona un intercambio aéreo de 8 a 10 veces por hora en cuartos procesadores, de llenado, de cerrado, etc. 

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS:ARTICULOS 1p-6p
El aire ha ser usado debe ser filtrado para remover partículas de materia y de condensado reduciendo con ello el potencial para la dispersión de microorganismos a lo largo de la planta.

Se debe evitar el uso de corrientes directas de aire  provenientes de ventiladores etc. Las ventanas abatibles empleadas con fines exclusivos de ventilación deberán estar ajustadas para ayudar a prevenir la entrada de polvo al área de procesamiento.

Se debe minimizar el movimiento de aire entre los cuartos de producto crudo y los de pasteurizado para prevenir la transferencia de aire potencialmente contaminado a las áreas de procesamiento y empacado.

La condensación se presenta sobre la superficie como resultado de muchos factores, el más importante es la falta de movimiento de aire y los diferenciales de temperatura. Los ventiladores para gases de escape se instalarán para mover el aire a través de la planta con lo cual se corregirán la mayoría de los problemas de olores y gran parte de los problemas de condensación. Los ventiladores de consumo o de recirculación deberán ser del tamaño adecuado y provistos con filtros para retener el polvo y otras partículas.

El sistema total de ventilación deberá estar diseñado para conseguir el propósito deseado. Es recomendable el uso de cuartos presurizados positivamente equipados con unidades de filtración para cuartos de procesamiento, especialmente en aquéllos cuartos donde se llevan a cabo operaciones como congelamiento, loteado, procesamiento de productos de cultivo en tanques abiertos, llenado y empacado. Aún los cuartos de procesamiento a presión o con aire acondicionado pueden presentar problemas de condensación debido a condiciones climáticas del exterior (humedad elevada, diferenciales de temperatura, punto de condensación etc.)
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Artículo 5p Cuartos Separados


“Habrá cuartos separados para:

1. La pasteurización, procesamiento, enfriamiento y empacado de leche y productos lácteos.

2. La limpieza de latas, envases y cajas de leche.

3. Las instalaciones de limpieza y saneamiento para camiones tanque en plantas receptoras de leche en dichos tanques.

4. Las latas receptoras de leche y productos lácteos en plantas receptoras de tales latas.


“Los cuartos en los cuales se procesa, maneja o almacena leche o 
productos lácteos o en los cuales se lava o almacena equipo, 
utensilios y envases de leche no deben abrir directamente hacia el 
interior de cualquier establo o cuarto usado para propósitos 
domésticos. Todos los cuartos deberán tener las dimensiones 
adecuadas para los fines a los que se destinarán. Los cuartos o 
áreas designados deben estar acondicionados  para la recepción, 
manejo y almacenamiento de leche y productos lácteos que han sido 
regresados.”

El propósito principal de exigir la separación de ciertos cuartos dentro de la planta es para mantener el adecuado flujo del producto, garantizar la integridad del mismo y con ello prevenir la contaminación de éste.

Se necesitan los cuartos separados para: a) procesamiento, b) lavado de lata, botella y c) áreas de lavado de las pipas.
Las áreas o cuartos usados para lavar los envases regresados pueden ser una fuente de contaminación y siempre necesitan estar separados de cualquier área o cuarto usado para el procesamiento del producto.

Hay una condición para permitir enfriadores de plato o tubulares y separadores/clasificadores en áreas cerradas de recepción de pipas. Las puertas de tiras plásticas no se aceptan como separación entre las áreas de recepción y cuartos de procesamiento.

Los cuartos de procesamiento de una planta no deberán abrir directamente hacia un establo o una cuadra.

Las iniciativas lecheras de mediados de los 80s también añaden restricciones al manejo de leche y productos lácteos empacados que han sido regresados y prohiben su reprocesamiento. Esta sección  además requiere el aislamiento de productos lácteos regresados en áreas claramente especificadas y definidas.
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Esta sección también excluye la ventilación de los tanques o silos de almacenamiento lechero directamente dentro de las áreas de recepción de las pipas.

Se añade sin embargo la condición para permitir que tanques instalados antes de la adopción del PMO de 1979 el tener ventanas ubicadas dentro del área de recepción a condición que estén equipados con los filtros adecuados. Los filtros efectivos son aquéllos que filtrarán insectos, partículas de gases de escape y partículas transportadas por el aire, polvo, etc.

Las galerías de silos o gabinetes ventilados dentro del área de recepción deben estar equipados con filtros adecuados.

No se recomienda la ventilación de los silos de leche hacia esas áreas (de no proceso) debido a la variedad de olores, gases de escape, aerosoles y otros posibles contaminantes creados por la operación  y limpieza de las pipas en las áreas de recepción. Los tanques de almacenamiento de leche pasteurizada nunca deberán abrir o ventilarse  hacia el área de recepción u otros cuartos no preocesadores.

Aquéllos estados que eligen regular el queso cottage bajo el PMO exigen cuartos separados para procesamiento en tina de queso cottage (o proporcionar cubiertas adecuadas  cuando sea necesario). Se usará juicio profesional al evaluar este artículo (tapaderas sobre los tanques) ya que las operaciones de elaboración /manufactura de queso ha evolucionado en estos años, particularmente en los procesos tecnológicos de acremado, de mezcla, llenado/envasado que permiten una exposición limitada del producto.
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Artículo 6p Instalaciones Para la Eliminación de Heces


“Cada planta lechera debe tener instalaciones sanitarias que 
cumplan con los reglamentos del... de...Los sanitarios no abrirán 
directamente a cualquier cuarto en el que leche o productos lácteos 
sean procesados. Los baños deberán estar completamente encerrados y 
tener puertas firmes que cierren automáticamente. Los vestidores y 
lavabos deben mantenerse limpios, en buen estado, muy bien 
ventilados e iluminados. Las deyecciones y otros líquidos de 
desperdicio deberán ser eliminados de una manera adecuada a las 
normas de sanidad.”

El PMO exige que un cuarto de baño de baño cumpla con los requisitos estatales o locales de construcción y drenaje y que esté equipado de manera sanitaria y que sea mantenido en condiciones sanitarias.

(Nota: Se prohibe el uso de instalaciones, excusados químicos, fosas sépticas privadas u otro equipo que no transporte agua).

Debe de haber un vestíbulo entre las instalaciones , los cuartos de baño y cualquier cuarto usado para procesamiento. Las puertas deben ser sólidas, cerrar automáticamente y de manera justa.

El cuarto de baño debe estar limpio, (libre de olores), bien iluminado y ventilado y completamente cerrado.

Los botes de basura ubicados en los sanitarios deben estar limpios y tener tapa.
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Artículo 7p Suministros de Agua


“El agua para el uso de una planta lechera debe provenir de una fuente localizada, protegida y manejada de una manera apropiada, de fácil acceso y de una calidad sanitaria adecuada y segura.”

El PMO, las interpretaciones formales de la FDA y otras opiniones escritas de la FDA se usarán al evaluar la aceptabilidad de suministros individuales de agua y los sistemas de construcción de sistemas de agua en granjas, plantas lecheras y en las instalaciones para la elaboración de recipientes de servicio único. Los requisitos estatales de agua menos estrictos que el PMO deberán ser reemplazados por éste. Del mismo modo, si el estado tiene requisitos más estrictos sobre el control de agua que el PMO, entonces los requisitos del PMO serán aplicados durante  la clasificación estatal del IMS, las clasificaciones de la FDA y las intervenciones y revisiones de clasificación de servicio único.

Las fuentes de agua públicas, semi-públicas o comunitarias que son aprobadas para inspecciones Grado A por la autoridad estatal de control de agua se consideran aceptables para inspecciones de Grado A  y otros propósitos del IMS sin otra inspección o evaluación posterior. Sin embargo esto no excluye la evaluación del sistema de distribución, las conexiones cruzadas y las entradas subterráneas del mismo, etc.

Este puede ser uno de los más difíciles artículos para evaluar el cumplimiento en las plantas lecheras dadas las complejidades de los sitemas en uso, a la variedad de necesidades y aplicaciones donde se necesita agua a lo largo del sistema.

Muchos sistemas de procesamiento y limpieza utilizan líneas de agua recirculada, controlada automáticamente, incluyendo tanques CIP, tanques de limpieza de circuitos pequeños, sistemas de rocío de agua de lubricación y de enfriamiento de agua.
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Se mencionan algunas de las áreas a inspeccionar cuando se evalúa el sistema de suministro de agua.

Area de la Planta      Aplicación              Método de Protección

Recepción              Tanques CIP             Trampas de Aire

                                               PBP, AVB

Procesamiento          Tanque de Balance       Trampa de Aire

                                               B&B

Maquinaria             Cuarto del Calentador   Trampa de Aire

                       Tanque de Agua a        PBP

                       Utilizar

                       Tanque DA               RPZD

                       Tanque Químico          Trampa de Aire

PBP= Preventor de retoceso de presión.

AVB= Interruptor atmosférico de presión.

B&B= Dispositivo de bloqueo y vaciado (diseñado e instalado apropiadamente). Estos dispositivos comúnmente contienen dos válvulas con un drenado intermedio del mismo tamaño que la línea más larga d alimentación o de la abertura de la válvula a la atmósfera. Deben estar instalados en la posición de seguridad para proteger el producto en caso de falla de energía eléctrica, fugas en las válvulas u otras anomalías que puedan conducir a la contaminación del producto.

RPZD= Dispositivo de zona de presión reducida.

Trampa de Aire= La entrada de agua potable con terminación de un mínimo, de 2 (dos) pipas (ID) diámetros por encima del nivel de derrame del recipiente. Los niveles de derrame interno deben ser de un mínimo del diámetro de 2 (dos) pipas veces el tamaño de la entrada más grande de agua potable. El punto de derrame se determina como el punto más alto de rebose de la pipa. (ver los dibujos del tanque de balance).
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Las plantas lecheras con fuentes de agua privadas (o individuales) deben ser aprobadas y examinadas (al menos cada 6 meses). Las muestras deben ser tomadas por la agencia reguladora y examinadas en un laboratorio oficial. Para cumplir con el reglamento MPN (número más probable) de menos de 2.2 coliforme/100ml o menos de 1/100 ml por el método de filtro de membrana o una prueba mmo-mug menor <1.1/100ml. Las fuentes de agua que presenten TNTC o cofluente sin coliforme presente deben de tener un conteo de heterotróficos en placa subsecuente de <500 colonias/ml para ser satisfactorias.

Las fuentes de agua deben cumplir cualquier estándar físico/químico estatal o local.

El agua usada para condensar vapores en equipo de procesamiento térmico al vacío debe ser:


1. De una fuente aprobada, o


2. Separada físicamente por métodos aceptables (principio de pierna 
barométrico para prevenir el derrame  hacia el producto o por un 
interruptor automático de apagado operado por agua, aire o 
electricidad y ser a prueba de fallas).

Se acepta el uso de agua proveniente de compresoras libres de aceite para uso CIP dentro de la planta.

Las fuentes o reservas de agua usada para la instalación de protecciones contra fuego estarán habitualmente en la parte más alta, abiertas y ventiladas y deben ser evaluadas también. Las fuentes de agua potable deben estar protegidas de contaminantes parciales de este tipo de sistemas.

Nota: La Conferencia de 1993 de la NCIMS encargó a la FDA el desarrollar lineamientos y lenguaje específicos para ser incorporados en el PMO/DMO lo cual permitirá a la planta el usar agua recuperada de la condensación/evaporación de la leche (agua de leche) en equipo de preenjuague y calentadores, sin los controles requeridos en el Apéndice D del Reglamento.
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DISPOSITIVOS DE PREVENCION DE REGRESO DE FLUJO

	TIPO Y PROPOSITO  
	DESCRIPCION
	APLICACION
	EJEMPLOS

	INTERRUPTOR DE VACIO TIPO ATMOSFERICO
	Flotador de disco sencillo con puerto atmosférico grande
	Conexiones cruzadas no sujetas a presión posterior o continua. Instaladas a  6’’  arriba de los sostenes del anillo
	Grifos diseñados apropiadamente y otras aplicaciones sin presión (deben estar instaladas corriente abajo de la última válvula de apagado)

	INTERRUPTORES DE VACIO DE CONEXIONES DE MANGUERA
	Interruptor de vacío de ventilación atmosférico con registro sencillo
	Instalado directamente en el grifo de la manguera, utensilios de lavabos y llaves de pared. No para presión continua.
	Grifos de manguera sobre lotes de lavado, en pared o afuera de edificios, hidrantes.

	INTERRUPTORES DE VACIO TIPO PRESION
	Flotador y disco de resorte sencillo con el primer registro independiente. Equipado con válvulas de apagado y grifos de prueba tipo balón.
	Diseñados para instalarse en líneas de presión continua. a 12’’ por encima del nivel de derrame del sistema al que suministra. Protección sólo contra desagües tipo sifón.
	Sistemas de agua para ganado, rociadores de pasto, tanques de productos químicos, torres enfriadoras.

	PREVENTORES DE REGRESO DE FLUJO DE TIPO ESPECIAL
	Dos válvulas de registro independiente con interruptor de vacío intermedio y con válvula de escape.
	Para uso en conexiones cruzadas de bajo riesgo (peligro), en pipas pequeñas bajo presión continua
	Equipo lechero, de uso residencial, cualquier conexión cruzada de bajo riesgo con presión continua.

	PREVENTORES DE REGRESO DE FLUJO EN ZONAS DE PRESION REDUCIDA
	Dos válvulas de registro independientes con válvula de escape intermedia. Equipado con válvulas de apagado y grifos de prueba tipo balón
	Para uso en situaciones de presión continua sujetas a presión y sifón posteriores donde hay alto riesgo potencial a la salud   
	Tanques de procesamiento, torres de enfriamiento, tratamiento de drenaje, calentadores y aplicaciones de productos químicos tóxicos
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Artículo 8p Instalaciones Para Lavado de Manos


“Se deben proporcionar instalaciones para lavado de manos, incluyendo agua corriente caliente, templada o fría, jabón y toallas individuales y otros dispositivos aprobados para el secado de las manos. Estas instalaciones deben estar limpias y en buen estado”.

Las plantas lecheras deben tener instalaciones para el lavado de manos que sean adecuadas a todas las operaciones de proceso y a los cuartos de baño. Esto incluye las áreas de recepción, lavado de pipas, de mezcla de ingredientes (líquidos o en polvo) áreas o cuartos de pasteurización, llenado, empacado y de almacenamiento, (cuartos de silos) etc.

Estas instalaciones deben tener agua corriente caliente y fría, jabón y dispositivos apropiados para el secado de las manos y estar limpias y en buen estado. No se aceptan válvulas de mezcla de vapor.

Se recomienda insistentemente que el lavabo esté bien conectado al sistema de drenaje. No se permitirá que los desechos caigan en el piso del área de procesamiento. Estos contaminantes podrían ser llevados subsecuentemente por los pies o las máquinas a otras partes de la planta creando así fuentes potenciales de contaminación del producto.

Artículo 9p Limpieza de la Planta


“Todos los cuartos en los cuales se procesa, maneja o almacena y/o en los cuales se lavan o almacenan equipo, utensilios y envases de leche deben mantenerse limpios y libres de toda evidencia de roedores o insectos. Solo se permitirá el equipo directamente relacionado  a las operaciones de procesamiento o manejo de envases, utensilios y equipo en los cuartos de procesamiento, pasteurizado, enfriado, empacado y almacenamiento de leche a granel.”

Este artículo de limpieza considera todas las partes de la planta  utilizadas en el proceso o almacenamiento del producto, o para el almacenamiento del equipo de manejo de leche, utensilios, artículos de servicio único e ingredientes.

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS:ARTICULOS 8p-11p
Las áreas tales como los pisos, paredes y techos deben estar sujetos a un régimen rutinario de limpieza efectivo. Se deben incluir los drenajes en el piso en este proceso de limpieza y muchas plantas limpian y sanean meticulosamente estas áreas.

La limpieza por medio de espuma a presión es a menudo efectiva en este tipo de operaciones. Se debe poner un cuidado particular a las partes posteriores e inferiores de equipos como éstos: llenadores, tinas y tanques, mesas de trabajo, mezcladoras (licuadoras) y otros equipos localizados en áreas donde no hay contacto con el producto.

No se debe permitir la acumulación excesiva de lubricantes en partes de llenado (sin contacto), alrededor del área del mandril. Se deben limpiar rutinariamente las válvulas  y el exterior de las tuberías teniendo cuidado de no dañar el equipo con fibras abrasivas o detergentes. Este tipo de operaciones de limpieza se debe llevar a cabo solo en períodos de descanso o en días de asueto.

No se debe permitir en las áreas de procesamiento o almacenamiento equipo innecesario, accesorios o basura. Cada planta tiene un “deshuesadero” para el “almacenamiento prolongado” de llenadores viejos, tinas, etc. y aun estas áreas pueden convertirse en criadero de plagas o en algo desagradable para el aspecto de la planta. 
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La evidencia de insectos o roedores en la planta es un indicador importante de la violación de las buenas prácticas de saneamiento y se debe llevar a cabo una acción inmediata para eliminar estas pestes indeseadas que pueden acarrear consigo microorganismos dañinos y suciedad.

Habrá áreas adecuadas entre los artículos de almacenado en seco y las paredes. Debe haber una área adecuada para trabajo y limpieza entre cada fila o pila de artículos almacenados para facilitar la limpieza y el mantenimiento. Como los roedores tienden a caminar a lo largo de las paredes interiores, muchas autoridades reguladores exigen una franja blanca de 12” a lo largo del piso en su unión con la pared en los cuartos de almacenamiento seco para detectar heces de roedor.

Se recomiendan ratoneras o trampas de pegamento (estaciones de carnada no venenosas) para todos los cuartos de almacenamiento seco ya que  las ratas o ratones pueden entrar en estas áreas por las puertas abiertas o venir en los materiales recibidos. Estas trampas se deben revisar regularmente para su limpieza y para ver si algún animal ha sido atrapado.

Las cucarachas como los roedores, buscan áreas oscuras y tibias para reproducirse. Los tableros eléctricos (adentro y a su alrededor), así como llenadores y otro equipo de operación eléctrica son buenos lugares para buscar los nidos de estos animales. Se deben inspeccionar las cajas que son recibidas para ver si contienen cucarachas.

Estas son las cuatro especies de cucarachas que medran en establecimientos de procesamiento de alimentos:


a)  Americana (Periplaneta americana)- de color café claro, 1 1/2”


    de largo, alas color café, vuela fácilmente.


b)  Oriental (Blatta orientalis)- de color negruzco, 1 1/4” de 
  
    largo, vive en lugares húmedos.


c)  Alemana (Blattela germanica)- de color café claro con dos tiras                   
    oscuras, 5/8” de largo, habitante de los hogares comunes,  

    difícil de controlar, el medio ambiente templado facilita 
   
    ciclos de reproducción más cortos.


d)  Franjas cafés (Supella supellectilium)- de color café claro con


    dos franjas de color café claro o amarillas, 3/8” de largo.

Es importante recordar que los huevos de cucaracha  están contenidos en una cápsula que alberga alrededor de 14 a 30 huevos por cápsula. Estos se depositan en objetos inanimados (cajas de cartón, envases de comida, etc.). La única excepción es la cucaracha alemana que carga su saco con huevos hasta que éstos eclosionan.
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Las cucarachas americanas hembras producen casi 60 cápsulas de huevos durante el lapso de vida de 441 días (promedio). Los jóvenes maduran en 1 o 2 meses y alcanzan la madurez completa en un período de 100 días a un año.

Estas pestes son de gran importancia para la salud pública, dado que muchos patógenos, incluyendo la bacteria del cólera han sido as islados de las cucarachas adultas después de una infección de 72 horas.

A semejanza de los roedores, las cucarachas son nocturnas y algunas veces difíciles de detectar. Sin embargo, la eliminación de las áreas de crianza , junto con la vigilancia ambiental, las medidas preventivas habitualmente controlan esta plaga.

EL encharcamiento de leche, agua u otros desperdicios de los productos en pisos, ductos, placas, grietas, fracturas, agujeros y otras áreas deben er minimizados. Los espacios para los motores de las bandas transportadoras deben ser limpiados rutinariamente así como los rieles de las mismas, las bandas, los agrupadores y sus instalaciones.

Las cajas y el equipo para su manejo, (volteadores de cajas, carriles, lavadoras y las bandas) deben ser limpiados rutinariamente o ser tratados con espuma o jabón de residuo prolongado que contenga bactericidas efectivos.

Las cubiertas  del drenaje del piso, las tarjas del piso, incluyendo su parte inferior deben ser limpiados y saneados regularmente.

No se acepta la colocación en ningún cuarto usado para procesamiento de leche de dispositivos para captura/eliminación de insectos. Así como tampoco la práctica o utilización de charolas para recolectar insectos muertos (moscas) en éstos cuartos.

Un número excesivo de insectos o moscas en los cuartos de procesamiento indica una violación en el control de insectos y en el saneamiento y debe ser corregida inmediatamente aplicando un programa efectivo y riguroso de saneamiento y limpieza.

Notas:
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Artículo 10p Tuberías Sanitarias


“Todas las tuberías, ajustes y conexiones que estén expuestos a 
leche y productos lácteos de las cuales puedan escurrir, drenar o 
verterse hacia la leche o productos lácteos deberán ser resistentes 
a la corrosión, no venenosas y de un material liso, impermeable de 
fácil limpieza y 
estar lisas. Toda la tubería debe estar  en buen 
estado. La leche y los productos lácteos deben ser conducidos de 
una pieza de equipo a otro solo a través de tubería sanitaria”.

