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tonie J. Co'erado

Oficina de Reglamentacién de la Industria Lechera
Apartado 10163 /
Santurce, Puerto Rico 00908

REGLAMENTO NUMERO 5 DE LA OFICINA DE REGLAMENTACION DE
LA INDUSTRIA LECHERA PARA ESTABLECER LAS NORMAS QUE
REGIRAN LA CALIDAD DE LA LECHE EN TODAS BUE FASES DE
PRODUCCION, ELABEORACION Y VENTA Y PARA DEROGAR EL
REGLAMENTO NUMERO 3, APROBADO SOBRE EL MIBMO PARTICULAR
EL 14 DE BEPTIEMBRE DE 1984.

SECCION 1. - t orto

Este Reglamento se conocera y podra citarse como
"Reglamento Numero 5 de la Industria Lechera".

SECCION 2. - Base Lega]

Este Reglamento se adopta en virtud de las facultades que
le confiere al Administrador de la Reglamentacidén de la
Industria Lechera, el Articulo 5 de la Ley Num. 34 del 11 de
junio de 1957, sequin enmendada. Ademds se promulga en virtud
de los aspectos establecidos en la Ley Nuim. 170 del 12 de
agosto de 1988, segun enmendada, conocida como Ley de
Procedimientos Administrativos Uniformes del Estado Libre
Asociado y la Ordenanza para Leche Pasteurizada Grado A,
(Grade A Pasteurized Milk Ordinance).

SECCION 3. - osito

La Oficina de Reglamentacidn de la Industria Lechera fue
creada por disposicién de la Ley Num. 34 del 11 de junio de
1957, para afrontar la situacion critica por la cual estaba
pasando la Industria y que afectaba adversamente a los
productores, elaboradores y consumidores.

A los fines de cumplir con el mandato legislativo, se le
otorgaron poderes al Administrador de 1la Oficina de la
Reglamentacién de la Industria Lechera, para reglamentar la
Industria en el gradc necesarioc para que cumpla los propésitos
de la Ley.

La Industria Lechera de Puerto Rico genera el primer
producto agricola del pais, toda vez que la leche es un

alimento esencial para la salud del pueblo de Puerto Rico.
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La estabilidad de la Industria es asunto de primordial
importancia para el pais. Es por eso que la Industria Lechera
estd revestida de interés publico y por tal razén la venta,
mercadec y distribucidn de la leche debe estar reglamentada.

Uno de los puntos fundamentales en la produccidn,
elaboracién y venta de la leche fresca, es el mantener una
calidad dptima del productoc y poderla garantizar al
consumidor.

En atencién al clamor de ganaderos, elaboradores Yy
piblico consumidor, se establece por medioc del presente
reglamento, las normas que regiridn la calidad y los aspectos
sanitarios del producto, en todas las fases de produccidn,
elaboracién y venta de leche fresca. Ademas, establece los
poderes necesarios al Administrador, para fijar los requisitos
que regirdn la calidad del producto y el mecanismo de
implantacién de los mismos.

SECCION 4.- Definiciones

A. Administrador - Administrador de la Oficina de la
Reglamentacidén de la Industria Lechera.

B. Producto ( Leche Fresca) - Leche en su estado
natural, ya sea cruda, pasteurizada y homogeneizada,
que se expende para consumo directo al publico.

C. Persona - Cualquier persona natural o juridica,
incluyendo individuos, corporacidén, asociacién,
cooperativas o cualquier otra forma de organizacioén
legal.