La tubería sanitaria se define como la tubería diseñada y construida apropiadamente, lo que posteriormente la hace de fácil limpieza.

El Reglamento exige que todas las superficies  de contacto con productos lácteos (definidos como aquéllos sobre los cuales líquidos o sustancias contaminantes puedan escurrir, gotear, drenar o vertirse, estén construidas con materiales lisos, impermeables, resistentes a la corrosión, no venenosos y de fácil limpieza. Esto se limita generalmente a acero inoxidable, vidrio, hule flexible aprobado o superficies de plástico.

La tubería sanitaria, válvulas y conexiones instaladas permanentemente deben ser de drenado automático y tener puntos de acceso adecuado para su inspección. Esto se aplica para cada circuito de limpieza en el sistema.

Se debe usar tubería sanitaria a lo largo de toda la planta,  considerando que se pueden usar pedazos cortos de hule o uniones de plástico cuando se requiere flexibilidad. Esto se aplica usualmente a máquinas de llenado y empacado debido a la vibración excesiva en el equipo. Normalmente estas secciones cortas de tubería necesitan desarmarse manualmente y limpiarse después de cada uso.

Se debe tener cuidado para no doblar, abollar o dañar de cualquier otro modo la tubería sanitaria ya que esto interfiere con la limpieza efectiva (CIP) y los procesos de saneamiento.

Ya que las válvulas se consideran como parte de la tubería, éstas también  deben ser evaluadas para el acatamiento de los estándares, y la aplicación del sistema. Las fugas en válvulas de tapón pueden causar no solo problemas de limpieza sino que también contaminación del producto. Los espacios muertos en el cuerpo de la válvula o en los tarugos, proporcionan bolsas donde se puede acumular el producto y pueden prosperar ahí las bacterias.
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Las válvulas automáticas pueden dañar los tapones lo cual permitiría que el producto escape a la tubería y permanezca en ella por períodos prolongados de tiempo, violando así los estándares de temperatura. Las válvulas instaladas con extensiones excesivas  pueden causar bolsas de leche que se acumulan  y alcanzan temperaturas indeseadas. Las válvulas de unión firme se definen como aquéllas que se instalan a un máximo de 2 diámetros  de la tubería desde la unión de la tubería o la unión interior del tanque.

Las válvulas energizadas  deben tener un espacio de abertura (abertura anular) de al menos 1” para propósitos de inspección entre la válvula y el estimulador y ser fácilmente desmontables (3-A Estándar Sanitario 08-19A, enmendado y efectivo 9/25/88.


ACERO INOXIDABLE- El acero inoxidable usado para superficies de 
contacto del producto debe ser de la serie AISI 300, fabricado con 
un acabado mínimo de fábrica No.4, equivalente a un grosor de 
150 o mejor si es obtenido con carburo de silicio.


Cuando hay soldadura autógena involucrada el contenido de carbón en 
el acero inoxidable no debe exceder 0.08%.


Son aceptados algunos grados de fundición de acero inoxidable a 
condición de que llenen las especificaciones A 296-68 y A351-70 de 
la ASTM (disponible en: Sociedad Americana para pruebas y 
materiales, 1916 Race St. Philadelphia, PA 19103).

Cualquier otra aleación opcional de metal como la Níquel Plata(o acabado para salmuera), lechera (metal blanco), que contenga Zinc (8% máximo), Níquel (19 1/2% mínimo) y Estaño (3 ½ % mínimo), Plomo (5% máximo), Hierro (1 1/2% máximo) y Cobre (el balance) pueden ser aceptadas.
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Artículo 11p EQUIPO DE CONSTRUCCION Y REPARACION DE ENVASES


“Todos los envases multi-uso y el equipo con los cuales tienen 
contacto leche y productos lácteos deben ser suaves, impermeables, 
anticorrosivos, de material no venenoso y estar construidos de 
manera que sea fácil su limpieza. Todos los envases de servicio 
único y otros artículos con los cuales  leche y productos lácteos 
tengan contacto deben ser no venenosos y haber sido hechos, 
transportados y manejados de manera sanitaria apropiada. Los 
artículos para uso de servicio único no deben ser reutilizados”.

Las dos definiciones básicas y las áreas sobre los cuales los reglamentos y los estándares de equipo tienen injerencia son:


a) Superficie de contacto con el producto-  Cualquier superficie 
expuesta al producto desde el cual puedan drenar, escurrir o gotear 
líquidos hacia el producto.


b) Superficie de no contacto con el producto- Todas las demás 
superficies expuestas al manejo de leche o equipo de procesamiento. 

Este artículo concierne solo a todas las superficies diferentes a las de contacto del equipo con el producto en la planta lechera y también a la tubería como se define en el artículo 10p, incluyendo pero no limitados a:


*tanques de almacenamiento


*tanques de procesamiento


*equipo de mezcla de polvos


*tinas y tanques de agitación pequeños


*productos y bombas CIP


*de aereadores


*tuberías de aire comprimido


*equipo CIP


*coladeras


*todos los artículos de uso único


*cubiertas de tanques y tapaderas


*paletas y ejes de agitadores


*cubiertas de agitadores


*empaquetadores


*accesorios de muestreo adheridos a líneas o tanques.

CIP Limpieza In Situ
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*equipo homogenizador/separador


*equipo de manejo de vacío


*equipo de procesamiento y manejo de producto cultivado


*tanques de leche a granel


*los tubos usados para introducir aire en el producto o en la zona 


 de éste deben acatar los requisitos de las superficies de


 contacto con el mismo.

Todas las superficies de contacto con el producto deben tener un acabado de fábrica de al menos No.4 de acabado de piso o de hojas de acero inoxidable y estar libre de imperfecciones como dobleces, hoyos y grietas en su forma

final de fabricación. Se necesita una superficie de acabado equivalente a arenisca 150 o mejor para las superficies de contacto con el producto.

Algunos otros estándares específicos son:


1. Aspersores de espiral- Requiere una abertura mínima de 3/32” 
entre el espiral y el extremo cuando se encuentra en posición 
libre.


2. Mecanismo de conducción del agitador- Debe haber una distancia 
mínima de 4” desde el mecanismo de guía o conducción hasta la 
superficie del tanque.


3. Aberturas del eje del agitador- Debe ensancharse hacia arriba 
3/8” y tener una apertura mínima de 1”. Se debe proporcionar una 


cubierta para proteger el espacio de apertura entre la flecha y el 


tanque. Tanto los ejes como el tanque deben ser poderse limpiar.


4. Tomas de aire de los tanques- (incluidas los tanques de las 
pipas lecheras) Deben tener una dimensión interior no menor a 15 
por 20 pulgadas si son ovales o de 18 pulgadas si son redondas.


El borde superior de la parte de arriba de una toma de aire debe 


estar por lo menos 3/8” más arriba del área que la rodea. (Por lo 


que los tanques que tengan tomas de aire equipadas con “presas” 
alrededor de la toma de aire, que no cumplan con la altura del 
borde de derrame requerida no serán aceptadas).

En todos los casos cualquier equipo y recipiente multi-uso con el cual entren en contacto los productos debe estar hecho de materiales aceptables, ser lisos, lavables, no venenosos y diseñados apropiadamente(como en la tubería sanitaria).Los artículos de servicio único también deben ser no venenosos provenir de una fuente aceptable y en el caso de envases de leche deben ser de una fuente listada en el IMS.

Los materiales tejidos solo pueden ser usados durante el procesamiento de ciertos productos lácteos tales como: suero, mantequilla de leche y productos lácteos en polvo y no puede haber tuberías expuestas en las zonas de contacto del producto.
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Las superficies de contacto de las bombas de soluciones para limpieza con los derrames de acabado deben estar al menos tan lisos como el Indicador de Superficie ACI en la  Escala SIS-1. Las bombas dedicadas a la limpieza CIP deberán de tener una placa de información adherida que contenga la leyenda “Esta bomba debe ser usada solamente con soluciones de limpieza y saneamiento”.

EL SIMBOLO DE CONSEJO 3A


*El equipo hecho de conformidad con los Estándares Sanitarios 3A 
llena los estándares sanitarios de diseño y construcción de este 
Reglamento.
El Consejo 3A autoriza a los productores y a los fabricantes de equipo el colocar su símbolo reconocido a nivel nacional en todo su equipo certificando que cumple con las normas establecidas.

Los estándares de equipo se publican dos veces al año con el número de serie del estándar aplicable. El uso de los Estándares Sanitarios 3A ayuda a promover la uniformidad y resuelve muchos de los problemas con los códigos conflictivos y los criterios de regulación individual. Este el objetivo actual 
y la razón  para el establecimiento  de un criterio uniforme a nivel nacional.

Están involucrados en el establecimiento de los estándares; La Asociación Internacional para la Leche, Alimentos y Saneamiento Ambiental, el Comité de Estándares Sanitarios de la Industria Lechera, la Fundación de la Industria Lechera y el Servicio de Alimentos y Medicamentos de Salud Pública de los Estados Unidos.

Los Asociados del Símbolo del Consejo 3A consisten en Proveedores de Equipo Lechero (2 representantes), Procesadores Lecheros (2 representantes), y Saneadores Lecheros (4 representantes).

EL PROGRAMA 3A

ENFOQUE

1. Cuál es el uso propuesto para una pieza de equipo de manejo/


procesamiento lechero.


2. El consejo fija entonces criterios o estándares establecidos 


sobre su diseño y fabricación.


3. El enfoque delinea entonces el equipo involucrado y los límites 


de su aplicación.


4. El enfoque proporciona entonces la organización y las bases de 
un documento legal.
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DEFINICIONES


1. Cada estándar define el producto aplicable, la superficie de 
contacto del producto y las superficies que no están en con éste 
 
aplicable a las piezas de equipo.


2. Definiciones de los materiales fabricados  lo cual esta 
predominantemente limitado a las series 300 de acero inoxidable.

MATERIALES


1. La aplicación y uso de los equipos es tan rígida que es casi 
imposible la introducción de materiales alternativos. Esto mantiene 
un estricto control entre los materiales fabricados y el estándar 
escrito.

FABRICACION


1. Se colocan estrictas limitaciones en los ángulos internos agudos 
al especificar requisitos mínimos de radio.


2. Los estándares también tienen provisiones para las uniones y 
soldaduras eléctricas , accesibilidad de las superficies, 
características de autodrenado, protección del producto por medio 
de cubiertas que se traslapan,, dimensiones de las cajas de 
empaque, eliminación de hebras en la zona del producto, espacio 
libre en el piso, etc.


3. El estándar proporciona detalles específicos de fabricación y 
mano de obra.


4. El estándar especifica un acabado del No. 4 lo cual equivale a 
una superficie pulida con abrasivo de arenisca de carburo de 
silicio 150.


5. El estándar permite un acabado 2-b limitado a aplicaciones para 
contacto con productos lácteos en polvo.



NOTA: El concepto de acabado “liso” está directamente 


relacionado con la capacidad de limpieza de la superficie.
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¿CUALES SON LAS VENTAJAS DE UN PROGRAMA DE SANIDAD ESTANDAR 3A?


1. Da la certeza al procesador lácteo que está cumpliendo con los 
códigos sanitarios aplicables si el equipo y los componentes llenan 
los estándares 3A.


2. El diseño sanitario solicitado por un equipo aprobado 3A asegura 
al procesador que los métodos, materiales y sistemas más modernos 
de limpieza y saneamiento pueden ser aplicados sin dañar al equipo 
o al 
traslado de residuos hacia el producto.


3. La frase “Bajo el campo de uso propuesto” connota la 
preservación de una superficie lavable a través de la repetida 
exposición al producto y de la limpieza y saneamiento del medio 
circundante.


4. El procesador lácteo ha incrementado la facilidad y la 
eficiencia en la limpieza del equipo lo que se traduce en costos 
más bajos en la limpieza y ahorro de trabajo.


5. Cuando el equipo cumple con los estándares 3A a menudo es 
innecesaria la inspección individual de éstos.


6. El productor de equipo tiene la certeza de que si su equipo está 
diseñado en conformidad con los estándares 3A, recibirá 
automáticamente la aceptación de los procesadores y de los 
inspectores sanitarios.


7. El Consejo 3A ha promovido estudios lo cual ha resultado en 
contribuciones importantes al estado en cuanto a la fabricación 
adecuada del equipo y a ser pioneros en criterio para la limpieza 
de productos de plásticos multi-usos y tubería de plástico.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
Artículo 12p LIMPIEZA Y SANEAMIENTO DE ENVASES Y EQUIPO


“Las superficies de contacto con el producto de los envases multi-uso, los utensilios, y el equipo utilizado en la transportación, procesamiento, manejo y almacenamiento de leche y productos lácteos deben ser limpiadas y saneadas efectivamente antes de cada uso. Teniendo en cuenta que la tubería, equipo y envases usados al procesar, conducir o empacar leche y productos lácteos procesados asépticamente más allá del proceso térmico final, deben ser esterilizados antes de que cualquier leche o producto lácteo asépticamente procesado sea empacado y deberá ser re-esterilizado cuando cualquier producto no esterilizado lo haya contaminado.

OPERACIONES DE LIMPIEZA 

Este artículo requiere que todas las superficies de contacto con la leche  sean limpiadas y saneadas efectivamente antes de cada uso. La única excepción es la condición del Reglamento en la que los tanques de almacenamiento deben ser vaciados y limpiados al menos cada 72 horas y que los tanques para almacenar leche cruda y leche térmicamente tratada usados para almacenar productos por más de 24 horas y que todos los silos de leche cruda estén equipados con aparatos de registro de temperatura  para los 7 días.

La grabadora debe tener una escala mínima de 50 (F, tener una exactitud de +- 2(F, incluir las temperaturas normales de almacenamiento + - 5(F, con 2(F de división de escala mínima no menores a 0.040 pulgadas y divisiones de escala de tiempo de no más de una hora. La carta de registro de estos aparatos debe ser capaz de grabar temperaturas de hasta 180(F.

Se pueden encontrar otros requisitos específicos para estos aparatos en el Apéndice H p. 207 del Reglamento.

Se aceptan las grabadoras de temperatura computarizadas que proporcionan una impresión que es fácilmente discernible y que cumplen con el propósito del Reglamento ya que son aparatos con sensores múltiples y plumas registradoras.

Los registros son una parte importante de los procesos de saneamiento y limpieza. La planta debe retener todos los registros CIP por un mínimo de tres meses. Esto incluye los registros de limpieza y saneamiento de todos los equipos de procesamiento del producto de la planta.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
Se recomienda también que las bitácoras de registros se mantengan limpias de manera manual. Esto permitirá al equipo de control de calidad de la planta y a las agencias reguladoras el certificar las operaciones de limpieza y saneamiento.

El Reglamento requiere que la agencia reguladora examine e inicie cartas  de registro CIP durante cada inspección.

Las pipas lecheras podrán ser etiquetadas o podrán conservarse las bitácoras de registro para verificar cada vez que los tanques respectivos hayan sido limpiados y saneados. Las etiquetas de limpieza solo podrán ser removidas en la planta o estación receptora donde el tanque está a punto de ser limpiado y saneado. Se deben conservar estos registros durante 15 días para exámenes reguladores.

Nota: Los vasos de almacenamiento/procesamiento de producto cultivado no tienen que llenar los requisitos de 24 horas de vaciado y lavado si el preso demanda períodos más extensos de almacenamiento, sin embargo, la planta debe empacar el producto cultivado dentro de las 24 horas de haber roto el cuajado.

**************************************************

Los recientes cambios en el PMO permiten el uso restringido de agua condensada proveniente de evaporadores de leche y de agua extraída de leche o productos lácteos en casos como éstos:

1. Superficies de enjuague del producto donde el preenjuague no será utilizado en productos alimentarios.

2. Agua reciclada de soluciones de limpieza; teniendo en cuenta que para Cualquier uso, los artículos 3-11 del Apéndice D, V del PMO * SE HALLAN ...Y...

a. No haya agua acarreada de un día para otro O,


   > la temperatura de toda el agua en el sistema de almacenamiento


   y distribución se mantenga a 63ºC (145ºF) o más alta por medios 
   automáticos, o

         >El agua sea tratada con un químico adecuado, aprobado para 
  
   suprimir el crecimiento de bacterias por métodos automáticos 
 
   antes de entrar al tanque de almacenamiento, Y
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b. Las líneas de distribución y las estaciones de mangueras estén 
   claramente descritas como “agua reciclada para uso limitado”, Y


c. Las prácticas y lineamientos del manejo del agua y desplegadas 
   de manera clara en los lugares apropiados dentro de la planta, Y

d. Estas línea de agua no estén conectadas permanentemente a 
recipientes de productos, sin un respiradero a la atmósfera y los 
suficientes controles automáticos, para prevenir la adición 
   
inadvertida de estas aguas a la corriente del producto.

NOTA: El agua recuperada puede usarse para alimentar calentadores que no sean utilizados para generar calor culinario o en un cambiador de calor cerrado, de doble pared, grueso.
* Apéndice D, V requiere en los artículos 3-11 entre otras cosas un medidor de turbidez, examen químico OD, aparatos de monitoreo de desviación automática,calidad sensorial incluyendo muestra y registros semanales, permitir la adición de supresivos bacterianos y envases de almacenamiento adecuadamente construidos y protegidos.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
LIMPIEZA IN SITU (CIP)
LOS PASOS RECOMENDADOS PARA UNA OPERACIÓN DE LIMPIEZA IN SITU SON LAS SIGUIENTES:


1. Retirar aquéllos artículos que requiera el manual de limpieza; 


   tubos de llenado, empaques de las tomas de aire, tapones de las 
   válvulas, etc.


2. Proveer de interruptores físicos entre los circuitos o tanques 
   que contengan producto.


3. Pre-enjuagar o lavar abundantemente con agua fría que no exceda 
   los 80(F.


4. Descartar el agua de preenjuague, desaguarla hasta que esté 
 
   relativamente clara.


5. Circular una solución detergente efectiva a lo largo del 
 
   circuito por el período de tiempo necesario para retirar los 
 
   residuos en el circuito.


6. Circular agua de enjuague.


7. Circular un enjuague ácido cuando sea necesario seguido de otro 
   enjuague.


8. Sanear inmediatamente antes de cada uso.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
Las plantas más modernas han instalado sistemas de lavado in situ a lo largo de las mismas. Antes de que esto sucediera, las plantas lavaban todo su equipo de procesamiento, incluyendo los tanques, tinas, bombas y líneas de manera manual, lo cual involucraba el desarmado completo, el cepillado manual con una solución limpiadora,  el enjuagado, el rearmado y finalmente el saneado. Lo cual por supuesto era una labor que requería de un esfuerzo enorme.

A principios de los 50s, compañías como Tri-Clover, Cherry-Burrell y la Corporación Productos Alloy desarrollaron conjuntos especiales de piezas de unión/empaque para lavado in situ que condujeron a los métodos CIP.

A mediados de los 60s los sistemas de limpieza in situ llevaron al uso de sistemas de tubería soldadas, de válvulas operadas automáticamente (mediante aire), de grandes tanques de almacenamiento de leche o de silos diseñados para ser limpiados mecánicamente y a la instalación de líneas de producto soportadas apropiadamente y de autodrenado (con una inclinación mínima de 1/16 de pulgada).

El proceso de circulación de limpieza , el cual se usó por primera vez en la industria lechera en los 40s, involucraba el bombeo continuo de enjuague (y algunas veces de preenjuague)) y de soluciones lavadoras a todo lo largo de los circuitos de producto lácteo con el propósito de retirar residuos de leche y productos lácteos y así dejar la superficie lista visual y olfativamente.

En la actualidad, sin embargo, puede haber diferentes circuitos CIP para diferentes procesos, líneas de productos y para la integridad del producto. (cruda vs. pasteurizada y muchas plantas han instalado modernos controles computarizados para monitorear los procesos de limpieza.

El ciclo CIP empieza en el tanque de “composición” que contiene agua clara para preenjuague o una solución detergente para lavado lechero. Se usan tanto soluciones alcalinas cloradas y limpiadores o caústicos “ácidos calientes” en la solución para limpieza.

Se hace circular la solución mediante bombas de una relativa alta velocidad capaces de hacer circular la solución a todo lo largo del circuito y luego regresándola hacia los depósitos de reserva.

Se monitorea la temperatura de los sistemas como lo requiere el Reglamento. Muchos sistemas modernos monitorean también, controlan y registran los niveles de pH, la concentración de la solución detergente y algunas veces las velocidades de flujo.

Se debe medir y registrar la temperatura en la línea de retorno de la solución cerca del tanque de “composición”, sin embargo pueden usarse otros métodos para medir, monitorear y grabar las soluciones CIP si éstos han sido revisados por la FDA y han sido hallados aceptables por la agencia reguladora local.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
Los tanques de almacenamiento de producto (excepto los silos) que son limpiados usando circulación de agua que proviene de la salida del tanque  que pasa por la bomba que regresa la solución al tanque de rocío de pelota no deberían estar equipados con un registrador, teniendo en cuenta que no haya líneas de producto u otros sistemas CIP involucrados.

Se debe dar especial atención a la adecuada ventilación de grandes tanques de almacenamiento de leche, incluyendo a los silos.

Un ingeniero de proceso asegura que la existencia de dos aberturas sin obstruir de 3 pulgadas ventilarán adecuadamente cualquier tanque, (horizontal o vertical) usando temperaturas de <150 (F. Esta no es una regla difícil y rápida, aunque puede usarse como norma para considerar la ventilación adecuada en operaciones CIP de tanques.

Antes de comenzar una operación CIP en tanques mayores y en silos, se debe instalar el dispositivo apropiado de puerta de ventilación CIP en la toma de aire para proporcionar el espacio adecuado para el movimiento de aire resultante de los diferenciales extremos de temperatura.

Los componentes básicos de un sistema CIP deben incluir lo siguiente:


1. Tubería de producto instalada permanentemente y válvulas 
 
   operadas por aire.


2. Soluciones CIP en los tanques de “composición”.


3. Bombas CIP.


4. Tuberías de suministro y regreso de soluciones CIP.


5. Dispositivos rociadores (ya sea montados permanentemente o del 
   tipo de goteo).


6. Colectores múltiples de soluciones.


7. Equipos y sistemas de alimentación química.


8. Los sistemas de monitoreo y control CIP y los registradores que 
   sean necesarios. Los registradores de temperatura CIP deben 
 
   llenar todos los requisitos listados en el apéndice H, p 207 
  
   del Reglamento.
ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
CARACTERISTICAS DEL AGUA Y SUS EFECTOS

 EN LAS OPERACIONES DE LIMPIEZA DE LA PLANTA LECHERA

El término agua dura se usa para describir los suministros de agua caracterizados por un alto contenido mineral, habitualmente altos en bicarbonatos de calcio o de magnesio o en cloruros y sulfatos de magnesio. Generalmente el agua dura se precipita por la mayoría de los materiales alcalinos aunque no por el calor.

Algunas plantas podrán necesitar acondicionar su agua, ya sea seleccionando los detergentes adecuados o en casos más severos de agua dura podrán necesitar la instalación de dispositivos para intercambio de iones para remediar el problema.

El agua con dureza de más de 100 ppm se aplica para estos últimos casos y habitualmente se requieren ablandadores para suministros de agua de calentadores o torres de enfriamiento.

Notas:

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
Las Prácticas 3A Aceptadas para las Tuberías Sanitarias de Producto Instaladas Permanentemente y los Sistemas de Limpieza requieren que: “Todas las conexiones entre los circuitos de soluciones y los circuitos de producto habrán de construirse para evitar efectivamente la mezcla del producto con las soluciones durante el proceso”.

La eficiencia en la limpieza puede mejorarse si se introduce aire comprimido en el sistema y la mayoría de los sistemas están equipados con un método para eliminar el aire atrapado.

Algunos sistemas están diseñados para recuperar las soluciones saneadoras para usarse como un sistema de preenjuagado en el siguiente ciclo CIP.

Los tanques o silos verticales se limpian no por medio de rociadores sino que dependen de la introducción de una solución limpiadora en la parte superior del tanque hacia un disco o plato de desviación el cual desvía la solución para que ésta haga contacto con las superficies interior del tanque.

El tanque también debe ser fabricado e instalado de tal modo que drene por sí solo y para que tenga un vaciado rápido en el fondo del mismo.

Sin importar lo sofisticado que el sistema CIP pueda ser, siempre habrá la necesidad de limpiar aquéllas partes del sistema que no han sido expuestas al proceso de limpieza. Como ejemplos de esto tenemos las paletas agitadoras de los silos, en las conexiones de introducción de aire a presión, en las válvulas tipo tarugo, en los dispositivos de ventilación de los tanques, etc. 

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
LAVADORAS DE LOS FRASCOS RETORNABLES DE LECHE

Requisitos:

1. Deben estar equipadas con un método de tratamiento (saneamiento) bactericida para las botellas limpiadas.

2. Las lavadoras de botellas del tipo de inmersión que usen tanques caústicos deben llenar los límites mínimos de resistencia caústica citados en la Tabla 2 (artículo 12p del PMO).

3. Las botellas deben ser saneadas con calor o con métodos químicos después de haber sido lavadas cáusticamente para prevenir la recontaminación de la botella durante el enjuague final.

4. Las pruebas de eficiencia del saneamiento se efectúan como lo determina la agencia reguladora.

5. Los conteos de residuos bacterianos tanto para envases de servicio multi-uso como para los de servicio único no debe exceder 50 colonias por cada 8 pulgadas cuadradas (una pulgada cuadrada por centímetro).

ENVASES RETORNABLES DE PLASTICO PARA LECHE
Requisitos:

1. Que estén construidos de un material seguro.

2. El plástico debe cumplir las especificaciones de material del Artículo 11p del PMO.

3. Los envases se identificarán con el nombre de la planta, la fecha de manufactura y el tipo y clase de plástico usado (puede ser por medio de código de barras).

4. Se debe instalar un dispositivo (olfateador) a la salida de la lavadora y antes del llenador para detectar contaminantes volátiles orgánicos.Este olfateador debe ser examinado y sellado. Los modelos que usan sistemas de inyección de aire  con dispositivos de prueba integrados  no tienen que estar sellados. (los olfateadores no son requeridos para los retornables Lexan).

5.La sensibilidad debe ser examinada por la agencia reguladora.

6. Cada envase debe llevar la frase “Usese solo para comida”.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
LIMPIEZA FUERA DEL SITIO (COP)

Este es el término que se usa para describir las operaciones de limpieza  que encierran el retiro de pequeñas secciones de tubería, partes de válvulas, partes de llenadores, y otros pequeños equipos que normalmente no se limpian in situ y que se colocan en tinas de limpiado. La tina está equipada con una fuente de calor, un limpiador lechero adecuado o caústico, inyección de vapor normal y una bomba recirculadora. No se necesitan aparatos de registro en estas unidades, aunque muchas plantas los han instalado para proporcionar registros de limpieza como parte de su programa de calidad total.

Operaciones de Limpieza Manual

A pesar de la automatización y a la ingeniería que opera en las plantas, se necesita habitualmente la limpieza manual de las superficies de contacto de muchas partes pequeñas usadas en un día de operación normal.

Esto puede incluir partes de llenadores, válvulas, superficies de llenadores (mandriles, cubiertas, guías, etc.), tinas pequeñas, equipo  de empaque de productos cultivados, bombas de tanques, conexiones, utensilios para el manejo de producto cultivado y equipo (tinas de procesamiento, las liras para el corte de la cuajada quesera, coladores de suero, marmitas a vapor, acarreadores de coagulados, agitadores, etc).

Las lavadoras manuales de llenadores requieren un lavado manual con cepillo del tazón del llenador, de los empaquetadores, de las líneas de suministro del producto, de las boquillas.

Dado que se usan cepillos en las operaciones de limpieza manual, deben ser no absorbentes , de nylon o plástico y estar diseñados para no retener polvo (no se recomienda el uso de cepillos de mango hueco) y deben de secar rápido. No se debe permitir que los cepillos usados para pisos sean utilizados en las superficies de contacto. Esto se puede lograr al señalarlos con un color, una etiqueta, etc.

Se deben limpiar los utensilios usando una tarja con dos compartimientos, uno de lavado y otro de enjuagado. El saneamiento con químicos se debe hacer en una tercera tarja, a menos que se haya usado calor para sanear.

 Se debe eliminar el uso de artículos absorbentes, tales como trapos o esponjas, para reducir la dispersión potencial de microorganismos a lo largo de toda la planta.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
Se deben usar cepillos diferentes para superficies de contacto con el producto y superficies ajenas a él y no deben usarse cepillos, herramientas, paletas con mango de madera en las áreas de producción.

Se debe dar particular atención a la limpieza de la parte inferior de las empaquetadoras, los “anillos o” y otros orificios pequeños en los cuales se puedan acumular residuos y bacterias.

Se debe hacer énfasis especial en lo siguiente al evaluar la limpieza efectiva de las superficies de contacto con la leche.

 (  Dispositivos/conexiones de empuje de aire AUP (aire bajo presión);

 (  Hojas de agitación del tanque de almacenamiento, ejes, entradas de               llenado, ventilaciones, empaquetadoras, flechas “O”, anillos;

 ( Válvulas de llenado, tanques, partes pequeñas (rociadores, empaquetadoras, anillos “o”, ventilaciones, líneas y válvulas de drenaje, parte inferior de los blindajes);

 ( Válvulas de tarugo, “válvulas mariposa”;

 ( Bombas alimentadoras de frutas, (variadas) bombas para frutas;

 ( Tuberías homogenizadoras verticales;

 ( Tanques de producto utilizable, latas de leche, tuberías;

 ( Puertas de las tomas de aire (superficies interiores, grifos de muestras, superficie del tanque interior por debajo de la puerta);

 ( Tapas de ventilación del silo (suciedad viscosa); 

 ( Licuadoras (tanques de mezcla de polvos) válvula de salida y conexión de tubería;

 ( Líneas y conexiones de producto crudo;

 ( Caja de filtros, rociadores, empaquetadoras en el áreas de recepción del crudo;

 ( Bombas de productos (anillos “O”,platos traseros, cubiertas);

 ( Eliminadores de aire en las áreas de recepción, “escapes” de aire en líneas de producto y CIP;
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( Platos regeneradores pasteurizadores (en los puntos máximos de diferencial de temperatura );  

( Interruptores de vacío, válvulas de desviación de flujo de vástago sencillo;

( Cuellos tipo ganso de los tanques llenadores; y

( Válvulas interiores de muestreo.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
 PRODUCTOS QUIMICOS USADOS EN OPERACIONES DE LIMPIEZA

DE PLANTAS LECHERAS

DETERGENTES ALCALINOS- Se usan para neutralizar, romper y suspender la suciedad en la solución limpiadora. Los álcalis han llenado los “interiores” de los procesadores lecheros y se les denomina generalmente como “caústicos” y/o limpiadores alcalinos clorinados.

Su fórmula química es hidróxido de sodio (NaOH, o SOSA CAUSTICA), hidróxido de potasio (potasa caústica), carbonato de sodio (cenizas de sosa),o hipoclorito de sodio (NaOCl) y silicatos de sodio y tienen un pH mayor de 7. Atacan los residuos de grasa y proteína en todos los equipos de procesamiento lechero.

Se les combina generalmente con un aditivo condicionador de agua  como puede ser un fosfato líquido bajo condiciones de agua dura y contienen generalmente agentes tensoactivos o humectantes lo que potencia la acción limpiadora.

Se deben considerar las propiedades del agua ya que la mayoría de las soluciones limpiadoras cuentan hasta con un 99% de agua y la cantidad de neutralizadores se debe adecuar de acuerdo a las demandas particulares. Estos detergentes condicionan el agua para que no haga espuma y ayudan a prevenir la saponificación (la reacción química que convierte las acciones de los álcalis y las grasas en jabón y glicerina) durante el ciclo de lavado.

La mayoría de los detergentes alcalinos contienen cloro el cual rompe también las grasas y las proteínas.

LIMPIADORES ACIDOS- Los limpiadores ácidos son aquéllos con pH menor a 7 y reaccionan con los depósitos minerales que se han acumulado en las superficies que tienen contacto con la leche. Estos limpiadores ácidos pueden contener ya sea ácido nítrico o fosfórico o una mezcla de ambos; Sin embargo los limpiadores con una base de ácido fosfórico son los que se usan más en los E.U.

Los depósitos minerales de leche y agua (denominados leche pétrea) se endurecen y forman capas en la superficie de los equipos y proporcionan una superficie excelente para la formación de “bio películas”, sobre las cuales pueden prosperar macro-colonias de bacterias. La leche pétrea puede consistir en sólidos de leche, calcio, magnesio, hierro, sulfatos, etc.

Los detergentes de tipo ácido (o enjuagues) no saponifican. Sin embargo, tienden a neutralizar cualquier alcalinidad y reaccionan con los minerales de la leche los cuales son entonces acarreados en los ciclos de enjuague.

Los enjuagues ácidos habitualmente proporcionan una condición bacteriostática, sin embargo el equipo debe ser limpiado efectivamente con un detergente de base alcalina clorinado antes de usar el enjuague ácido.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
Si se usa un detergente ácido sin antes remover las grasas y las proteínas con un detergente alcalino clorinado, esto originará la fijación de la película proteínica a la superficie.Los enjuagues ácidos tienden también a proteger contra la corrosión y cuando se usan en la concentración adecuada no afectarán las partes de hule.

TABLA DE IDENTIFICACION DE RESIDUOS

	RESIDUO
	APARIENCIA DESCRIPCION
	CAUSA
	ELIMINACION
	PREVENCION

	PROTEINICO
	Azul arcoiris como barnizado “puré” de manzana
	1.- Usar limpiador no clorinado                            2.-Pre-enjuague inadecuado                         3.-Limpieza inadecuada
	Detergente clorinado alcalino
	1.- Pre-enjuague adecuado   2.- Limpieza apropiada con el uso de una solución adecuada después de cada uso                                     3.- Detergente alcalino clorinado

	PETREO LACTEO
	Blanco a amarillo
	Minerales de la leche
	Lavado ácido
	Procedimientos regulares de limpieza adecuados junto con enjuagues acidificados.

	GRASA /  MANTECA
	Gotas de agua (blancuzcas) grasosas viscosas
	1.- Baja temperatura del agua                                  2.- Concentración inadecuada del detergente  3.- Uso regular de detergentes ácidos en lugar de alcalinos
	1.- Temperatura apropiada del agua                     2.- Concentración correcta del detergente alcalino
	Procedimientos regulares de limpieza adecuados junto con enjuagues acidificados.

	MINERAL (Calcio, Magnesio)
	Blanco gis a gris (piedra de río)
	1.- Enjuague demasiado caliente, goteo de minerales del suministro de agua                                  2.- El no usar detergentes ácidos                                3.- Enjuague no acidificado    4.- El detergente alcalino usado en la concentración presente no surte efecto en el agua dura
	Lavado ácido
	1.- Lavado ácido                 2.- Que el detergente alcalino usado tenga suficiente cantidad de agua 3.- Tratamiento o ablandamiento de agua. 

	HIERRO
	Rojo a café/negro
	1.- Suministro de agua       2.- Usar agua clorinada con alto contenido de hierro     
	Lavado ácido
	1.- Tratamiento del agua     2.- Selección adecuada del saneador                            3.- Enjuague regular con un ácido efectivo


NOTA: NUNCA MEZCLE DETERGENTES DE BASE ACIDA CON CLORINADA
ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
La siguiente es una lista de los términos usados habitualmente cuando se habla de las propiedades de los detergentes empleados en la industria alimentaria.

1. Emulsificación- La dispersión espontánea de sustancias (proteínas, partículas grandes de suciedad, etc) cuando entran en contacto con agua.

2. Peptonización- La acción mecánica combinada con un agente tensoactivo      lo que forma dos líquidos imiscibles para crear un coloide estable.

3. Saponificación- La combinación de ácidos grasos y aceites con álcali para producir jabón.

4. Secuestrado y Quelación- La prevención de la precipitación de los constituyentes del agua dura al conservarlos en suspensión como componentes estables y sólidos.

5. Humectación- La reducción de la tensión superficial lo cual permite a los limpiadores el romper la cadena entre la nata y la superficie.

SANEAMIENTO

El Reglamento requiere que las superficies del equipo que entran en 
contacto con la leche sean saneadas antes de cada uso y que el 
equipo de procesamiento aséptico sea esterilizado antes de cada uso 
y que sea re-saneado o re-esterilizado cuando haya sido 
contaminado.
SE DEBE ENFATIZAR QUE TODOS LOS SANEADORES QUIMICOS NO SON EFECTIVOS A MENOS QUE TODAS LAS SUPERFICIES DEL PRODUCTO HAYAN SIDO EFECTIVAMENTE LIMPIADAS ANTES DE LA APLICACION DE ESTOS.

Para nuestros propósitos solo mencionaremos en esta sección los procesos convencionales de saneamiento lechero.

Todos los envases multi-usos, equipo y utensilios deben ser saneados antes de cada uso. El método de saneamiento debe ser químico o por calor.

El saneamiento adecuado debe ser acompañado de uno de los métodos descritos en la tabla siguiente.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
SANEADORES
LIMITACIONES DE USO/CONCENTRACION DE SANEADORES
	Hipoclorito                    Hipoclorito de calcio o sodio en polvo o en solución
	50 ppm                1 minuto
	Limitaciones- No es confiable en presencia de grandes cantidades de residuos lácteos. Cuando se usa en forma de spray se recomienda doble concentración.
	El juego de prueba disponible en papel tornasol. Los compuestos orgánicos presentes en la solución lo afectan fácilmente

	Compuestos orgánicos clorinados                  CloroaminaT, Hidanton clorinado, Isocianurados clorinados
	200 ppm-7.2pH 100 ppm-6.8pH 50 ppm-6.4 pH
	Limitaciones- Afectado significativamente por el pH ( el tricloro melamina no puede ser usado para sanear superficies lácteas)
	Juego de pruebas disponible. La cloroamina T está limitada a soluciones de bajo pH

	Compuestos cuaternarios de amonio                 Amonio cloridos,  N-alquil dimetil y bencil etilbencil
	200 ppm-30 seg. a pH>5.0, a 24ºC (75ºF) o mayor
	Limitaciones- Afectado por sustancias que interfieren en el agua. (El agua extremadamente dura reducirá grandemente su efectividad). Afectado por el pH y la temperatura de la solución.
	Juego de ,pruebas disponible . Los compuestos orgánicos presentes en la solución lo afectan menos

	Compuestos de Iodo   Es un saneador de halógeno que combina sustancias iódicas y no
	12.5 ppm- 1min. temp. hasta 49ºC (120ºF)
	Limitaciones- Pueden aparecer coloraciones en el equipo
	Juego de pruebas disponible. La concentración es relativa al color de la solución.

	           CALOR                                        VAPOR                                                    .                                                 .                                      AGUA CALIENTE                                           
	            Exposición por 5 min. después de alcanzar 200ºF  Exposición por 5 min. a 170 ºF
	                                         Limitaciones- Disponibilidad , de  carácter económico, tiempos de exposición, impráctico, riesgos físicos. IDEM
	                         n/a


ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
SANEADORES QUIMICOS: Información General


INFORMACION GENERAL- El Código de Regulaciones Federales (CFR’s), Título 21, parte 178, Sección 1010, pp316-323 en el manual original en inglés, citan todos los saneadores aceptados disponibles para su uso en planta alimentarias. Esta sección menciona las normas generales y químicas de uso para cada saneador, incluyendo las concentraciones recomendadas. Los códigos federales prohiben también el uso de cualquier producto químico en una concentración mayor a la recomendada para así conseguir el propósito de reducir las posibilidades de encontrar residuos químicos en los productos alimentarios. Se mencionan abajo los saneadores más comunes usados en la industria lechera, cómo funcionan y las ventajas y desventajas de cada uno.

1. CLORO

El cloro es el más común agente químico saneador usado en la industria lechera. Una de sus formas más comunes del cloro es el hipoclorito sódico, que es la sal soluble del ácido hipocloroso combinada con cloruro de sodio. Esta es la forma estable de una solución clorada líquida, sin embargo tiene una vida de anaquel limitada.

Los saneadores granulados de cloro se basan en las sales de un transportador orgánico el cual contiene iones liberables de cloro. Cuando se mezcla con agua, el hipoclorito sódico se libera y el ácido hipocloroso es el agente antimicrobiano para todos los saneadores de cloro.

La velocidad bactericida del cloro está grandemente influenciada por el pH de la solución. Por ejemplo, en una solución de 25 ppm de cloro desactivará organismos en un pH 4 en 15 segundos, mientras que en un pH 10 le tomará hasta 10 minutos. Las temperaturas de la solución también juegan un papel importante en las velocidades bactericidas del cloro. El rango óptimo de temperaturas de cloro es de 75(F-100(F.

Las soluciones de cloro desactivan a los microorganismos al afectar los mecanismos de transporte de la pared celular, provocando la formación de cloroaminas con los aminoácidos de las proteínas. Esto desnaturaliza las proteínas de las enzimas causando daño en el interior de la célula y destruyendo al microbio.

Los saneadores de cloro se usan generalmente en los sistemas recirculadores de limpieza para limpieza de partes pequeñas, camionetas con tanques de leche y superficies ambientales.
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2. IODO

Los sanedores de iodo usados en las plantas lecheras son generalmente los iodóforos. Los iodóforos son un iodo simple que se combina con un agente humectante no-iónico (tensoactivos). Cuando son diluidos para su uso en las concentraciones adecuadas tienen un valor bajo de pH (pH 2.6-5.0) lo cual potencia sus cualidades germicidas. Esto, junto con temperaturas elevadas (de hasta 120(F) lo hacen un saneador muy popular en las plantas lecheras.

El iodo interfiere con la proteína intracelular de una manera similar a la del cloro, afectando los grupos sulfhidrilo, amino o carbonilo de las proteínas.

Los saneadores de iodo se usan extensamente en las máquinas de llenado/empacado y en las áreas de equipo de procesamiento de cultivos, estaciones por goteo en manguera y en las estaciones de inmersión manual.

3. COMPUESTOS CUATERNARIOS DE AMONIO (Catiónicos)

Estos agentes saneadores se conocen comúnmente como “Quats” y son muy efectivos en la desnaturalización de las proteínas de la célula (de la bacteria) lo cual lleva a la destrucción de ésta.

Las paredes de la célula están cargadas eléctricamente y poseen una carga positiva o negativa  dependiendo en gran medida de la acidez de la solución en la que se hallan. Más aún, cada tipo de bacteria tiene una composición diferente de pared celular. Por lo general el rango óptimo para el crecimiento bacteriano es de 6.0 a 8.0 y su carga eléctrica es negativa en este rango de crecimiento. El saneador catiónico, al tener una carga eléctrica positiva atrae la carga eléctrica opuesta (la negativa). Esta interacción entre las cargas eléctricas opuestas tiende a producir efectos drásticos en la pared celular y provoca el escape de fluidos con lo que finalmente se destruye la célula. En concentraciones de 50-100 ppm los agentes tensoactivos catiónicos no solo desnaturalizan las proteínas celulares sino que desactivan totalmente las enzimas y alteran verdaderamente la permeabilidad de la pared celular.