D. Oficina - La Oficina de la Reglamentacidén de la
Industria Lechera.

E. Ley - Ley 34 del 11 de junio de 1957, segun
enmendada, conocida como la Ley para reglamentar la
Industria Lechera.

F. Representante autorizadoe - Funcionario que el
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Administrador le confiere las facultades para hacer
cumplir y realizar las funciones y deberes que le
confiere la Ley y este Reglamento.
Licencia - Permiso que expide el Administrador a los
productores, elaboradores, transportadores de leche,
y agentes de 1leche vy productos de leche
pasteurizados, ultra-pasteurizados o asépticamente
procesados, para operar.
Vagqueria - Lugar donde se tiene y ordefia una o mas
vacas saludables y cuya leche se vende u ofrece en
venta, para el consumoc humano a una planta o centro
de pasteurizacién o elaboracién.
Duefic - Es la persona natural o juridica, a cuyo
nombre se le expide la 1licencia bajo este
Reglamento.
Récords - Tabulacion de los resultados de examenes
de laboratoric efectuados a la leche, productos de
leche, agua y envases de leche.
Productor de Leche - Persona que opera una vagqueria
Yy vende u ofrece en venta leche cruda a plantas o
centros de pasteurizacidén o elaboracidn.
Leche - Sin otra indicacidén, es la secrecidn lactea
integra, excluyendo el calostro, que se cbtiene
mediante el ordefio de una o mas vacas saludables.
La leche para consumo publico contendra no menos
de 8.30% de sdlidos no grasos de leche y no menos
de 3.0% de grasa lactea. En aquellos casos que el
mercade asi lo requiera, la planta o centro de
pasteurizacidén o elaboracidén, podra ajustar el
por ciento de grasa lactea o sdélidos no grasos. La
leche y productos de leche en su empague final

para consumo, estaran pasteurizados o ultra-
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pasteurizados y podran ser sometidos a un proceso
de homogeneizacién.

Leche cruda - Es la secrecidén lactea integra,
excluyendo el calostro, que se obtiene mediante el
ordefic de una o mas vacas saludables, la cual no se
ha sometide a los procesos de pasteurizacién y
homogenizacién.

Leche cruda mezclada - Es la mezcla de la leche
cruda proveniente de dos (2) ©o mas vaquerias,
destinada a procesarse en una Planta o Centro de
Pasteurizacién o Elaboracién.

Leche homogeneizada - Leche que se ha sometido a un
tratamiento fisico, que asegure el rompimiento y
dispersidn de los gldébulos de grasa, de manera que
luego de 48 horas de reposo a 45°F (7°C), no
ocurra separacion visible alguna de la crema.
Ademas, al cabo de este tiempo el porcentaje de
grasa de los 100 mililitros de leche en la parte
superior de un envase de un cuartillo en reposo
(o volumen proporcional cuando se trata de evases
de otros tamafios), no puede variar mds de 10% en
relacion con el porcentaje de grasa total de la
leche restante, luego de  haberla mezclado
adecuadamente.

Leche descremada, desnatada o sin grasa - Leche a la
cual se le ha removido la grasa hasta reducirla a
menos de 0.5 del 1% y contendrd no menos de 8.25% de
sdlidos no grasos. A la leche desnatada se le
anadird no menos de dos mil (2,000) Unidades
Internacionales de vitamina A por cuartillo. ILa
adicidon de vitamina D sera opcional y de ser

anadida, estara presente en una cantidad no menor
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de cuatrocientas (400) Unidades Internacionales por
cuartillo. Ademas, se le podra anadir 1leche
desnatada concentrada o en polvo, u otros
ingredientes opcionales de la leche, para aumentar
el contenido de sélidos no grasos en el alimento.
Esto se permitirda mientras no se disminuya 1la
relacidén entre proteina y el total de sdélidos no
grasos del alimento, asi como la relacidén de 1la
eficiencia proteica.
Leche baja en grasa - Leche a la cual se le ha
removido una porcidon suficiente de grasa, para
producir un alimento con uno de los siguientes
contenidos de grasa de leche: 0.5%, 1.0%, 1.5% o
2.0%. Contendra no menos de 8.25% de sdélidos no
grasos de leche. Se le anadiran no menos de dos mil
(2,000) Unidades Internacionales de vitamina A por
cuartillo. La adicidén de vitamina D sera opcional
y de ser anadida, estara presente en una cantidad
no menor de cuatrocientas (400) Unidades
Internacionales por cuartillo. Ademas, se le
podra anadir leche desnatada concentrada o© en
polvo, u otros ingredientes opcionales de la
leche, para aumentar el contenido de sdlidos no
grasos en el alimento. Esto se permitira mientras
no disminuya la relacién entre la proteina y el
total de sélidos no grasos del alimento, asi como
la relacidén de la eficiencia proteica.
Otros Productos - Para cualquier otro producto de
leche, no definido en este Reglamento, se aplicara
la definicidn del producto que aparezca en la Uultima
edicién de la Ordenanza para Leche Pasteurizada