Los “quats” se usan generalmente en las áreas de lavado de cajas y en otras áreas ambientales, pero muy pocas veces son usados en procesos CIP y en el saneamiento de equipo de la planta donde puedan ser dañados procesos de cultivo.
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4. DIOXIDO DE CLORO

Se ha extendido muy ampliamente el uso de este saneador en la industria lechera, predominantemente en el saneamiento de superficies ambientales del equipo , drenado de pisos, y en otras áreas para reducir grandemente la carga microbial en estas áreas.  El uso efectivo recomendado (CFR) de este saneador para superficies de contacto no debe exceder 200 ppm  y se ha establecido una concentración recomendada de 100-200 ppm. La CFR describe la formulación de este saneador ya sea agregando por medida una solución concentrada de dióxido de cloro en agua potable o por la acidificación de una solución acuosa alcalina de las especies de oxicloro.

5. SANEADORES ACIDOS

Las soluciones acuosas que contienen uno o varios de los saneadores ácidos aceptados son efectivos en la desactivación de microbios. El ingrediente activo ácido puede ser sulfónico, fosfórico, de-catiónico, cianúrico o una mezcla de los anteriores pero sin pasar 100 ppm del halógeno disponible.

Nota: Los saneadores de base tricloromelamina no están aprobados para superficies de contacto con leche.

Los saneadores ácidos se usan principalmente para tanques grandes (silos) de almacenamiento de leche, tanques lecheros y otros recipientes grandes de almacenamiento de leche en la planta.

ARTICULO 12p:LIMPIEZA Y SANEAMIENTO
PROS Y CONTRAS DE SANEADORES ACIDOS

  QUIMICOS          VENTAJAS               DESVENTAJAS

	CLORINADOS
	1.- Económicas                              2.- Efectivos contra la mayoría de las bacterias, esporas y fagos        3.- Disponibles en forma líquida o granular                                         4.- No los afectan las sales del agua dura                                      5.- Juego de pruebas disponible
	1.- Corrosivos                                  2.- Su efectividad depende del pH    3.- Su concentración disminuye con el almacenamiento, el calor o la luz  4.- Irrita la piel, con un olor objetable 5.- Lastiman las partes de hule

	IODADOS
	1.- El color es indicativo de la concentración                                2.- Los productos orgánicos afectan poco su vigor                                 3.- Son efectivos contra una gran variedad de no-formadores de esporas                                           4.- Las sales del agua dura no afectan la solución                         5.- No irritan la piel                         6.- Estables, con larga vida de anaquel                                          7.- No corrosivos                            8.- Juego de pruebas disponible  
	1.- Su efectividad disminuye cuando se incrementa el pH                         2.- Pueden decolorar el equipo         3.- Son menos efectivos contra las esporas                                            4.- Deberían ser usados por encima de 120ºF                                          5.- Puede causar que el producto pierda sabor

	COMPUESTOS CUATERNARIOS DE AMONIO (catiónicos)
	1.- Activos contra un amplio rango de organismos, especialmente formadores de limo de gramo positivo, termodúricos                    2.- De baja toxicidad, sin olor ni color                                              3.- No corrosivos                           4.- De excelente estabilidad           5.- Estables al calor, de larga duración                                         6.- Poco afectados por el pH          7.- No irritan la piel         
	1.- Indeseados en aplicaciones de productos lecheros cultivados           2.- De baja actividad contra organismos de gramo negativo y coliformes                                      3.- Pierde efectividad con contaminación de detergentes aniónicos

	ACIDOS ANIONICOS
	1.- No corrosivos                           2.- El agua dura, la temperatura o los contaminantes orgánicos no los afectan                                          3.- De acción rápida                             4.- Efectivos contra un rango amplio de microbios (Termodúricos, fagos y levaduras )     5.- Controlan la leche pétrea
	1.- El incremento del nivel en el pH disminuye su efectividad                2.- No pueden ser usados con detergentes alcalinos                      3.- Son menos efectivos contra los termodúricos, las esporas, los psicrófilos.                                      4.-Son relativamente caros             5.- Dejan espuma residual en las aplicaciones CIP 


SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS:ARTICULOS 13p-14p
Artículo 13p ALMACENAMIENTO DE ENVASES LIMPIOS Y EQUIPO

“Después de haber sido limpiados,todos los envases multi-uso, utensilios y equipo de leche o productos lácteos deben ser transportados y almacenados para asegurar el drenado completo y protegerlos de cualquier contaminación antes de usarse”.

Una vez que el equipo de procesamiento lechero ha sido limpiado apropiadamente se debe tener especial cuidado para evitar su contaminación antes de ser usado otra vez. El equipo y/o los utensilios limpios deben ser almacenados para protegerlos de polvo, salpicaduras, insectos, condensación, manejo innecesario, goteado u otra posible fuente de contaminación.
Los utensilios multi-uso, envases y equipo deben ser almacenados por encima del nivel del piso en gabinetes limpios u otros lugares de almacenamiento, de manera invertida para evitar derrames al interior. Se debe tener cuidado para no salpicar el equipo y los utensilios durante las operaciones de limpieza de pisos, paredes y techos.

Las máquinas empaquetadoras portátiles se deben almacenar en áreas donde sea poco probable la contaminación, de preferencia en cuartos equivalentes a los de procesamiento o en cuartos de almacenamiento seco y deberán estar protegidas por una cubierta de plástico o algo parecido.

El equipo de limpieza nunca será almacenado en áreas de desembarco, de maquinaria (calentadores o cuartos de agua dulce), o en cuartos que no sean a prueba de plagas de gusanos o de algún otro modo inadecuados para el almacenamiento de equipo procesador de alimentos.

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS:ARTICULOS 13p-14p
Artículo 14p ALMACENAMIENTO DE ENVASES DE SERVICIO UNICO, UTENSILIOS Y 
       MATERIALES

“Las tapas de servicio único, la provisión de tapas, papel pergamino, empaquetadores y otros artículos de servicio único que tienen contacto con leche y productos lácteos deben ser adquiridos y almacenados en cilindros metálicos sanitarios, envolturas o cajas de cartón; deberán estar almacenados en un lugar limpio y seco antes de su uso; y ser manejados de manera sanitaria adecuada”.
Este artículo proporciona los requisitos para el almacenamiento y manejo de artículos de servicio único. Esto incluye artículos tales como cajas de cartón, cajas y tapas para leche de plástico, copas de productos cultivados, tapas y cierres, provisiones de rodillos para acremadores individuales y llenadores de bolsas de plástico para leche a granel, tuberías de salida y sus accesorios.

Los artículos de servicio único recibidos serán almacenados sin abrir  en un área seca apropiada para tal efecto. Las cajas de cartón   usadas parcialmente deben ser protegidas con una tapa u otro método apropiado. Las envolturas usadas en los cántaros de plástico deben estar protegidas de contaminación , de piquetes o desgarramientos y todos los artículos de servicio único deben almacenarse no sobre el piso sino sobre superficies limpias. El área de almacenamiento debe conservarse seca y no debe haber amontonamiento de desperdicios o tuberías de drenaje en el área de almacenamiento en seco.

PROTECCION CONTRA CONTAMINACION:ARTICULO 15p
Artículo 15p PROTECCION CONTRA CONTAMINACION

“Las instalaciones, el equipo y las operaciones de la planta lechera deben estar ubicadas y conducidas de tal modo que eviten cualquier contaminación de la leche, los productos lácteos, ingredientes, equipo, envases y utensilios. Se descartarán toda la leche, productos lácteos o ingredientes que se hayan derramado, desbordado o escurrido. El manejo y procesamiento de otros productos que no sean leche o productos lácteos en la planta pasteurizadora se hará de tal modo que se evite la contaminación de la leche y los productos lácteos. El almacenamiento, manejo y uso de materiales venenosos o tóxicos se efectuará de tal modo que se evite la contaminación de la leche, los productos lácteos o los ingredientes de tales leches y productos y las superficies de contacto  de todo el equipo, envases o utensilios. Los tanques, tuberías y equipo para contener o conducir leche o productos lácteos pasteurizados deben estar separados de los tanques, tuberías y equipo usado para contener y conducir leche o productos lácteos crudos”.

Este artículo es definitivamente un punto de control crítico para la operación de la planta lechera. Requiere que los productos lácteos estén protegidos contra la contaminación todo el tiempo. Esta puede ocurrir como resultado de la saturación en los cuartos de procesamiento, del mal manejo de los ingredientes (secos o líquidos), del almacenamiento bajo condiciones no sanitarias o por la  contaminación del producto por sustancias dañinas. Se incluye también en este artículo el requisito de proteger las superficies de contacto con el producto.

Debido al significado total de este artículo, cada requisito de los Procedimientos Administrativos se conducirá así:

Artículo 15p(A)

1. Protección contra contaminación de envases y equipo limpiados y saneados.

La contaminación del producto puede ser resultado de la saturación. Un área de procesamiento o almacenado sobresaturada puede llevar a una condensación excesiva, a falta de áreas de almacenamiento o trabajo, a espacios inadecuados como pueden ser la falta de espacio alrededor de equipo y utensilios y otros errores que conduzcan a prácticas ausentes de saneamiento.

PROTECCION CONTRA CONTAMINACION:ARTICULO 15p
2. Control de leche y productos lácteos empacados que han sido regresados.

Los problemas relacionados con el manejo inadecuado de productos de “tienda” o de “ruta” fueron vistos en la Conferencia de 1987 de la NCIMS y se añadieron los requisitos para mantener áreas completamente separadas e identificadas en la planta para el almacenamiento de los envases regresados.

Anteriormente se disponía de varios métodos para disponer de los envases de leche regresados. Uno de esos métodos era el de clasificar estos productos como “re-trabajados” y se les reprocesaba como postres congelados o como productos lácteos saborizados. Otro problema asociado era la donación de estos productos a granjas porcinas. Esto creaba el problema de introducir organismos indeseados  algunos de los cuales eran patógenos dentro del medio ambiente de la planta lo cual podía finalmente contaminar al producto.

Las plantas han discontinuado esta práctica y la mayoría si no es que todas, restringen fuertemente el manejo de los productos regresados. Estas restricciones incluyen el no permitir que las cajas salgan de las granjas porcinas y la mayoría de las plantas no permiten el acceso del porcicultor al interior de las mismas. Muchas plantas han solucionado el problema de los productos regresados por medio de servicios eficientes de mercadotecnia con lo cual aligeran el problema de los productos empacados que son regresados a la planta.

3. Leche y productos lácteos pasteurizados embarcados a granel.

La leche pasteurizada embarcada a granel debe ser re-pasteurizada en la planta de empacado final y hay una condición a petición individual específica para permitir el reprocesamiento de la leche que ha pasado estos requisitos condicionantes que aprueba la agencia reguladora (se deben mantener la temperatura adecuada y la integridad del envase).

El artículo tres (3) de los Procedimientos Administrativos del Artículo 15p (A) se enfoca a dos áreas de saneamiento dentro de la planta. Ellas son:

4. Protección del producto.

Protección de las superficies de contacto con el producto. Este requisito especifica que todas las superficies de contacto con el producto estén cubiertas o protegidas de algún modo, para prevenir la entrada de insectos, polvo, condensación y otros posibles contaminantes.

Esto incluye cubiertas y tapas, aperturas de válvulas y tuberías, camiones lecheros y bombas. Todas las aberturas de las líneas de producto deben estar adecuadamente tapadas cuando se conecten a tanques o circuitos que contengan el producto.

PROTECCION CONTRA CONTAMINACION:ARTICULO 15p
El uso de tapones de plástico para este propósito puede llevar a la contaminación del producto debido al mal manejo, al uso de tapones sucios o no-saneados o a usar tapones compartidos entre las líneas de leche cruda y pasteurizada o en entradas o salidas de tanques sin la limpieza y el saneamiento debido.

Protección de producto almacenado en silos y otras operaciones relativas al área de recepción de leche cruda.

Este requisito concierne a la ventilación y a la filtración de aire de camiones de leche y a tanques de silos.

Generalmente los requisitos para los tanques son los siguientes.

a) Areas completamente encerradas (con todas las puertas exteriores cerradas)- Durante la descarga el domo o la toma de aire debe estar abierto solo cuando se encuentra un filtro adecuado sobre la toma de aire.

b)  Areas no encerradas (o puertas sin cerrar)- Además del filtro adecuado para la toma de aire se necesita de otra protección más adecuada encima del filtro. Algunos filtros están diseñados para llenar este requisito. Se puede proporcionar una protección adecuada con un techo sobre el área, aunque se puede usar discreción reguladora al aplicar este requisito.

c) La transferencia de leche de un camión a otro debe ser por medio de conexiones que embonen firmemente (del tipo de casquillo) y se debe proporcionar en todos los casos protección adecuada para la ventilación aérea.

6. Aire a Presión (AUP)

El aire para un sistema de aire central debe ser de calidad aceptable y no contener ningún material tóxico o sustancias que no puedan ser eliminadas fácilmente por medio de procesos normales de filtración. El filtro debe consistir de material de fibra de vidrio no-fragmentable y pasar las pruebas del “Método de Mancha de Polvo” de la Oficina Nacional de Estándares. El aire deberá ser tomado de un lugar limpio y estar instalado de modo tal que su mantenimiento sea fácil.

La tubería de aire que va de la compresora al filtro y a la trampa de humedad debe ser de auto-drenado.

PROTECCION CONTRA CONTAMINACION:ARTICULO 15p
El aire comprimido que requiera enfriarse deberá estar equipado con “enfriadores posteriores” efectivos del tipo de enfriador líquido o secadores refrigerados (ubicados entre el compresor y el tanque de almacenamiento de aire) y la humedad condensada y removida del enfriador de aire debe ser eliminada antes del punto final de aplicación y descargado a la atmósfera.

Aunque se condensará agua a lo largo del sistema, cerca de dos/terceras partes del contenido total de agua del aire comprimido se condensará  cuando el aire se haya enfriado a 100ºF por lo que el filtro inicial ubicado después del compresor principal retirará la mayoría de la carga acuosa del sistema. Sin embargo, el aire continuará enfriándose a medida que viaja por el sistema de distribución lo que resulta en la formación de más agua que debe ser retirada. Los reguladores de aire se colocan por lo general corriente abajo de los filtros finales, aunque esto no es un requisito.

Dado que los secadores refrigerados no eliminan gotas de aceite y otras partículas, se debe instalar un filtro aceptable con drenado automático corriente abajo del secador. Muchas veces se usa corriente abajo del tanque de almacenamiento un dispositivo de filtro coalescente. Este tipo de filtro está equipado con drenado automático y se le debe dar servicio, como en el caso de la mayoría de los filtros grandes, cuando la caída de presión de la salida exterior excede un nivel predeterminado. 

No debe haber desviaciones (by passes) de aire sin filtrar alrededor de las líneas de aire principales.

El aire a presión usado para el movimiento o agitación de leche debe estar limpio, libre de polvo, aceite, olor, humedad y estar filtrado adecuadamente y llenar los requisitos del Apéndice H p.198 del Reglamento.

Se requieren filtros de aire desechables en los puntos de aplicación para su uso en aplicaciones AUP para aire que entra en contacto con el producto. La eficiencia de los filtros está habitualmente por debajo del  tamaño de partícula de 0.1 micrones y debe llenar la prueba de estándar DOP (niebla de Dioctyl 1-ftalato ). Todos los dispositivos de filtración aérea usados en estas aplicaciones deben estar diseñados sanitariamente.Se deben cambiar rutinariamente los filtros desechables y las conexiones sanitarias se deben limpiar manualmente antes de la reinstalación.

Se debe poner especial atención cuando se usa AUP en las aplicaciones de máquinas de llenado/empacado cuando son dirigidas a zonas de contacto de producto con el cartón o como los controles de espuma. Algunas máquinas usan aire para soplar el cartón del mandril y para empujar el cartón en las bandas para el llenado. Estas aplicaciones requieren filtros finales y se les debe dar servicio regularmente así como cambiar el filtro cuando sea necesario.

 PROTECCION CONTRA CONTAMINACION:ARTICULO 15p
7. Vapor usado en las plantas lecheras

El vapor usado en las operaciones de las plantas debe ser no tóxico y cuando tiene contacto con el producto debe tener calidad culinaria y llenar también los requisitos del Apéndice H, p.201.

Aditivos de vapor- Solo se pueden usar en calentadores los compuestos citados en la Sección 173.310 del Título 21 del Código de Regulaciones Federales. Estos aditivos se deben usar en concordancia con el GMP.

Durante cada inspección a una planta lechera, la agencia reguladora debe certificar que los  productos químicos del agua del calentador cumplan los requisitos del Reglamento y de que la planta guarda una bitácora con los tratamientos y los aditivos utilizados. La planta también debe tener en sus archivos la documentación del proveedor químico en la que se especifica que el producto químico usado es aceptado para su uso en plantas lecheras y cumple con los requisitos aplicables del CFR.

Se Prohiben los siguientes compuestos de agua para calentador que contengan los siguientes  productos químicos en vapor que entra en contacto con leche o productos lácteos:

1. ciclohexilmina


2. morfolina


3. octadecilamina


4. dietilaminoetanol


5. nitrilotriaceto trisódico


6. hidrazina


7. Nota: El tanino debe ser usado con precaución para prevenir 


   posibles problemas de olor en el producto.

Se muestran en la página 202, Apéndice H del Reglamento los conjuntos de tubería sugeridos para producir una fuente de vapor limpio, seco y saturado. Este conjunto enseña básicamente el uso de un purificador de vapor de alta eficiencia en conjunción con un núcleo de filtro Adam o un filtro equivalente. Por favor anote el requisito para la tubería sanitaria corriente abajo de la válvula de rocío final en la línea de vapor.

8. La Estandarización de todos los productos lácteos debe completarse ya sea antes o durante los procesos de pasteurización, a menos que se use leche pasteurizada para estandarización. También se deben añadir antes del proceso de pasteurización todos los ingredientes como leche en polvo, estabilizadores, vitaminas, líquidos edulcorantes, emulsificantes, productos de cocoa, huevo y productos de huevo y productos de leche condensada.
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Los ingredientes que pueden ser agregados después de la pasteurización son los siguientes:


1. Azúcares secos (en polvo)


2. Extractos de sabor que contengan alto contenido de alcohol


3. Cultivos bacterianos adecuados y seguros


4. Que contengan 0.85% de Aw o menos


5. Nueces tostadas


6. Ingredientes que estén sujetos a un tratamiento térmico previo 
   suficiente para destruir los organismos patógenos 


7. Se pueden agregar frutas frescas y verduras a productos lácteos
   cultivados con un pH <4.7.

Otros artículos incluidos en este artículo de protección son:

1. La prohibición de usar pantallas de láminas de material tejido. La única excepción es en las aplicaciones de las válvulas de llenado de baja espuma.

2. Se permiten únicamente aquéllos productos químicos para el mantenimiento de la planta lechera que serán empleados o almacenados en ella. Esto incluye el almacenamiento o uso de cualquier material venenoso o tóxico como insecticidas, rodenticidas, etc. tanto dentro como en los alrededores de la planta.

3. Los tóxicos necesarios pueden ser almacenados en un área separada de la planta en envases etiquetados en forma prominente. Los pesticidas deben ser almacenados en un área resguardada por personal de seguridad.

4. Solo se permite el uso de pesticidas aprobados por la EPA dentro o alrededor de la planta procesadora.  Deben ser usados en todos los casos con extremo cuidado para evitar que los productos lácteos o el equipo se contamine. Se debe considerar también la salud y la seguridad de los empleados al manejar estos productos químicos tóxicos. Todos ellos deben ostentar la etiqueta del fabricante con las indicaciones sobre el uso, su seguridad, las precauciones a tomar y otra información requerida.

5. Se prohibe el uso de tanques lecheros a granel para el transporte de artículos no-alimentarios o tóxicos.

6. Los envases de leche deberán ser limpiados al entrar al área de procesamiento. Se recomienda aunque no es requerido, el saneamiento  en este punto. Esto puede ser logrado con la instalación de un rociador sanitario a la salida del lavador de envases. Las plantas están instalando también secadores de envases para minimizar el acarreo de humedad, gotas, a el(los) cuarto(s) de procesamiento.  

PROTECCION CONTRA CONTAMINACION:ARTICULO 15p
Recientemente se ha expresado la preocupación sobre el uso frecuente de un medio de enfriamiento recirculante para productos lácteos crudos y pasteurizados.El potencial de contaminación cruzada es evidente dado que no hay en uso un requisito para monitorear o controlar las relaciones de presión en las secciones de los placas de enfriamiento tanto de los productos crudos y de los pasteurizados.

Artículo 15p(B)

Este artículo proporciona los requisitos para:


1. Protección del producto contra la contaminación procedente de 
 
   las soluciones de limpieza y saneamiento.


2. Métodos seguros y sanitarios para el manejo de cajas dañadas, 
   productos al final de la corrida y la espuma lechera procedente 
   de las operaciones de llenado y empacado.


3. Protección contra contaminación de superficies que tienen 
  
   contacto con la leche de, escurrimientos, derrames y 
  
  
   salpicaduras de las cabezas de las tuberías, plataformas o 
 
   mezanines.


4. Protección de los productos lácteos contra contaminación de 
 
   otros alimentos que no sean leche y productos lácteos Grado A 
 
   (Mezcla de postres congelados, jugos, bebidas de sabores, etc.)

PROTECCION CONTRA CONTAMINACION:ARTICULO 15p
SEPARACION DE TUBERIAS

La conferencia de 1993 del NCIMS agregó a los procedimientos administrativos; “Los tanques, tuberías, y equipos usados para conducir o contener leche o productos lácteos deben estar separados de los tanques, tuberías y equipo usados para contener o conducir leche o productos lácteos crudos. Esta sección no requiere sistemas CIP separados para productos crudos y pasteurizados. 

El 19 de abril de 1990 la Rama de Seguridad Láctea de la FDA publicó  el M-a-76 el cual especifica las normas para la separación de tuberías. Se  menciona en las líneas siguientes el criterio que se aplicará cuando se evalúen la separación adecuada de las tuberías.

1. Separación completa entre la leche y los productos lácteos crudos y los pasteurizados.

2. Se permite una válvula de separación entre los productos lácteos y leche cruda Grado A y los productos sin Grado A (lecheros o no).

3. Separación completa entre los  productos lácteos y los tanques o circuitos que contienen limpiadores y/o saneadores.

4. Separación completa entre los productos lácteos y los suministros de agua (a menos que este contemplado dentro del Reglamento).

5. Separación completa entre productos lácteos pasteurizados y cualquier
alimento no-lechero crudo.

6. Una válvula de separación entre productos lácteos pasteurizados y alimentos pasteurizados no lecheros.

7.Una válvula de separación entre los productos lácteos pasteurizados Grado A y los productos lácteos pasteurizados sin Grado A.
Nota: Todos los productos lácteos sin grado A (con excepción de algunos quesos añejados) y los alimentos no lecheros deben llenar los tiempos mínimos de pasteurización y las temperaturas  que marcan los requisitos para garantizar la seguridad en el producto.

PROTECCION CONTRA CONTAMINACION:ARTICULO 15p
PROTECCION DEL PRODUCTO DURANTE EL LLENADO/EMPACADO

1. ANTIESPUMANTES EN LAS MAQUINAS DE LLENADO

EL REQUISITO PARA LA ELIMINACION DE LOS ANTIESPUMANTES QUE REGRESABAN EL PRODUCTO HACIA LA CUBA DE LLENADO ENTRO EN VIGOR EL 1 DE ENERO DE 1989 COMO RESULTADO DE LAS ACCIONES LLEVADAS A CABO POR LA CONFERENCIA DE LA NCIMS DE 1987.

Este requisito no excluye a los ANTIESPUMANTES y a los sistemas de recuperación que están diseñados sanitariamente, que protegen al producto y lo mantienen a <45ºF.

2. Prácticas a evitar durante el proceso de llenado/empacado.

a) Uso indiscriminado de dispositivos de rocío (agua, saneadores, etc.) dentro y alrededor de las máquinas de llenado durante la operación respectiva. Esta práctica resulta en un rocío que se depositará en las superficies del llenador y por debajo de la cubierta protectora el cual finalmente gotearía adentro del producto. No se use una manguera en una máquina cuando se empaca producto en otra máquina adyacente.

b) Los ciclos de saneamiento automático en los llenadores deben ser aplicados con precaución. El uso intermitente de saneadores durante el proceso de llenado tenderá a crear goteo no deseado de contaminantes hacia el producto. Los saneadores pueden gotear hacia el recipiente abierto y dejar residuos que pueden resultar en lesiones y/o quejas del consumidor. Los ciclos automáticos de saneamiento por rocío se deben aplicar bajo condiciones muy controladas y las concentraciones del saneador no deben exceder jamás la concentración necesaria para cumplir con el propósito deseado.

La operación de llenado debe ser detenida y todos los envases aislados y/o protegidos adecuadamente inmediatamente antes de que comience el rocío.

Se debe dar suficiente tiempo para permitir que las soluciones drenen del equipo antes de continuar con el proceso de llenado.

PASTEURIZACION DE LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
PASTEURIZACION

Artículo 16p PASTEURIZACION-PROCESAMIENTO ASEPTICO 

“La pasteurización se debe llevar a cabo como se define en la Sección 1, Definición S de este Reglamento. El procesamiento aséptico se debe llevar a cabo de acuerdo al CFR 21, 113 (Ver Apéndice L) y el CFR 21, 108 y los Procedimientos Administrativos del Artículo 16p, C, D y E de esta Sección”.

El artículo 16p de este Reglamento proporciona los requisitos para los lotes (tanques), HTST, HHST y los sistemas de procesamiento y empacado asépticos. Este curso y manual no proporcionará requisitos a fondo de estos sistemas sino solamente los requisitos generales de lo elemental de los sistemas. Los requisitos específicos sobre los controles y pruebas para los sistemas de pasteurización se cubren en el Curso 
(302, Controles y Pruebas de Pasteurización de la Leche.

Los conceptos y normas siguientes se proporcionan para dar al participante un conocimiento general de los controles a evaluar durante una evaluación reguladora rutinaria de una planta pasteurizadora. 

PASTEURIZACION DE LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
PASTEURIZACION
REQUISITOS DE TIEMPO/TEMPERATURA

PRODUCTO           TANQUES       HTST          HHST

                   TIEMPO TEMP.  TIEMPO TEMP.  TIEMPO TEMP.

                    (MIN)  (ºF)

LECHE ENTERA          30       145  15 seg 161ºF  1.0 seg 191ºF

baja en grasa,                                 0.5 seg 194ºF

desnatada                                      0.1 seg 201ºf

                                               .05 seg 205ºF

                                               .01 seg 212ºF

PRODUCTOS LACTEOS

con viscosidad

incrementada,      30 min 150ºF  15 seg 166ºF  LO MISMO       

endulzantes 

añadidos o que

contienen 10% o

más de grasa

DULCE DE NUEZ      30 min 155ºF  25 seg 175ºF  LO MISMO

POSTRES                          15 seg 180ºF

CONGELADOS

MIXTOS

Nota: Los productos pasteurizados a 280ºF por 2.0 seg a tiempo fijo se etiquetarán como “Ultra Pasteurizados”.

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
ESTANDARES DE CONSTRUCCION DE TANQUES PASTEURIZADORES

1. VALVULAS- Las válvulas de salida deben cumplir con los estándares de unión firme establecidos en los estándares 3a.

a. Las válvulas deben estar hechas de acero inoxidable sólido para permitir una adecuada transferencia de calor a las porciones interiores de la válvula y prevenir de ese modo la acumulación de leche sin pasteurizar en los pasajes de la válvula cuando está en posición cerrada.

b. Todas las válvulas de salida deben ser del tipo de protección de fugas, las cuales están diseñadas para prevenir el escape de leche cruda fuera del cuerpo de la válvula. La muesca detectora de fugas debe ser de al menos de 3/16 de pulg. de ancho y de una profundidad mínima en el centro de 3/32 de pulgada para prevenir obstrucciones. (Nota- actualmente no hay válvulas operadas por aire que sean aceptadas como válvulas de salida o entrada en tinas pasteurizadoras).

c. Las válvulas deben estar equipadas con frenos para asegurar un cerrado completo durante la operación.

d. Las válvulas de salida deben ser del tipo de cerrado firme; esto es, diseñadas para prevenir la acumulación de leche sin pasteurizar en el pasaje de leche de la válvula cuando esté en posición cerrada.

e. Todos los tanques de pasteurización deben estar equipados con medios adecuados de agitación mecánica continua.

f. Si la entrada de la línea de llenado se deja en su posición durante la pasteurización, la válvula de entrada debe cumplir con todos los requisitos de las válvulas de salida, la línea de llenado de la válvula de entrada a la tina debe ser de auto drenado y estar construida con una perforación de escape de aire por encima del nivel máximo del producto en la tina, pero por debajo de la cubierta o la tapa. Sin embargo, los requisitos subrayados en el M-a-76 prohiben esta práctica, ya que requiere la separación completa entre el producto lácteo crudo y el pasteurizado.
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g. Las válvulas de salida montadas verticalmente, como las presentes en las tinas de fondo cónico, deben tener una muesca de detección de fugas que les permitirán el drenado libre de cualquier producto más allá del tarugo cuando ésta se encuentre en posición cerrada. Las muescas deben ser curvas o colocadas en un ángulo tal que permitan el drenado apropiado. Se pueden encontrar diagramas de éstas en el estándar 3A, 08-17, Parte 2, dibujos 100-28 y 100-29.

h. Todas las válvulas de salida deben mantenerse completamente cerradas durante el llenado, el calentamiento y los períodos de retención.

2. Cubiertas

 a. Todas las aberturas deben tener cubiertas construidas para prevenir la entrada de contaminación de la superficie o del material extraño. La cubierta o tapa principal debe estar diseñada para permanecer en posición abierta (para facilitar la limpieza y/o el procesamiento), ser lo suficientemente rígida y drenar automáticamente. La tapa principal debe estar diseñada para que al levantarse no permita que ningún líquido u otro contaminante entre al pasteurizador.

b. Las aberturas en los tanques o en las cubiertas de las tinas deben tener bordes levantados para prevenir el goteo de líquidos de la superficie hacia la leche.

c. La cubierta de la tina y cualquier abertura hacia el interior del tanque deben tener bordes que se traslapen o del tipo de “cajas de zapatos”. Las cubiertas deben tener un cierre relativamente justo y traslapar la abertura.

d. Todo el equipo, pipas, termómetros, paletas agitadoras que se extiendan hacia el interior de la tina lo deben hacer solo por medio de una cubierta protectora desviadora de condensación a menos que se use una junta a prueba de agua.
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3. Agitadores

a. Todas las tinas usadas para pasteurización deben estar equipadas con   medios mecánicos de aseguramiento para que cada partícula de leche sea calentada. Esto se logra con agitadores de conducción mecánica/motor eléctrico. Los agitadores más efectivos están diseñados para empujar el producto hacia abajo y contra la superficie de intercambio de calor en las paredes y en el fondo de la tina. Los agitadores deben ser diseñados para que el producto y la temperatura se distribuyan de manera uniforme a todo lo largo de la tina. Las variaciones de temperatura del producto no deben exceder 1ºF entre cualquiera de dos puntos en el interior de la tina en cualquier momento durante el período de retención. Los agitadores deben estar diseñados para arrastrar efectivamente la corriente del producto a lo largo de todas las zonas de la tina incluyendo la salida, el ensanchamiento y el pasaje por el casco.

b. Los agitadores deben llenar los criterios de construcción para las superficies de contacto con leche y estar diseñados para una fácil limpieza o poderse desarmar fácilmente para su limpieza.

c. Las paletas de los agitadores deben estar ajustadas con cubiertas efectivas de desviación de goteo para prevenir la contaminación de la leche.

d. Las aberturas de las paletas agitadoras deben tener un diámetro mínimo de una pulgada para permitir la remoción y limpieza de la flecha agitadora.

e. El espacio anular alrededor de la flecha del agitador debe estar equipado con un paraguas o un escudo contra goteo diseñado sanitariamente para protección contra la entrada de contaminantes.

4.Termómetros indicadores y de registro

a. Los termómetros indicadores deben ser de mercurio estimulado, del tipo de lectura directa, con una escala mínima de 0.625 de pulgada, con un margen de no menos de 25 ºF lo que incluye la temperatura de pasteurización (más o menos 5ºF) graduados cada 1ºF y con una exactitud dentro de 0.5ºF.

b. El bulbo sensor del termómetro indicador (termómetro oficial) debe estar diseñado para que se dilate totalmente dentro del producto durante la pasteurización.
c. Cada tina pasteurizadora debe estar equipada con un termómetro de espacio aéreo. Este tipo de termómetro aéreo debe llenar los mismos requisitos generales para el termómetro indicador con excepción del largo del bulbo, los incrementos de grado y los requisitos de exactitud. El fondo de la cámara del bulbo no debe tener menos de 2 pulgadas ni más de 3.5 pulgadas por debajo de la parte inferior del cercado superior, del 
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cierre superior, punta o cubierta. El fondo del bulbo nunca debe estar a menos de una pulgada de la superficie superior del producto durante la pasteurización. El termómetro de espacio aéreo debe tener una exactitud de más menos 1 grado F.

d. Cada tina debe estar equipada también con un termómetro de registro. Este termómetro debe estar graduado en incrementos de 1ºF entre los 140ºF y los 155ºF. “El gráfico” de registro debe estar graduada en divisiones de escala de tiempo de no más de 10 minutos para un registro máximo de 12 horas y estar diseñada específicamente (e identificada así) para el tipo de registrador que se está usando.

e. En aquéllos tanques que se usan exclusivamente para pasteurización a temperaturas mayores a 160ºF, el gráfico registrador puede estar graduado en divisiones de 1ºC (2ºF). Los incrementos de 1ºC (2ºF) estarán en el rango de 150º-170ºF. Con estas temperaturas de pasteurización el gráfico puede estar graduado en divisiones de 15 minutos para un máximo de 24 horas. El dispositivo registrador puede ser de conducción eléctrica o mediante resorte.

Información requerida en la carta de registro (para cada lote de productos):


1. Nombre de la planta lechera


2. Fecha


3. Firma o iniciales del operador


4. Identificación del registrador cuando se usan más de una tina


5. Registro de los tiempos de retención incluidos los tiempos de 
 
   vaciado y llenado como se requiere


6. Lectura del termómetro de espacio aéreo al inicio del tiempo de 
   retención


7. Lectura del termómetro indicador en un punto definido durante el 
   tiempo de retención


8. Cantidad y nombre del producto representado por cada lote


9. Registro de cualquier acontecimiento poco común

Se deben guardar los gráficos de registro por 3 meses

5. Pueden ser necesarios calentadores del espacio aéreo para mantener la temperatura mínima del aire. Estos dispositivos deben ser diseñados sanitariamente y cumplir los requisitos sanitarios 3A, incluyendo los requisitos de instalación y de vapor culinario. El calentador del espacio aéreo debe ser fácilmente desmontable para su limpieza (Ver el Apéndice H del PMO, pp 201-202 para requisitos de vapor culinario).

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
ESTANDARES DE OPERACION DE PASTEURIZADORES DE LOTES

1.Todos los componentes del producto deben ser añadidos al lote antes del comienzo del proceso de pasteurización. Esto incluye cualquier líquido azucarado y edulcorantes, agua, polvos lácteos, y todos los otros productos lácteos, saborizantes, estabilizadores, productos de cocoa, emulsificantes y vitaminas. Hay ciertos ingredientes saborizantes que pueden ser añadidos después de la pasteurización. Esto incluye ingredientes saborizantes que tienen un Aw de 0.85 o menos, un elevado contenido ácido, azúcares en polvo, frutas y nueces tostadas, organismos apropiados para cultivo bacteriano y saborizantes con un alto contenido de alcohol. Las frutas y los verduras pueden ser añadidos a productos cultivados que tienen un pH de 4.7 o menos.

La adición de estos ingredientes deberá ser hecha de una manera sanitaria adecuada y los ingredientes deben ser de una calidad sanitaria total.

2. La pasteurización debe ser llevada a cabo en equipo diseñado y operado de manera adecuada lo cual asegura que cada partícula del producto será sostenida continuamente por al menos el tiempo y temperatura mínimos. Las tinas deben estar diseñadas para que el producto pueda ser calentado a las temperaturas de pasteurización en el menor tiempo posible. En ningún caso este tiempo debe exceder 4 horas. Después de la pasteurización el producto debe ser enfriado lo más pronto posible a <45ºF. La única excepción para este requisito de enfriamiento es para el procesamiento de productos cultivados.

3.Si por alguna razón se levanta la tapa o la cubierta de la tina después del inicio del ciclo de pasteurización, se debe recomenzar la toma de tiempo del proceso y el operador tomará las notas convenientes en el gráfico de registro.
4. El termómetro oficial es el termómetro indicador y las funciones del termómetro de registro son solamente las de proporcionar un registro del ciclo de pasteurización. Se requiere que el operador verifique la exactitud del termómetro de registro para cada lote de producto usando como estándar al termómetro indicador. Esta comparación se anota en el gráfico del termómetro registrador. No se deberá pasteurizar ningún lote de leche a menos que los sensores de ambos termómetros estén cubiertos.
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5. Se deben registrar también las lecturas del termómetro de espacio aéreo en el gráfico de registro durante la pasteurización. Para asegurar que se han mantenido las temperaturas mínimas de espacio aéreo, se debe leer y registrar éste termómetro al comienzo del período de retención. Se recomienda insistentemente también que se anoten éstas temperaturas del espacio aéreo durante y al final del período de retención. Durante la pasteurización la temperatura del espacio aéreo nunca debe ser menor a 5ºF por encima de la temperatura mínima legal pasteurización requerida para los productos lácteos contenidos en la tina.

6. Los gráficos de registro solo deben ser usados en el período de tiempo para el cual fueron diseñadas. No se acepta nunca el traslape de información en cartas circulares y esto es una violación al PMO. La información requerida en los gráficos de registro debe ser legible y llenar todos los requisitos como se menciona en el PMO.

7.La válvula de salida esta diseñada para detectar y expulsar cualquier fuga que pase el asiento de ésta y cierra de modo ajustado para prevenir que se acumulen bolsas frías de leche en la válvula o en la tubería.

8. En ningún momento durante el ciclo de pasteurización o la pasteurización, siguiente la salida de la tubería puede estar conectada directamente a cualquier línea o vaso que contenga leche cruda o cualquier otra sustancia contaminante.
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DECLARACION DE LOS PERIODOS DE ESPERA

1. Las tinas deben ser operadas de modo tal que cada partícula de leche sea sostenida por un mínimo de 30 minutos en o por arriba de la temperatura mínima exigida para el producto específico procesado.

2.Cuando el producto lácteo es calentado a temperatura de pasteurización en la tina y es parcialmente enfriado en ésta antes de abrir la válvula de salida, el gráfico de registro debe mostrar un mínimo de 30 minutos en o por arriba de la temperatura de pasteurización mínima.

3. Cuando el producto lácteo es precalentado a temperatura de pasteurización antes de entrar a la tina, la carta de registro debe mostrar un período de retención (sostenimiento) de 30 minutos más el tiempo de llenado de la tina desde el nivel del bulbo sensor de registro.

4. Cuando el enfriamiento ha comenzado después de que se abrió la válvula de salida o si dicho proceso es hecho enteramente afuera de la tina, el gráfico de registro debe mostrar un período de retención de 30 minutos más el tiempo necesario para vaciar la tina al nivel del bulbo del termómetro de registro.

5. Estos tiempos de llenado y/o vaciado deben ser indicados en el gráfico de registro por el operador anotando el comienzo y el final del período oficial de retención de 30 minutos.
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PATEURIZACION HTST

1 INTRODUCCION

A. Definición 


La pasteurización Tiempo Corto de Temperatura Alta (HTST en inglés) 
es el proceso de calentamiento de cada partícula de producto lácteo 
en el equipo diseñado y operado apropiadamente en el requisito de 
temperatura mínimo y mantenido continuamente en o por encima de 
esta temperatura por lo menos en el tiempo mínimo requerido.

Por ejemplo: La leche entera debe ser mantenida a 161ºF durante 15 
segundos, mientras que la leche con contenido graso mayor y/o 
añadida con edulcorantes debe ser calentada hasta el mínimo de 
 
166ºF y mantenida así por lo menos 15 seg.

B. PRINCIPIOS DE FLUJO Y DISEÑO BASICO DE HTST

1. La LECHE CRUDA FRIA entra al tanque de nivel constante (aproximadamente a 40ºF) y es inducida bajo presión reducida hacia la sección regeneradora de la presa.

2. En la sección regeneradora, la leche cruda fría es precalentada por el calor proporcionado por la corriente de leche pasteurizada caliente que fluye en contrasentido sobre los lados opuestos de las placas regeneradores de leche a leche.

3. La leche cruda, todavía bajo succión, es inducida por medio de una bomba de tiempo de desplazamiento positivo la cual la entrega bajo presión positiva a lo largo del sistema restante HTST.

4. Bajo presión positiva la leche cruda es bombeada a lo largo de la sección calentadora donde el agua calentada mediante vapor en el extremo opuesto de las placas de acero inoxidable continua calentando la leche  a una temperatura que excede la temperatura mínima de pasteurización.
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5. La leche caliente, ahora en o arriba de la temperatura legal de pasteurización, y sometida a presión, fluye a lo largo de los tubos de retención donde el tiempo de tránsito (“de sostén”) es un mínimo de 15 segundos. La velocidad del flujo de volumen de la leche a lo largo del tubo de retención es gobernada totalmente por la velocidad de la bomba (medidora). Podemos decir entonces que el tiempo de permanencia de la leche en el tubo de retención está determinado por la velocidad de bombeado, la longitud del tubo de espera y la fricción superficial del producto lácteo.

6. La leche entonces entra en contacto con los bulbos sensores del termómetro indicador y el controlador registrador. Si la temperatura de la leche no se encuentra en o por arriba del punto de ajuste mínimo requerido, entonces se regresa la leche sub-legal al tanque de nivel constante vía el puerto de desviación y por el dispositivo de línea de desviación de flujo.

7. Si la leche tiene contacto con el STLR en o por arriba del punto  mínimo de ajuste (161ºF), el controlador registrador señala al dispositivo de desviación de flujo que asuma la posición de flujo hacia adelante y la leche fluye a lo largo del puerto de flujo hacia adelante del dispositivo de desviación de flujo. La leche continua desde este punto su flujo a lo largo del sistema como producto pasteurizado legalmente.

8. La leche pasteurizada caliente pasa entonces a lo largo del regenerador leche a leche (sobre el lado pasteurizado de las placas) y le cede calor al producto lácteo crudo en el lado opuesto de las placas. A su vez, la leche pasteurizada es enfriada parcialmente.

9. La leche pasteurizada parcialmente enfriada pasa entonces a lo largo de la sección de enfriamiento, donde agua de enfriamiento recirculada (agua dulce  o propilen glicol) se usa para reducir la temperatura de la leche a menos de 45ºF.