Grado A ( Grade A Pasteurized Milk Ordinance),
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recomendada por el Servicio de Salud Puiblica
Federal, o las definiciones o normas establecidas
por la Administracidn de Alimentos y Drogas, en la
ultima edicidn del Cédigo de Reglamentacidn Federal
(Code of Federal Regulations).

R. Lote o "batch" - Alimento producido durante un
periocdo de tiempo, el cual estd identificado por un
cédigo especifico.

S. Pasteurizacién - Proceso por el cual se calienta
cada particula de leche o producto de leche, a una
de las temperaturas indicadas en la siguiente tabla
y es sostenida continuamente por no menos del
tiempo correspondiente, en equipo adecuadamente

diseriado, instalado, operado y previamente aprobado.

TEMPERATURA TIEMPO
145° F (63°C) 30 minutos
161" F (72°C) 15 segundos
191° F (89°C) 1.0 segundo
184" F (90°C) 0.5 segundo
201° F (94°C) 0.1 segundo
204° F (96°C) 0.05 segundo
212* F (l100°C) 0.01 segundo

El ponche (Eggnog) y productos similares seran calentados

Cuando los productos de leche tengan un contenido de
grasa de 10% o mas, o que contengan aditives
endulzantes, las temperaturas de pasteurizaciodn
anteriormente especificadas seran aumentados 5°F (3°C).
Entendiéndose, que nada de lo incluido en esta
definicién excluira cualquier otro proceso, siempre que
éste sea igualmente eficiente y previamente aprobado.
Toda leche o producto de leche, sera pasteurizado o
ultra-pasteurizado antes de ser destinado para la venta
y consumo publico.
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a por lo menos la temperatura y por el tiempo correspondiente

gue aparecen a continuacidn:

TEMPERATURA TIEMPO
155" F (69°C) 30 minutos
175°* F (BO'C) 25 segundos
180° F (82°C) 15 segundos
212° F (100°C) 0.01 segundo

Ultra-pasteurizacién - Proceso mediante el cual la
leche se calienta a 280°F (138°'C), ©o a una
temperatura mayor, por no menos de 2 segundos, antes
o después de envasado.

Procesamiento Aséptico - Proceso mediante el cual se
elabora leche o productos de leche comercialmente
estériles sujetos a refrigeracidén, los cuales son
llenados en envases pre-esterilizados, seguidos de
un cierre aséptico hermético. Los cierres
utilizados estaran pre-esterilizados y el proceso
se realizara en una atmésfera libre de
microorganismos.

Ingredientes opcionales en la leche - Incluira
crema, leche descremada, leche parcialmente
descremada, leche concentrada descremada, leche en
pelve descremada, suero de mantequilla, suero de
leche, lactosa, lactoalbumina, o suero de leche con
remocidn parcial o total de lactosa o minerales,
para aumentar los sélidos no grasos del producto.
También incluird productos deshidratados de leche,
leche concentrada, productos concentrados de leche,
sabores, endulzantes, emulsificadores,
acidificadores, vitaminas, minerales o ingredientes