10. La leche pasteurizada fría sale entonces de la sección de enfriamiento y asciende por lo menos 12 pulgadas por encima de la leche cruda en el sistema HTST y es expuesta a la atmósfera por medio de un interruptor de vacío sanitario en este punto (o uno más alto).

11. Desde este punto, la leche pasteurizada puede viajar directamente a un tanque de almacenamiento o de agitación para su empacado subsecuente.
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II. COMPONENTES DEL SISTEMA BASICO HTST

A. TANQUE DE SUMINISTRO DE NIVEL CONSTANTE (Tanque de Balance)

1. Diseño sanitario


El tanque de balance debe estar diseñado apropiadamente, llenar 
todos los criterios del PMO, los estándares 3A y las dimensiones de 
diseño del M-1-87-3.

2. Funciones


a. Aporta un suministro continuo de leche a la unidad HTST.


b. Asegura almacenamiento para la leche sub-legal proveniente 
   
   de la válvula de desviación de flujo.


c. Proporciona medios para la recirculación de leche pasteurizada.


d. Suministra un depósito para propósitos de limpieza/CIP.

3. Controles


a. El nivel de derrame del tanque de balance debe estar instalado 
   (recomendado al menos una pulgada) por debajo del nivel más bajo 
   de leche cruda del regenerador.


b. La leche cruda debe entrar a la sección regeneradora por el 
 
   fondo de la presa.
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B. SISTEMAS INTERCAMBIADORES DE CALOR

1. Placas intercambiadoras de calor


a. Construcción y diseño sanitario


b. Las secciones generales son:



1) calentamiento



2) regeneración



3) enfriamiento


c. Patrones de flujo


d. Inspección y mantenimiento apropiado


e. Controles

Intercambiadores tubulares de calor


a. Construcción y diseño sanitario


b. Patrones de flujo


c. Inspección y mantenimiento apropiado


d. Controles

C. BOMBAS DE TIEMPO (MEDIDORA)


1. Ubicación


2. Tipos



a. Del tipo de desplazamiento positivo



b. De velocidad centrífuga sencilla



c. De velocidad centrífuga variable

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
3 Controles


a. Sellados a la máxima velocidad para asegurar que se satisfacen 
   los requisitos mínimos del tiempo de retención.


b. Conectados con los dispositivos de desviación de flujo y con el 
   controlador/registrador.


c. Solo un dispositivo primario de toma de tiempo en el sistema

D. TUBO DE RETENCION


1. De diseño sanitario


2. Apoyos permanentes para asegurar el alineamiento y la pendiente 
   apropiados.


3. Pendientes apropiadas para prevenir el atrapamiento de aire y 
 
   asegurar el flujo uniforme del producto. La pendiente mínima 
 
   hacia arriba es de 0.25 pulg. por pie recorrido, o 2.1 cm por 
 
   metro.


4. Fabricados para evitar cortos circuitos (en las secciones no 
 
   removibles).


5. Empieza en el puerto de inyección de sal y termina en el 
 
   dispositivo de desviación de flujo.


6. Diseñados para asegurar que la variación de temperatura no 
 
   exceda 1ºF.
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E. TERMOMETRO INDICADOR

1. Propósito


 Indicar la temperatura exacta del producto.

2. Ubicación


 Al final del tubo de retención y tan cerca como sea posible del 
 
 sensor de registro del termómetro.

3. Especificaciones


a. Del tipo de mercurio estimulado, de lectura directa, con estuche 
   resistente a la corrosión.


b. Escala- Con divisiones no menores a 25ºF incluyendo la 
 
  
   temperatura de pasteurización más o menos 5ºF, graduado en 
 
   divisiones de 0.5ºF.


c. Exactitud- 0.5ºF más o menos.


d. Respuesta termométrica- 4 segundos para recorrer el 63% (12 
 
   grados) de la escala de 19 grados.


e. Tipo- electrónico.


El 27 de Noviembre de 1991 la Rama de Seguridad Láctea de la FDA publicó con el M-b-314 permitiendo el uso de termómetros de referencia digital (DRT) como sustituto del termómetro indicador de mercurio estimulado (MIG) para nosotros en los sistemas de pasteurización HTST y HHST.


La operación a prueba de fallas de los DRT se logra al usar dos dispositivos de resistencia de temperatura separados. Si los dos dispositivos tienen una lectura con una diferencia de 0.5ºF, la pantalla se desvanece lo cual hace imposible que el operador lea la temperatura. La prueba del DRT es idéntica a las pruebas habituales como se describe en los exámenes 1 y 7 del Apéndice Y del PMO, y algunas normas adicionales pueden ser de ayuda en el instructivo del DRT al llevar a cabo estos exámenes.
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F. CONTROLADOR REGISTRADOR

1. Propósito


Registrar automáticamente los tiempos y las temperaturas de 
pasteurización y el controlar automáticamente la posición del 
dispositivo de desviación de flujo.

2. Ubicación


El sensor deberá estar ubicado dentro de un espacio de 18 pulgadas 
de y corriente arriba del dispositivo de desviación de flujo.

3. Diseño y operación 

El controlador registrador o STLR es un instrumento electrónico activado por una bobina (resorte) Bourdon añadida a un capilar lleno con derivado de ether el cual responde al cambio de temperatura o puede ser del tipo nuevo de controlador registrador electrónico programable el cual utiliza dispositivos sensores remotos electrónicos de temperatura remota y una computadora lógica.

a. Tipo capilar Taylor (Sistemas Térmicos de Vapor)

Este tipo utiliza dos resortes Bourdon, uno de ellos activa el brazo de la pluma de registro y el segundo estimula el armazón de contacto para iniciar el flujo hacia adelante o el desviado. Están disponibles tanto el controlador de desviación sencillo como el dual.

Conforme aumenta la temperatura el resorte Bourdon comienza a desenrollarse. Esto mueve el tornillo cero hasta que el dispositivo desviador toca la lanceta. El dispositivo detiene así el flujo de aire por la lanceta incrementando la presión posterior y el suministrando presión en la cámara capsular. Esto origina la aproximación de los contactos de los microinterruptores que suministran energía a las bobinas en la bomba medidora. La presión posterior creada energiza el solenoide en el dispositivo de desviación de flujo permitiendo al aire comprimir al resorte y al diafragma en el dispositivo desviador de flujo iniciando el flujo delantero.

(Por lo tanto, en el FLUJO DELANTERO, la bomba MEDIDORA es energizada solamente por medio del microinterruptor del controlador registrador)

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
A la inversa, mientras la temperatura disminuye a temperaturas sub-legales, esto permite retraerse a la bobina Bourdon y el aire escapa a lo largo de la boquilla en el controlador registrador, desenergizando el solenoide de desviación de flujo, evitando que el aire deprima el diafragma y el resorte en el FDD, asegurando con ello la DESVIACION DE FLUJO.
Así mismo la baja presión del aire en la cámara capsular del controlador registrador en el sitio del microinterruptor también resulta en el cierre del resorte de los contactos del NC lo cual desenergiza  el solenoide del dispositivo desviador de flujo.

Debido al diseño del controlador registrador esto es conducido neumáticamente hacia la derecha y el resorte conducido hacia la izquierda, la temperatura de “cute-in” (inicio) debe ser siempre superior a la temperatura de “cut-out” (corte).

Este controlador registrador requiere por separado un controlador de temperatura de agua caliente para controlar automáticamente la temperatura del agua calentada en la sección de calentamiento de la presa.

b. Controlador-registrador Partlow

Este controlador registrador combina tanto el dispositivo de desviación de flujo del controlador registrador así como el controlador de temperatura de agua caliente. El mecanismo del lado derecho usa un bulbo sensor lleno de líquido para estimular un sistema de encendido por inmersión/mecánico para controlar la pluma de registro y el dispositivo de desviación de flujo. El bulbo sensor se ubica en la salida del tubo de retención.

El sensor en el lado izquierdo del controlador registrador controla la temperatura de agua en la sección de calentamiento de la presa por medio de un sistema neumático.

c. Otros

Hay otras marcas de controladores registradores disponibles. Todos usan los mismo principios pero trabajan de manera un poco diferente. Si se encuentran estos sistemas se deben consultar los manuales de los fabricante para los parámetros operacionales.
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D. CONTROLADORES REGISTRADORES ELECTRONICOS (ERC’S)

El 6 de Enero de 1989 la Rama de Seguridad Láctea de la FDA publicó el M-b-303 que permite el uso de ERC’S específicos para su empleo como Controladores Registradores de Límite de Seguridad Térmica en sistemas HTST.

Estos controladores son en realidad microprocesadores que tienen la capacidad de registrar todas las funciones, ubicar los puntos de alarma, eventos y otros parámetros de salud pública de pasteurización al programarlos en teclas montadas y en configuraciones digitales al frente del instrumento.

La grabadora contiene dos pantallas digitales. La pantalla principal indica las mediciones de las variables de los procesos de cualquiera de las plumas especificadas. La pantalla secundaria se usa para la configuración de los instrumentos y mensajes de error.

REQUISITOS GENERALES PARA ERC’S

1. El ERC no debe contener puertos de comunicación que permitan anular desde otra computadora los controles de salud pública .

2. El margen de la gráfica no debe ser mayor a 100ºF y ser como máximo de 12 horas. La mayoría de los gráficos disponibles son circulares, de 10 pulgadas con una amplitud de calibración de 4 1/8 de pulgada.

3. El sensor de temperatura deberá ser una Resistencia de Platino Detectora de Temperatura (RTD) de respuesta rápida que llene los requisitos del Examen No. 8.

4. Los ERC requieren dos sellos reguladores, uno en la cubierta RTD y otro en la pared posterior del ERC que sella el microprocesador y el interruptor de control en la posición de cerrado.

5. Los ERC se aprueban como parte del sistema de control y deben usar los sensores de temperatura aprobados para tal sistema.
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6. Los  cuatro exámenes reguladores requeridos para estos modelos de ERC son:


a. Programación de los valores del proceso.


b. Calibración del instrumento.


c. Temperaturas de inicio y corte.


d. Cerrado y sellado del instrumento.

El examen del ERC se discutirá en la sección de pruebas de este manual.

En los modelos de desviación sencilla, la pluma roja registra la temperatura y la pluma azul es la pluma de acontecimientos que registra la posición del dispositivo de desviación de flujo. En los modelos de desviación dual hay una pluma verde que registra la temperatura de desviación seleccionada.

¿Cómo trabajan?

1. Se proporciona una señal de 4 a 20 mA en la pluma roja  para conducir una alarma baja de 5.5 mA para el instrumento de desviación doble.

2. El dispositivo sensor RTD se instala en la posición normal al final del tubo de retención.

3. La temperatura del producto es detectada por la punta de platino de respuesta rápida de ¼ de pulgada, convertida a una señal 4-20 mA dentro del bloque de la terminal y envía esta señal al ERC.

4. El ERC registra automáticamente el valor transmitido y señala que los valores están en o por encima del punto bajo fijado (temperatura de pasteurización legal) y se energiza el solenoide del dispositivo de desviación.

5. Esto permite que pase el aire al diafragma con lo que se coloca el dispositivo de desviación en flujo hacia adelante.
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4. Especificaciones de Registro

a. Carta de escala- de no menos de 30ºF incluyendo el establecimiento de la temperatura de desviación y un mínimo de +/- 12ºF. Esta deberá estar graduada en divisiones de 1ºF al menos 1/16 parte de las divisiones de temperatura y de las escalas de tiempo de no más de 15 minutos.

b. Exactitud de temperatura- Dentro de 1ºF en la temperatura fijada más o menos 5ºF.

c. Velocidad del gráfico- Para gráficos circulares no mayor de 12 horas  para hacer una revolución y para gráficos de tiras pueden mostrar un registro continuo de 24 horas.

d. Plumas de frecuencia- Registran la posición del dispositivo de desviación de flujo (flujo desviado o hacia adelante) en el borde exterior del gráfico. Tanto la pluma de frecuencia como la pluma de registro de temperatura deben recorrer el arco de referencia inscrito en la cubierta STLR.

e. Respuesta termométrica- 5 segundos o menos para cambiar 12ºF (63%) de la graduación de 19 grados que incluye el punto de temperatura de inicio.

f. Fuente de operación- Todos los controladores registradores para pasteurizadores de flujo continuo deben ser operados eléctricamente.
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5. Gráficos de los termómetros registradores


a. Todas los gráficos usadas para la pasteurización de leche deben contener toda la información siguiente:


1) Nombre de la planta y localización


2) Fecha


3) Identificación del pasteurizador si son más de uno


4) Nombre o iniciales del operador


5) Temperaturas de inicio y de corte como fueron 
 
  
   
   registradas al comienzo de los días de producción


6) Lectura del termómetro indicador en un punto específico sobre el 
   gráfico


7) Cantidad e identificación de cada producto en la corrida


8) Registro de acontecimientos poco comunes


9) Registro de la posición del FDD


b. Los gráficos deben ser netos y legibles y NO debe haber 
   
   
   información encimada.


c. Los gráficos se deben guardar por lo menos 3 meses.


d. Los registros de temperatura en los gráficos se usarán para 
 
   verificar que se hayan logrado las mínimas temperaturas MAXIMAS 
   para productos que contienen azúcar agregada o grasa superiores.

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
1. RELACIONES DE LOS REGENERADORES DE PRESION

Propósito

Como se anotó previamente en la sección de flujo y diseño HTST, la leche cruda y la pasteurizada está separadas solo por unos placas delgados de acero inoxidable y por una serie de empaquetadores en la sección de regeneradores. Esta es la razón por la que la leche pasteurizada DEBE estar siempre bajo mayor presión que la leche cruda en el sistema. En el caso de una fuga debida a un empaquetador o una falla en el metal, la leche pasteurizada se forzará hacia el lado crudo del regenerador y no al contrario.
Esta relación de presión deberá ser mantenida siempre durante todas las fases de operación. Esto incluye el encendido inicial, durante el procesamiento (incluyendo la desviación de flujo) y durante cualquier período del apagado.

En el sistema básico HTST ésto se logra por medio de los siguientes métodos requeridos:

1. El nivel de derrame del tanque de balance debe ser menor que el nivel mínimo de la leche en el regenerador.

2. Ninguna bomba, que no esté diseñada, instalada y operada sanitariamente será instalada entre el tanque de balance y la entrada de leche cruda del regenerador.

3. La leche pasteurizada en su salida del regenerador deberá elevarse verticalmente a un mínimo de 12 pulgadas por arriba de la leche cruda más alta en el sistema y en ese punto o uno más alto será expuesta a la atmósfera por medio de un interruptor de vacío sanitario.

4. Ningún dispositivo promotor de flujo que pueda afectar la relación de presión dentro del regenerador puede estar ubicado entre la salida de leche pasteurizada hacia el regenerador y el interruptor de vacío.

5. La leche cruda debe entrar por el fondo del regenerador y debe ser capaz de drenar libremente de regreso hacia el tanque de balance durante los períodos de apagado o de pérdida de energía eléctrica. Esto se facilita por medio de agujeros taladrados en el fondo de las placas desviadoras en el lado de la leche cruda del regenerador leche a leche. Para facilitar el drenado de la leche cruda, la salida hacia el regenerador de leche cruda debe ser desconectada.

 PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
SISTEMAS DISTRIBUIDORES BASADOS EN LA MEDICION

NOTA: Los sistemas basados en la medición, para poder cumplir con el Reglamente, deberán estar instalados como sistemas completos sometidos y revisados por la Rama de Seguridad Láctea de la FDA. En otras palabras, un sistema completo debe ser considerado para crear un sistema consistente de estos componentes específicos, incluyendo los diagramas de conexiones que han sido sometidos y revisados formalmente por la FDA.

CONSTRUCCION
 1. La bomba centrífuga debe estar ubicada corriente abajo del regenerador de leche cruda si éste es usado en el sistema.

2. El medidor de flujo magnético debe estar corriente abajo de la bomba centrifuga. No debe haber válvulas de componentes intermedios o dispositivos de control en el sistema que no sean los de la tubería sanitaria normal.

3.Tanto la bomba centrífuga como el medidor de flujo magnético (y la válvula de control cuando sea aplicable) deberán estar ubicadas corriente arriba del tubo de retención.

4. Todos los otros dispositivos promotores de flujo, como la bomba de refuerzo A, las bombas de materia prima, los separadores, los clarificadores, los homogenizadores, así como la bomba centrífuga, deberán estar conectados apropiadamente entre sí con el dispositivo de desviación de flujo para que ellos puedan funcionar y producir flujo a todo lo largo del sistema solo cuando el dispositivo de desviación de flujo se encuentre totalmente hacia adelante o cuando lo esté en la posición total de desviación de flujo, cuando se encuentre en el modo de paso de producto.

5. Los homogenizadores y los separadores instalados en los sistemas de medición deben seguir de cualquier forma los mismos requisitos anotados previamente para los sistemas convencionales.Considerando que todos los homogenizadores ubicados corriente abajo del sistema de medición de bombeo deben estar equipados con una línea de recirculación o con una desviación ilimitada (Ver los diagramas 3A relativos a este requisito).

6. No debe haber producto entrando o saliendo del sistema (por ejemplo, crema o suero de un separador u otros componentes de producto) entre la bomba centrífuga y el dispositivo de desviación de flujo.
PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
7. El medidor de flujo magnético deberá estar instalado para que el producto tenga contacto con ambos electrodos todo el tiempo cuando hay flujo presente a lo largo del sistema. Esto se logra montando el tubo de flujo del medidor de flujo magnético en posición vertical con la dirección de flujo del fondo hacia la parte superior.

8. El medidor de flujo magnético deberá estar entubado de tal modo que al menos  haya diez (10) diámetros de tubería recta tanto corriente arriba como corriente abajo midiéndolo desde el centro del medidor.

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
Notas:

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
LISTA DE VERIFICACION PARA PASTEURIZADORES HTST

NUMERO DE UNIDAD____________________ PLANTA___________________________

FECHA_______           Domicilio_______________________________________

DESARROLLO DE

HTST___________________Productos_______________________Capacidad___________gal/h

TERMOMETROS

Termómetro de registro_______ºF    Termómetro indicador________ºF

¿Registro dentro de 18 pulgadas de FDD? si ( ) no ( )

Temp. de inicio__________ºF     Temp. de corte__________ºF

¿La pluma de desviación de evento opera correctamente? si( )  no( )

¿Es legible el termómetro indicador no separado? si( )  no ( ) 

¿Se usan los registros correctos en STLR? si ( ) no ( )

DISPOSITIVOS DE DESVIACION DE FLUJO

Vástago Sencillo________ Vástago doble__________

Productor_______________________________________

¿Restringido solo en la línea de desviación?__________

“Desconexiones rápidas” no autorizadas si ( ) no ( )

¿Cumplen los puertos de escape de fugas? si ( ) no ( )

¿Cumplen la mirilla de los vidrios? si ( ) no ( )

¿Las líneas de desviación y detección de fugas sin conectar y con la pendiente debida?

si ( ) no ( )

¿En operación la desviación manual? si ( ) no ( )

TUBO DE RETENCION

¿Es posible la remoción de secciones? si ( ) no ( )

¿Pendiente adecuada? si ( ) no ( )

¿Modificaciones adecuadas a la línea? si ( ) no ( )

¿Soportes rígidos si ( ) no ( )

No se aplica calor____________

SELLOS REGULADORES

Bomba__________STLR________Controlador de la bomba de refuerzo________

Solenoides/distribuidores FDD_______Controles magnéticos medidores______

¿Identificados adecuadamente los sellos? si ( ) no ( )

PRESION REGENERADORA

¿Número de regeneradores leche a leche en el sistema?________

¿Todos los regeneradores leche a leche equipados con controladores de presión? si ( ) no ( )

¿El derrame del tanque de balance por debajo del nivel del regenerador de leche? si ( ) no ()

¿Lo sensores de control de la bomba de refuerzo en su lugar? si ( ) no ( )

¿Entra la leche por el fondo de la presa en el regenerador crudo? si ( ) no ( )

¿Está el interruptor de vacío a la altura adecuada? si ( ) no ( )

¿Está conectada la bomba distribuidora con la bomba de refuerzo y el FDD? si ( ) no ()

¿Está escasamente conectada la bomba de refuerzo? si ( ) no ( )

Ubicación de la válvula de vapor posterior:

   Antes del interruptor de vacío ( ) a). Abre durante el apagado si ( ) no ( )

                                      b). ¿Taladrada o con muescas si no como en a)? ( )

  Después del interruptor de vacío ( )

¿El(los) regenerador(es) instalados para drenar al tanque de balance durante el apagado o una pérdida de energía? si ( ) no ( )

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
LISTA DE VERIFICACION HTST (CONTINUACION)

BOMBA DISTRIBUIDORA

TIPO: Impulsora ( ) Homogenizadora ( ) Basada en la medición ( )

¿Promotores de flujo no autorizados? HOMO ( ) Separador ( )

EQUIPO DE CONTROL DE SABOR

Lado crudo ( ) lado pasteurizado ( )

Lado crudo: ¿Conectada la bomba de producto?___ ¿Ubicada antes de la bomba distribuidora? si ( ) no ( )

Lado pasteurizado: ¿Aislado por interruptores de vacío? si ( ) no ( )

                    ¿Acondicionados con válvulas apagado de seguridad de fallo positivo?  

                 si ( ) no ( )

                    ¿El interruptor de vacío en la salida 12´ por encima del crudo?

                     si ( ) no ( )

Inyección de vapor si ( ) no ( )

¿Cumple el controlador de cociente? si ( ) no ( )

¿Cumple el vapor? si ( ) no ( ); ¿Se apaga durante la desviación? si ( ) no ( )

SEPARADOR

Lado crudo ( ); Lado pasteurizado ( )

Lado crudo; ¿Ubicado antes de la bomba? si ( ) no ( )

¿Se apaga la válvula durante las fallas de energía y el apagado? si ( ) no ( )

¿La bomba de empaque conectada con la bomba distribuidora? si ( ) no ( )

Lado pasteurizado; ¿Se apaga la válvula durante la desviación de flujo? si ( ) no ( )

¿Hay pérdida de energía durante el apagado? si ( ) no ( )

AREAS DE PROBLEMAS ESPECIALES A EVALUAR

1. ¿LLENAN TODAS LAS LINEAS DE REGRESO AL TANQUE DE BALANCE LOS REQUISITOS DE PROTECCION EN USO?

LINEA DE DESVIACION SI ( ) NO ( )

LINEA DE DETECCION DE FUGAS SI ( ) NO ( )

LINEA DE RECICLAJE PASTEURIZADA SI ( ) NO ( )

2.LINEAS CIP/AGUA DULCE NO CONECTADAS DURANTE EL PROCESO DE PASTEURIZACION SI ( ) NO ( )

3.¿Se enfría la crema inmediatamente después del proceso de separación? si ( ) no ( )

4.¿Hay conexiones directas desde el FDD hacia los tanques de leche cruda o los circuitos corriente abajo? si ( ) no ( )

5. ¿Las válvulas del regenerador de desviación cierran de manera justa? si ( ) no ( )

6.¿Hay condiciones para el drenado libre de todos los regeneradores crudos leche a leche durante el apagado? si ( ) no ( )

PASTEURIZACION: METODOS Y REQUISITOS
Notas:

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 17p
Artículo 17p ENFRIAMIENTO DE LA LECHE

“Toda la leche y los productos lácteos crudos deben mantenerse a 7ºC (45ºF) o menos hasta su procesamiento. Toda la leche y los productos lácteos pasteurizados, excepto aquéllos que van a ser cultivados, deben enfriarse inmediatamente antes del llenado o empacado en equipo aprobado a temperaturas de 7ºc (45ºF) o menor. Toda la leche y los productos lácteos pasteurizados deberán ser almacenados a 7ºC (45ºF) o menos .En los vehículos de distribución la temperatura de la leche y los productos lácteos no deberá exceder los 7ºC (45ºF). Cada cuarto o tanque en los cuales se almacenen leche o productos lácteos deberán estar equipados con un termómetro exacto. Condicionado a que la leche y los productos lácteos asépticamente procesados, empacados en envases herméticamente sellados estarán exentos de los requisitos de enfriamiento de este artículo”.
Este artículo trata exclusivamente con los requisitos de enfriamiento de la leche y los productos lácteos crudos y los pasteurizados. El requisito mínimo de enfriamiento es que  toda la leche y los productos lácteos deben ser mantenidos a <7ºC (45ºF) durante el almacenamiento, el procesamiento, (cuando sea aplicable), antes de y durante el llenado y el empacado y durante el almacenamiento del producto terminado ya empacado.

Las únicas excepciones para los requisitos de enfriamiento son:


a) Procesos de productos cultivados


b) Productos cultivados y empacados asépticamente y


c) Durante los procesos efectivos de pasteurización o de 
 
 
   tratamiento térmico.

Se deben ubicar los termómetros indicadores en cada cuarto o tanque usados para almacenar leche y productos lácteos. Se consideran los siguientes parámetros para los requisitos de los termómetros.

1. tanques de almacenamiento (crudos y pasteurizados)

Tipo- Del tipo MIG o circular/vástago     

Escala- Graduación >50ºF (incluye las temperaturas normales de almacenamiento más/menos 5ºF, con incrementos no mayores a 2ºF.

Exactitud- 2ºF.

Los termómetros de los tanques de almacenamiento deberán estar ubicados para proporcionar lecturas exactas cuando el tanque contenga no más del 20% de su capacidad.

2. Cuartos de almacenamiento en refrigeración (incluidos los tanques estacionarios de los camiones o las camionetas usados para el almacenamiento de los productos lácteos terminados).


Tipo- mig o circular


Escala- Graduación >50ºF (incluye las temperaturas normales de almacenamiento más/menos 5ºF con incrementos no mayores a 2ºF.


Exactitud-  2ºF.

Se deben ubicar los termómetros en los cuartos de almacenamiento refrigerado en el lugar menos frío de éstos.

SISTEMAS ENFRIADORES DE AGUA RECIRCULADA

AGUA ENFRIADA RECIRCULADA- (Agua dulce, agua fría, sistemas de propilén glicol C3 H8 O2)

      Los requisitos para estos sistemas son:


1. Deben provenir de un suministro seguro y protegido 
 
  
   adecuadamente.


2. Deben ser examinados semianualmente (como mínimo cada 6 meses).



CRITERIOS- Considerado como satisfactorio si el resultado 
 
                 muestra:



a) <2.2/100 ml NMP o



b) <1/100 ml en filtro de membrana



c) TNTC o ausencia de crecimiento cofluente de coliforme con 

   un conteo de placa heterotrófica de <500 ml/colonia.


3. El punto depresivo de congelación debe ser no tóxico.

4. Se pueden agregar productos químicos apropiados (saneadores, 
inhibidores) al agua de enfriamiento para suprimir el crecimiento 
de microorganismos. Todos los saneadores usados en las aplicaciones 
de agua de enfriamiento deben estar anotados en el CFR 21, 178.1010 
para ese uso específico. Los saneadores deben ser usados a niveles 
más bajos (aproximadamente 10%) de los niveles de saneamiento 
recomendado.

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 17p
El nitrito de sodio, aunque se encuentra anotado en la lista aprobada, generalmente no sería aceptado para su uso como un enfriador acuoso para inhibir el crecimiento de microorganismos. Se prohibe también el uso de Glutaraldehido en sistemas enfriadores de agua recirculada de plantas lecheras.

Nota: El agua de las torres de enfriamiento (agua de torre) puede ser usada solo bajo ciertas condiciones en la sección de enfriamiento de los regeneradores de placa debido a sus problemas de calidad inherentes. Por ejemplo, el agua de las torres de enfriamiento puede ser usada para enfriar el agua recirculada que se emplea en los regeneradores agua a agua utilizados en los sistemas UHT. Estas torres de agua están expuestas a contaminación aérea y a otros contaminantes y pueden no llenar los requisitos de protección. Las torres de enfriamiento que han sido cerradas adecuadamente y que usan un sistema filtrado de ingreso de aire pueden ser consideradas para usarse en enfriadores de placa.

Todos los tanques de agua dulce deben tener cubiertas o tapas apretadas impermeables del tipo de caja de zapato. Se deben evitar los derrames. No se requiere que los tanques de agua dulce ubicados dentro de cuartos separados completamente cerrados tengan tapas, aunque estos cuartos no deben ser usados para otros propósitos diferentes (maquinaria de calentadores, almacenamiento de herramientas, de productos químicos, etc.)

REQUISITOS DE ENFRIADORES DE SUPERFICIE
Un enfriador de superficie es un dispositivo de tipo abierto diseñado para enfriar la leche por el método de película de caída por gravedad sobre placas refrigeradas.

Tales placas refrigeradas están construidas de acero inoxidable pulido y ajustadas con tapaderas para su protección. La leche entra a la superficie del enfriador por arriba, y se le permite que caiga sobre las placas refrigeradas en donde se intercambia la temperatura y se recolecta adentro de una charola que corre a todo lo largo del enfriador. Desde esta charola se bombea el producto lácteo adentro de los tanques de almacenamiento para su procesamiento posterior.

1. Aberturas en la sección del cabezal (1/4 de pulgada mínimo) para una limpieza fácil.

2. Condensación de las fugas desviadas de los tubos.

3. La sección de soporte de enfriamiento ubicada para evitar la contaminación por goteo.

4. Deben tener protecciones o cubiertas firmemente ajustadas paara proteger a la leche de la contaminación (polvo, salpicaduras de gotas y contacto manual).

Cualquier agua de enfriamiento recirculada empleada en los enfriadores superficiales necesita cumplir con todos los requisitos del PMO para calidad y protección 

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 18p
Artículo 18p ENVASADO Y EMPACADO

“El envasasdo y el empacado de la leche y productos lácteos deberá hacerse en el sitio de la pasteurización en equipo mecánico aprobado”.

Desde la adopción en 1965 del PMO, toda la leche y productos lácteos Grado A deben ser envasados en el recipiente para el consumidor final, en la planta de la pasteurización final. La única excepción es para los productos de queso cottage (opción estatal) que pueden ser transportados según el método a granel en recipientes sellados desde una planta hasta otra para su acremado y /o envasado.

Este envasado deberá der hecho por medios mecánicos y las tapas o cierres habrán de fijarse mecánicamente. La única exccepción para el llenado mecánico puede ser para aquéllos recipientes a los cuales el método mecánico o la máquina no estén disponibles.

Otra parte importante de este artículo es el “Un envasado sin un retrasdo indebido siguiendo a la pasteurización final”.    

El producto pasteurizado normalmente tendrá una carga bacteriana mínima. Los daños potenciales procedentes de la contaminación por organismos (posibles patógenos) a causa del menor número de bacterias competitivas en el producto, son algunos de los problemas con los que los oficiales de salud pública deben estar relacionados siempre.

El envasado y el empacado o el equipo de llenado deben ser de un diseño tal que permita el llenado mecánico del recipientey proteja simultaneamiente al producto durante el envasado. La máquina no debierá necesitar ajustes frecuentes,  cumplir con los requisitos de construcción y ESTAR DISEÑADA DE MANERA QUE ALGUN ANTIESPUMANTE NO REGRESE A LOS PRODUCTOS LACTEOS HACIA EL TAZON LLENADOR.

El cumplimiento para este artículo abarca desde el frasco lavador o (en el caso de servicio único en las unidades fabricadas en la planta). La unidad formadora (máquina moldeadora por soplado), hasta el punto de decarga hacia la rueda de la estrella.

Deberá tenerse mucho cuidado en los llenadores de envases cartoncillo
el proteger las cajas de cartón abiertas en el depósito de cartón de las máquinas de llenado. Los sistemas de captación de agua empleados para enfriar los mandriles en los llenadores de las cajas de cartón deben ser de una calidad bacteriológica segura, no tóxicos y estar adecuadamente protegidos de la contaminación.

Los sistemasa captadores de agua de enfriamiento usados para enfriar los mandriles habrán de ajudtarse como se exige para eliminar la acumulacón excesiva del condensado sobre el mandril.

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 18p
Se recomienda ampliamente que aquéllos llenadores equipados con dispositivos de enfriamiento con agua capturada, deberán contar con agua destilada de alta calidad. El receptáculo de tales sistemas que está ubicado en el llenador debe protegerse con una cubierta u otro mecanismo y unicamente ser “recargado” con agua de una fuente segura (las fugas de agua cautiva de los empaques del mandril dentro de los cartones con leche introducirían organismos psicrotrópicos o venenosos adentro de la leche).

Otros requisitos para los llenadores son:

1. Las cubiertas adecuadas colocadas en su lugar durante todo el tiempo del llenado.

2. Los desviadores de goteo acompañando las válvulas de llenado ajustadas para desviar la condensación etc. Lejos del recipiente abierto (habitualmente volteado hacia adentro como en los llenadores plásticos de galón).

3. Todas las bandas transportadoras de las máquinas de llenado y empacado necesitan ajustarse con escudos sobre el cabezal  para proteger a la caja de cartón abierta y al producto de la contaminación. Los llenadores de galones necesitan tener escudos de cabezal para proteger los envases vacíos hasta la rueda de estrella.

4. Los dispositivos fechadores de código no expondrán al recipiente abierto a la contaminación. (Se recomienda ampliamente que todos los dispositivos fechadores estén ubicados después del sitio de sellado del recipiente sobre la línea de la banda transportadora). 

5. Las entradas del producto a los tazones llenadores deberán tener delantales desviadores de condensación para proteger al producto.

6. Los lubricantes necesitan ser no venenosos y aplicados escasamente en forma sanitaria.

7. Los llenadores aséptcios deberán cumplir con el 21 CFR 113.

8. Las mallas de alambre trenzado usadas en las válvulas de llenado para reducir el espumado necesitan limpiarse y esterilizarse en auticlave (mínimo de 280ºF por 10 minutos) diariamente. Deberá contar la planta con un mínimo de dos juegos completos de estas mallas para propósitos operacionales y de limpieza obvios.

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 19p-22p
Artículo 19p TAPONADO

“El taponado o cerrado de los recipientes de la leche y productos lácteos deberán hacerse en forma sanitaria por un medio aprobado de taponado mecánico/o con equipo de cerrado. El tapón o cierre habrá de diseñarse y aplicarse de tal manera que el pico vertedor esté protegido hasta el mínimo de su diámetro mayor y con referencia a los recipientes de producto fluido la eliminación de éste no podrá hacerse sin detección”.

Los tapones deberán ser:

a) Aplicados mecánicamente (no se excluye al equipo manual diseñado y operado apropiadamente).

b) Por equipo apropiadamnete diseñado.

c) La tapa o cierre deberá proteger al pico vertedor.

d) A prueba de intrusiones.

Condiciones:
Los recipientes de 12.8 l (3 gal) o mayores  pueden manejarse tapados si no hay disponibles otros métodos o medios mecánicos. (sujetos ala aprobación de la agencia reguladora sobre una base individual).

Los recipientes deficientemente tapados o cerrados pueden ser repasteurizados si están protegidos apropiadamente y mantenidos a 7ºC (45ºF) o menos. Es importante hacer notar que estos recipientes dañados necesitan vaciarse inmediatamente adentro de ecipientes sanitarios aprobados.

Los envases de cartón o en galones pueden no ser pasados a través de un tamiz y se les permite vaciarse adentro del recipiente de recuperación. No está permitido el uso de herramietas manuales, (navajas burdas y otras herramientas de corte que estén construidas y manejadas inadecuamente), para abrir los recipientes a vaciar.

El abuso de la temperatura es un problema mayor en las operaciones de la recuperación de la leche. El empleo de grandes tanques para el vaciado de tanques pequeños como en el caso de los lotes con  tambores de 50 galones (u otros recipientes de almacenamiento no refrigerados.). No se recomienda a causa de los problemas documentados con violaciones de temperatura.

Los tapones y los cierres deberán estar protegidos durante la operación de empaque, de la contaminación.

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 19p-22p

a) Tolva para las tapas de los frascos de galón

1. Las tolvas de las tapas deberán colocarse en la posición que proteja a las tapas.

2. El aire bajo presión (AUP) empleado en contacto directo con las tapas debe tener un filtro final de tipo desechable.

3. Las tolvas deben mantenerse limpias.

4. Los tapones y las capas deberán manejarse en forma sanitaria durante el proceso de empacado, incluyendo aquéllos períodos de almacenamiento temporal durante el proceso de llenado.

5. Los protectores de plástico deben mantenerse cerrados y almacenados por arriba del piso sobre una superficie limpia protegida de las gotas de condensado o de otras fuentes de contaminación.

6. Los tapones deberán estar protegidos de las gotas de condensado desde el momento que salen de la tolva por el canal de salida de las tapas hasta el punto de aplicación del cerrado.

Habitualmente esto se logra protegiendo el canal de salida de las bandas transportadoras mediante el diseño y ubicación correcta del canal,para asegurar la protección.

b) Operaciones de llenado de los productos cultivados

1. Las tapas de los recipientes y los cierres deben estar protegidos todo el tiempo en las áreas de procesamiento/empacado, de la contaminación.

2. Los recipientes de las tapas deberán protegerse mientras están colocados en el llenador por cualquiera de estos métodos:

a) Protección adecuada de los cabezales.

b) Las tapas cargadas en la máquiina con la envoltura exterior de plástico (envoltura) cerrada dejada en su lugar, de modo que los proteja de la contaminación.

3. Cualquier tapa que haya sido maltratada, goteada, pisada o expuesta a una fuente posible de contaminación debe ser desechada inmendiatamente.

c) Operaciones de llenado a granel (3 gal. 6 gal. etc, tipo bolsa de plástico)

1. El dispositivo tapa/válvula/tubo, deberá protegerse durante el proceso de llenado.

2. Una vez que la bolsa está llena el dispositivo de cerrado se aplica mecánicamente en la máquina llenadora.

3. El borde pequeño  del labio de protección necesita colocarse de manera que desvíe cualquier contaminación que pueda entrar al producto o cantaminar al labio.

Artículo 20p LIMPIEZA-PERSONAL

“Las manos deben lavarse minuciosamente antes de iniciar las funciones en la planta y tan frecuentemente como sea necesario para eliminar la tierra y la contaminación. Ningún empleado podrá reasumir sus labores después de ir al excusado sin lavarse concienzudamente las manos. Todas las personas mientras estén involucrads en el procesamiento, pasteurización, manejo, almacenamiento o transporte de leche o productos lácteos, recipientes, equipo y utensilios usarán ropa exterior limpia. Se prohibe el empleo de productos de tabaco en todos los cuartos en donde la leche o los productos lácteos sean procesados, manejados o almacenados o en los que los recipientes lecheros, el equipo y los utensilios sean lavados. Estos cuartos incluirán aunque no estén limitados a la recepción, procesamiento, empacado, almacenamiento de producto (enfriamiento y almacenamiento de los ingredientes en polvo), almacenamiento de artículos de servicio único y áreas de lavado de recepientes/utensilios. las cubiertas apropiadas para el la cabeza (protectores efectivos del cabello) serán usadas por cualquier persona comprometida con el procesamiento de la leche o productos lácteos”.

SECCION 13- LA SALUD DEL PERSONAL, exige que “ninguna persona afectada de cualquier enfermedad capaz de transmitirse a otros a través de la contaminación del alimento, trabajará en una planta lechera, en cualquier actividad que los ponga en contacto directo con productos terminados como lo son la leche y los productos lácteos pasteurizados o asépticamente procesados o que los ponga en contacto con superficies de contacto asociadas al producto lácteo pasteurizado o asépticamente procesado.
Bajo estas condiciones al operador de la planta se le exige que reporte a la agencia reguladora cuando recibe reportes sobre cualquier empleado de la planta quer pudiera estar clasificado bajo las condiciones arriba señaladas. Esta sección impone también la misma responsabilidad a lo empleados de la planta. Las enfermedades a reportar son: El virus de la Hepatitis A, Salmonella typhi, Especies de Shigella, virus Norwald y semejantes al normal, Staphylococcus aureaus, Streptpcoccus pyogenes, Escherichia coli 0157:H7, escherichia enterohemorraghic coli, Escherichia coli enterotoxigenic, Camphylobacter geguni, Entamoeba histolytica, Giardia lambia, Salmonella non-typhoidal, Rotovirus, Taenia enterocolitica, Vibrio cholera 01, u otras enfermedades infecciosas o transmisibles que hayan sido declaradas por la HHS de E. U. por ser contagiosas a otros mediante el manejo de alimentos o que hayan sido claramente demostradas basándose en los datos epidemiológicos verificables.
Esto incluye asímismo a cualquier empleado de la planta lechera que:

1. Haya estado expuesto a cualquier enfermedad contagiosa.

2. Resida con una persona que asista o trabaje en un centro de salud o escuela que haya experimentado un brote confirmado de alguna de las enfermedades citadas arriba.

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 19p-22p
3. Que tenga síntomas de enfermedad gastrointestinal aguda, tales como retortijones abdominales (calambres) o malestar, diarréa, fiebre, pérdida de apetito por 3 o más días, vómito, ictericia o.

4.Tenga lesiones purulentas tales como ampollas, o heridas infectadas en las manos o en otras partes expuestas de los brazos o del cuerpo, (a menos que estén adecuadamente cubiertas con una barrera protectora resistente a la humedad.

SECCION 14- PROCEDIMIENTO CUANDO SE DESCUBRE LA INFECCION O UN ALTO RIESGO DE ELLA. 

Se necesita la restricición inmediata para el manejo de producto terminado o manejo de las superficies en contacto con el producto .

Esta sección exige asímismo la exclusión inmediata de los productos lácteos afectados de la distribución y uso cuando es médicamente adecuado y puede necesitarse un examen médico de la persona en peligro.

El Dr. charles white, profesor de la Escuela de Lechería de la Universidad del Estado de Mississippi una vez declaró durante los años 1986-1988 de las Iniciativas Lecheras que el problema gente puede ser el factor más importante a considerar en el desarrollo de cualquier programa de aseguramiento de la calidad, en la industria procesaddora lechera.

Las prácticas higiénicas sencillas tales como el lavado de manos, la limpieza de la ropa, y los protectores del cabello, podrán parecer muy rudimentarias para cualquier planta procesaddora de alimentos, sin embargo si todos nosotros nos damos cuenta que los microbios son “polizontes” y que solo pueden entrar al producto como efecto de la acción directa o indirecta de alguna persona o entidad dentro del ambiente de la planta.

Si hemos eliminado hasta ahora la mayoría de los problemas del equipo, anulado cualquier contaminación posible en la planta, protegido el producto durante su almacenamiento, procesamiento, llenado y almacenamiento subsiguiente, limpiadas y saneadas adecuadamente todas las superficies de contacto con la leche, limpiado meticulosamente todas las superficies del entorno y eliminado la posibilidad de entrada de plagas a la planta, entonces podemos suponer que el producto puede unicamente contaminarse mediante el “problema gente”.

Las prácticas apropiadas y adecuadas de lavado de manos necesitan hacerse más exigentes en un base diaria para todos los empleados de la planta. Esto incluye a todos los empleados, personas del aseguramiento de la calidad, técnicos de servicio al equipo e inspectores sanitarios lecheros que estén en las áreas de  procesamiento y almacenamiento. Un ingeniero de planta puede ser llamado para ajustar una máquina particular de llenado. Deberá primero lavar cuidadosamente sus manos e inmediatamente entrar al área de procesamiento. ¿Qué hay acerca de las herramientas que trae consigo? ¿Fueron usadas precisamente antes en el drenaje del sótano o para reparar el gabinete de excusado de la pipa lechera?

Las instalaciones adecuadas de lavado de manos incluyen:
1. Un lavabo para manos adecuado.

2. Agua corriente caliente y fría (no se aprueban las válvulas de mezcla de vapor).

3. Jabón (no se recomienda jabán de barra).

4. Toallas de servicio único (rollos de pspel o de paño).

La tubería del lavabo debe estar bien conectada (que no derrame en el piso), y ser mantenida limpia y en buen estado.

Un lavado de manos adecuado se describe como sigue:

1. Retire toda la joyería, luego moje las manos con agua tibia.

2. Aplique jabón, (de preferencia que caiga sobre ellas, se desea que el jabón contenga bacetricidas).

3. Tállese las manos fuertemente, incluyendo hasta el antebrazo (10 segundos como mínimo). Ponga particular atención debajo de las uñas.

4. Enjuague las manos abundantemente con agua tibia.

5. seca las manos con las toallas de dervicio único.

6. Use estaciones inclinadas de saneamiento de manos cuando sea necesario.

SE DEBN DE LAVAR LAS MANOS ANTES DE EMPEZAR A TRABAJAR Y DESPUES DE CUALQUIER INTERRUPCION EN LA RUTINA NORMAL DE TRABAJO

ESTO INCLYE:
1. Al entrar a la planta y antes de comenzar a trabajar.

2. después de haber ido al baño.

3. Después de cualquier interrupción en el trabajo olabor que se desempeña actualmente.

4. después de salir de un área o cuarto y al entrar a otro cuarto o área de la planta. (por ejemplo, al ir del área de leche cruda al de llenado).

5. Inmediatamente después de tocar un objeto cuya naturaleza sanitaria sea cuestionable (objetos sobre el piso, superficies del piso, incluyendo rejas de drenaje, accesorios de las bandas transportadoras, productos químicos, envases de pesticidas, líneas de desperdicio o drenaje, cuencos de recolección, etc.)

6. Inmediatamente antes y después de recolectar muestras ambientales o de producto.

7. después de tomar un descanso (para fumar, comer, o beber en el área de descanso de los empleados).

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 19p-22p
HIGIENE PERSONAL DE LOS EMPLEADOS 

Los empleados deben presentarse siempre limpios al trabajo. esto incluye el baño diario etc. Aquéllos empleados asignados directamente a las áreas de manejo del producto en la planta deberán ser provistos de vestimenta exterior o uniformes de trabajo, zapatos especiales y otros artículos de ropa necesarios para desarrollar sus funciones normales. Tales ropas exteriores deberán ser recientes y estar limpias y cambiadas diariamente.

El portar ropas de calle o atavíos externos dentro de la planta por los empleados de la misma al manejar la leche y productos lácteos pudiera resultar en la introducción de muchos contaminantes indeseados o productos tóxicos en el ambiente de la planta. Por tanto se recomienda ampliamente que se suministren uniformes de trabajo de color claro (de preferencia blancos) a los empleados procesadores de la leche mientras efectuan sus obligaciones en la planta. Est también es válido para los zapatos especiales como las botas de hule, etc. que deberán permanecer en la planta todo el tiempo.

Los protectores efectivos para el cabello deberán ser usados siempre por todas las personas que entren aa la planta procesadora de leche. Esto incluye redes para el cabello, (los cascos protectores son altamente recomendables) y tapa bocas. Los bigotes bien rasurados habitualmente no necesitan cubrirse.

El uso de joyería excesiva, relojes u otros adornos personales debe ser prohibido, los anillos de matrimonio son la única excepción. Esto no es unicamente por razones de sanidad sino también de seguiridad. 

El reglamento (PMO) es muy explícito al prohibir el uso del tabaco en cualquierm forma por los empleados que trabajen e el área de procesamiento. Esto incluye puros, cigarros, pastillas masticables o cualquier otra forma de tabaco.

¿Goma de mascar? NO SE RECOMIENDA. Prohibida por muchos lecheros y otras procesadoras de alimentos.

Artículo 21p VEHICULOS  
“Todos los vehículos usados para el transporte de leche y productos lácteos pasteurizados deberán estar construidos y operados de manera que la leche y los productos lácteos se mantengan a 7ºC (45ºF) o menos, y estén protegidos del sol, de la congelación y de la contaminación

Las pipas empleadas para la distribución de leche empacada y de productos lácteos deberán mantenarse limpias y nunca serán usadas para transportar materiales contaminantes.

Esto no excluye el transporte de aquéllos productos alimentarios comercializados normalmente por muchas plantas de procesamiento lechero, como en el caso del queso y productos con huevo, pero se prohibiría el empleo de vehículos transportadores de leche para el transporte de artículos no alimenticios o que sean tóxicos.

Los productos lecheros empacados deben ser transportados solamente en vehículos totalmente cerrados. Esto excluye por lo tanto a todas las camionetas pick up u otros vehículos de caja abierta.

Los vehículos deben ser capaces de mantener a la leche y los productos lácteos a 7ºC (45ºF) o menos (sin congelación).

Artículo 22p ALREDEDORES
“Los alrededores de la planta lechera deberán mantenerse limpios y libres de las condiciones que puedan atraer infestación con moscas, otros insectos y roedores o que de alguna manera constituyan un perjuicio”
El requisito para mantener los alrededores de la planta escombrados y limpios no elimina unicamente la mayoría de las madrigueras de las plagas y de las áreas respectivas de alimentación, sino que proyecta asímismo una imágen positiva al consumidor. La mayoría de las plantas hacen grandes esfuerzos por “adornar” el frente o la entrada de la planta para hacerlas atractivas al público. Se colocan vacas de plástico en un prado muy vistoso adornado con plantas florecientes y enredaderas colgantes, pero ¡olvídense de la parte trasera y del área de desperdicios!

Los inspectores sanitarios lecheros debieran evaluar la totalidad de los alrededores de la planta para determinar el cumplimiento con este artículo. No deben existir áreas donde puedan acumularse los montones de desechos.

Una atención en particular deberá darse a las áreas de los tiraderos, muchas de las cuales se ubican inmediatamente junto al andén de la planta, cerca del enfriador de producto terminado. Tales áreas deeberán estar graduadas para desaguar a un drenaje porque necesitan un limpiado habitual. Los tiraderos y otros recipientes de desperdicio deben mantenerse limpios y con sus tapas colocadas cuando no estén en uso.

SANEAMIENTO DE PLANTAS LECHERAS: ARTICULO 19p-22p
Los andenes de descarga de las pipas habrán de estar construidos de concreto liso (no se aceptan las superficies de asfalto), deben tener una pendiente adecuada al drenaje y estar equipados con drenaje protegido de manera adecuada.

Todos los pesticidas que se emplean en y alrededor de la planta lechera deben ser aprobados por la EPA para su aplicación en una planta de procesamiento lechero y tienen que guardarse y usarse con estricto cumplimiento de las especificaciones de los fabricantes.

Tales pesticidas nunca se almacenarán junto a compuestos para limpieza y saneamiento y deberán estar en una área separada, cerrada con llave/de acceso controlado, separada de las áreas empleadas para el almacenamiento de artículos de servicio único y/o artículos alimenticios. Los pesticidas pueden aplicarse únicamente por una persona que tenga la licencia necesaria para la aplicación.

NOTAS:

REVISION/EXAMEN DE LAS INSPECCIONES Y SANEAMIENTO DE LAS PLANTAS LECHERAS

VERDADERO O FALSO (Tache su respuesta)

1. V. F. El propósito de conducir inspecciones en las plantas lecheras es para asegurar que la planta cumple con el PMO. El objetivo total es:

_________________________________________________________________________________.

2. V. F. No se requiere un filtro en la abertura de ventilación del tanque durante la descarga en un área de recepción completamente cerrada con las puertas cerradas y con la tapa del domo (cubierta de polvo) apenas abierta.

3. V. F. Se requiere que los lavadores de cajas estén ubicados en áreas cerradas y que las cajas limpias de las bandas transportadoras estén cubiertas cuando no se encuentren ubicadas en un área equivalente de procesamiento.

4. V. F. Todo el equipo y los utensilios deben estar aprobados 3A.

5. V. F. El PMO requiere que se deben recolectar 4 muestras de leche y productos lácteos en un período de 6 meses. Estas pueden ser recolectadas en cualquier período de 3 meses dentro del período de 6 meses. 

6. V. F. La crema térmicamente tratada  debe ser muestreada 4 veces durante cada período de 6 meses y debe cumplir con los mismos requisitos que la leche cruda mezclada con excepción de la prueba de fosfatasa de la leche pasteurizada.

7. V. F. Actualmente el único examen antibiótico que se considera como “oficial” por las agencias reguladoras es el método de disco de valoración cuantitativa del Bacillus sterothermophilus.

8. V. F. Se debe inspeccionar las plantas lecheras al menos una vez cada 6 meses.

9. V. F. Usted es un inspector lechero y descubre que el llenador de envases de galón no fue limpiado adecuadamente después de la ultima vez que se usó. El lugar adecuado de colocar esta violación en la forma de inspección es bajo el Artículo 18(b), Empacado y Embotellado.

10. V. F. Una tapa abierta en un tanque de agua dulce es una violación al Artículo 7p, Suministro de Agua.

11. V. F. La razón principal del requisito de una pendiente corriente arriba del tubo de retención de un pasteurizador HTST es asegurar el drenado durante un paro o una falla en el sistema de energía eléctrica

12. V. F. Una área en el exterior ubicada junto al planta lechera se utiliza para propósitos de descarga de los tanques. El área de estacionamiento está construida de asfalto que no tiene inclinación para el drenado, está fracturado y es relativamente permeable. Esto sin embargo cumplirá los requisitos mínimos de áreas únicamente de descarga en esta situación.

13. V. F. Una planta lechera con un pasteurizador comprometido puede cerrarse inmediatamente.

14. V. F. La bomba medidora continua operando durante el flujo desviado esto podría constituir una violación al reglamento para leche pasteurizada.

15. V. F. El trabajo de un inspector sanitario nunca es fácil.

16. V. F. Un homogenizador ubicado corriente abajo del medidor de flujo magnético de un sistema de medición basado en este mismo debe estar siempre equipado con una línea de recirculación o desvío.

17. V .F. La línea detectora de fugas en un sistema doble FDD no es de autodrenado. Esto podría resultar en problemas con la presión en el regenerador leche a leche lo cual sería una violación al artículo 16d .(a). en la forma de inspección.

18. V. F. Una conexión entre el silo de leche cruda y el tanque de mezcla leche pasteurizada sería aceptable a condición de que haya una válvula de apagado de seguridad de falla positiva separando ambos sistemas.

19. V. F. La bomba de refuerzo únicamente puede permitirse que opere mientras el sistema esté en flujo hacia adelante y la bomba medidora esté operando.

20. V. F. El sistema de cámaras de vacío con infusión de vapor deberá equiparse con controladores de velocidad. Se requiere que estos controladores mantengan una relación de presión apropiada en el regenerador leche a leche. 

PREGUNTAS DE OPCION MULTIPLE Y DE LLENADO DE ESPACIOS

1. De acuerdo con el Reglamento las 3 condiciones observadas que requieren una suspensión inmediata del permiso o correcciones a la planta lechera son:

a)____________________________________________

b)____________________________________________

C)____________________________________________

2. Vigile el flujo a través de un pasteurizador básico HTST colocando el número correcto en orden ascendente:


___Bomba medidora


___Instrumento de desviación de flujo


___Tubo de retención


___Sección de enfriamiento


___Tanque de nivel constante


___Sección de calentamiento


___Sección de lado crudo del regenerador


___Sección del lado pasteurizado del regenerador


___Termómetro indicador


___Interruptor de vacío


___Sensor STLR


___Al llenador o almacenamiento

3. Los tres principios que deben considerarse cuando se evalúan todos los sistemas de pasteurización para ver si cumplen con los requisitos son los efectos en la instalación y colocación de equipo auxiliar dentro del sistema en:


1.


2.


3.

4. La razón principal para colocar válvulas de salida en los separadores de leche cruda en los sistemas HTST es durante un paro o una falla en el suministro de energía es para:


___a) Prevenir la separación de la leche durante una pérdida de 
 
      flujo de ésta.


___b) Prevenir la promoción de un flujo sub-legal durante este 
 
      tiempo.


___c) Mantener las presiones del producto crudo en el regenerador  
      por abajo de la presión del producto pasteurizado.


___d) Prevenir presión en el instrumento de desviación de flujo.

5. Se requiere drenado en los pisos  de todos los cuartos de procesamiento y las áreas de la planta lechera con la excepción de __________

y__________________.

6. Que tipo de tanques de almacenamiento de leche deben equiparse con termómetros registradores _____________________ . Se debe llevar registro de estos termómetros cada _______ días de acuerdo con el Apéndice_____ del PMO.

7. Debe proveerse la iluminación adecuada en todas las áreas de trabajo de la planta lechera. Los requisitos mínimos para este punto son de____ pies candela en las áreas de procesamiento/manejo y en el de lavado de utensilios; y____ pies candela en todos los cuartos de almacenamiento en seco y de enfriamiento.

8. El propósito del requisito de que la leche pasteurizada solo sea conducida a través de tubería sanitaria es por:

_____________________________________________________________________________________________________________________________.

9. La presencia de moscas y roedores en la planta es una violación al artículo______del PMO.

10. Los silos de leche cruda deben estar ventilados hacia el área de recepción en tanto la ventilación cumpla con____________________. 

CRITICA DEL CURSO

SANEAMIENTO E INSPECCION DE LA PLANTA LECHERA, CURSO No. 301

FECHA__________________ UBICACION______________________

                                              ALTO        BAJO

1. ¿Cuál es su calificación más alta del curso? 6  5  4  3  2  1

2. ¿Cuál es el grado de dificultad del curso?  6  5  4  3  2  1

3. ¿Cumplió el Curso los objetivos que usted esperaba? SI( ) NO ( )

Explique___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4. Por favor dé sugerencias que puedan mejorar el Curso de Entrenamiento

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

5. Denos sus comentarios acerca de los Manuales de Entrenamiento y la ayuda ofrecida.

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

6. Comentarios Generales sobre este Curso._____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Use la parte posterior para comentarios adicionales.

COMENTARIOS SOBRE EL CURSO

DEFINICIONES

ATMOSPHERIC PRESSURE (Presión atmosférica) Es la fuerza ejercida sobre una superficie por la columna de aire arriba de ella. La presión atmosférica a nivel del mar es de 14.7 lb por pulgada cuadrada.

BALANCE TANK (Tanque de balance) Tanque de producto crudo ubicado al inicio del sistema de pasteurización, usado para mantener un suministro constante del producto al pasteurizador.

BOOSTER PUMP (Bomba de refuerzo) Es una bomba centrífuga colocada en el sistema de pasteurización entre el tanque de balance y el regenerador de producto crudo y es capaz de producir una presión positiva en el regenerador citado.

BOURDON COIL (Bobina Bourdon o resorte) Es un tubo sellado de metal plano lleno con una mezcla gaseosa que se ha formado en el espiral de la bobina, ubicada adentro del controlador-registrador. esta espiral se expande o se contrae en respuesta a la presión de vapor de la mezcla gaseosa. Esta bobina se ubica en una terminal del tubo capilar teniendo el bulbo sensor de temperatura del controlador-registrador al otro lado de la terminal.

CAPILLARY TUBE (Tubo capilar) Es un tubo metálico angosto, que contiene una mezcla de líquidos con presiones de vapor bajas y que conecta al tubo Bourdon en el controlador-registrador con el bulbo sensor de temperatura ubicado en el dispositivo de desviación de flujo. Este tubo angosto está protegido habitualmente por un cable metálico flexible.

CENTRIFUGAL PUMP (Bomba centrífuga) Una bomba de velocidad elevada que origina flujo de producto a causa del aumento en la velocidad del líquido producida por la rotación del impulsor de la bomba.

CONSTANT LEVEL TANK (Tanque de nivel constante)- Véase tanque de balance.

COOLING SECTION (Sección de enfriamiento) La sección del intercambiador de calor (prensa) en la que uno o varios enfriadores no venenosos fluyen a contra corriente en el lado opuesto de la placa de acero inoxidable del producto pasteurizado.

DEFLECTOR PLATE (Placa desviadora) Es una placa de acero inoxidable en la sección del regenerador de la prensa diseñada para cambiar la dirección del flujo.

FLOW DIVERTION DEVICE (Dispositivo de desviación de flujo) Puede ser de vástago único (una válvula de tres pasos) o un dispositivo de vástago doble (válvulas de dos y de tres pasos conectadas con un yugo común) diseñado para cambiar la dirección de flujo del producto cuando trabaja conjuntamente con el controlador-registrador (FDD).

FLOW CONTROLLER (Controlador de flujo) Es un instrumento que se usa en sistemas basados en medición que compara la señal del flujo procedente del transmisor de flujo a un punto escogido y a los dos controles de velocidad de la bomba centrífuga o que regula la válvula del control del fluido corriente abajo del medidor y de la bomba centrífuga.

FLOW TRANSMITTER (Transmisor de flujo) Es un instrumento basado en los sistemas de distribución que convierte las señales provenientes de medidor de flujo magnético a una corriente de 4-20 ma.

FRECUENCY PEN (Pluma de frecuencia) Es la pluma de registro activada por el solenoide (ubicada en el borde exterior del gráfico de registro) que registra la posición del dispositivo de desviación de flujo en un sistema de pasteurización de flujo continuo. Esta pluma de un sistema basado en la distribución solo registra la posición del dispositivo de desviación de flujo que ha sido señalado electrónicamente por el controlador registrador de flujo.

HEAT EXCHANGER (Intercambiadores de calor) Es el equipo diseñado para efectuar la transferencia de calor entre dos o más medios (tipos de placa,tubos triples, etc.)

HOLDING TUBE (Tubo de retención) Es la sección de la tubería de los pasteurizadores de flujo continuo con la longitud suficiente para proporcionar el tiempo mínimo de residencia legal para leche calentada.

HOT WATER TEMPERATURE CONTROLLER (Controles de temperatura de agua caliente) Es un sistema que controla la temperatura de los medios de calentamiento al regular la mezcla de vapor y agua que circula a lo largo de la sección calentadora de la prensa.

I/P TRANSDUCER (Transductor I/P) Es un instrumento usado en los sistemas de distribución basados que convierten a 4-20 ma la señal de corriente en una señal de aire (usualmente 15-30 psi) lo cual maneja la pluma de registro.

LAMINAR FLOW (Flujo laminar) Es el movimiento de productos de alta viscosidad a lo largo de la tubería en capas concéntricas donde la partícula más rápida se mueve dos veces más rápido que el promedio de las otras.

METERING PUMP (Bomba de distribución) Véase bomba medidora.

PNEUMATIC (Neumático) Operado por aire comprimido

REGENERATOR BY-PASS VALVE (Válvula regeneradora de desvío) Es una válvula controlada manual o automáticamente usada en combinación con la bomba de impulso para los propósitos de encendido de un pasteurizador continuo con un regenerador leche a leche. Esta válvula permite el desvío del regenerador para proporcionarlas relaciones de presión adecuadas en el regenerador, permitiendo así operar a la bomba de impulso.

SANITIZATION (Saneamiento) Es la aplicación de cualquier método o sustancia efectivo sobre una superficie limpia para la destrucción de patógenos, y de otros organismos tanto como sea posible. Este tratamiento no debe afectar adversamente al equipo, la leche o los productos lácteos o la salud de los consumidores. El saneamiento debe ser logrado ya sea con la aplicación de calor o de productos químicos adecuados en concordancia con buenas prácticas de manufactura.

SAFETY THERMAL LIMIT CONTROLLER (Controlador de seguridad del límite térmico)  Es el término usado algunas veces junto con el de Controlador registrador de Pasteurización.

SOLENOID (Solenoide) Es una válvula operada electrónicamente usada en varias aplicaciones de control de aire en pasteurizadores continuos.

STUFFING PUMP (Bomba de empaque) Es cualquier bomba centrífuga usada en el sistema para mejorar el flujo del producto hacia un componente ,además de aquéllos ubicados entre el tanque de balance y el regenerador de crudo.

TIME DELAY RELAY (TDR) (Retardador de tiempo) Es un retardador ajustable (controlado ya sea mecánica o electrónicamente) que se usa para mantener un tiempo determinado por un período igual o más grande al mínimo requerido. Todos los TDR deben ser sellados por la agencia reguladora.

TIMING PUMP (Bomba medidora) Sanitaria, del tipo de desplazamiento positivo (de rotación o de pistón) o en el caso de los sistemas basados en la medición, es una bomba centrífuga de producto, que proporciona una velocidad constante de flujo al sistema continuo de pasteurización.

TURBULENT FLOW (Flujo turbulento) Es el flujo  donde ocurre una considerable mezcla en una sección cruzada de tubería y donde la velocidad es casi la misma en esta sección. El flujo turbulento sucede más frecuentemente en los líquidos menos viscosos y a menudo se caracteriza por pérdidas mayores de fricción de las esperadas.

VACCUM BREAKER (Interruptor de vacío) Es una válvula de escape de aire mantenida en posición cerrada por la presión del flujo del producto y que se abre y admite aire cuando la presión del producto cae por debajo de la presión atmosférica.  
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