similares previamente aprobados.
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Adulterantes - Se entedera comc adulterante,
cualquier substancia extrana a la composicidn
normal de la leche, anadida en forma
intencional o accidental, o gque sea utilizada
para alterar su volumen, peso o su
composicidén quimica o bacterioldgica.
Productos de leche adulterados - Cualquier leche y
productos de leche que no cumplan con las
condiciones descritas en la seccién 403 del Acta
Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos, segqun
enmendada y la Ley #72 del 26 de abril de 1940
(Ley de Alimentos, Drogas y Cosméticos de Puerto
Rico).
Leche y Productos de Leche fraudulentamente
rotulados - Aquellos productos que no cumplan con
una o mas de las condiciones descritas en la seccidn
403 del Acta Federal de Alimentos, Drogas Yy
Cosméticos, segun enmendada y la Ley 72 del 26 de
abril de 1940 (Ley de Alimentos, Drogas y Cosméticos
de Puerto Rico).
Agente de Leche y productos de leche pasteurizados,
ultra-pasteurizados o asépticamente procesados -
Es aquella persona gue posee una licencia para
comprar leche o productos de leche pasteurizados,
ultra-pasteurizados o asépticamente procesados en o
fuera del Estado Libre Asociado de Puerto Rico y los
vende bajo su propia responsabilidad.
Planta o Centro de Pasteurizacién o Elaboracién -
Establecimiento, lugar o sitio donde la leche o
productos de leche son recibidos, almacenados,
manipulados, procesados, pasteurizados, ultra-

pasteurizados, asépticamente procesados,
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envasados, preparados o refrigerados para su
distribucién, venta o donacién. Si se utiliza el
equipo de una planta o centro de pasteurizacioén o
elaboracién, para la produccién o elaboracidén de
otros productos gque no sean de leche, el dueno,
administrador o persona responsable del
establecimiento tendra que proveerse de una
licencia, otorgada por el Departamento de Salud,
especificamente para esos propdsitos.
Puesto de Leche Pasteurizada - Negocio o
establecimiento con anexo o dependencias, donde se
ofrece a la venta o se vende leche pasteurizada al
detal directamente al consumidor.
Depésito de Leche y Productos de Leche -
Establecimiento, lugar o sitio donde se almacena
leche y productos de leche pasteurizados, ultra-
pasteurizados o asépticamente procesados a las
temperaturas requeridas por este Reglamento, para
ser distribuidos y vendidos a domicilio o a
establecimientos comerciales.
Inspector - Funcionario designado por el
Administrador de la Oficina de la Reglamentacion de
la Industria Lechera, para vigilar el cumplimiento
de este Reglamento.
Transportador de Leche - Persona gque posee una
licencia para transportar leche cruda o productos de
leche cruda a granel, desde una vagqueria a una
planta o centro de pasteurizacion o elaboracidn.
Laboratorio de la Industria Lechera de Puerto Rico -
Reconocido por el Administrador como laboratorio
oficial para efectuar los analisis microbioldgicos,

quimicos y fisicos de las muestras de leche,
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productos de leche, agua y otro tipo de muestras
dispuestas en este Reglamento. El mismo prestara
servicio los siete dias de la semana, incluyendo los
dias festivos.
Muestra Oficial - Muestras de leche, productos de
leche, agua y envases tomadas por un inspector.
Agencia Reguladora - Departamentc de Salud de Puerto
Rico.
Tanque Termo - Vehiculo usado por un transportador
de leche, incluyendo el camidn, el tanque y agquellos
accesorios necesarios, para transportar
cargamentos de leche a granel desde una vaqueria,
hasta una planta o centro de pasteurizacién o
elaboracién, o hasta otra planta o centro de
pasteurizacién o elaboracién.
Tanque de enfriamiento - Tangue usado en una
vaqueria para el almacenamiento a granel vy
enfriamiento adecuado de la leche cruda.
Grado "A" - Leche o productos de leche gque cumplen
con las normas de calidad y requisitos sanitarios
establecidos en este Reglamento y en la Ordenanza
para Leche Pasteurizada Grado A.
Leche Anormal - Leche proveniente de vacas enfermas
que estén bajo tratamiento <con sustancias
medicinales, incluyendo antibiodéticos; o leche que
contenga material radiocactivo, residuos de
plaguicidas, insecticidas, hierbicidas u otras
substancias similares gque pueden ser perjudiciales
a la salud de los consumidores o gque presente
evidencia de secrecidén anormal (leche purulenta,
sanguinolenta, grumosa o escamosa, etc.).

Motivos fundados - La posesion de aquella
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informacién o conocimiento que lleven a una persona
ordinaria y prudente a creer que se esta violando
alguna disposicidén de ley, norma o reglamento.

NN. Tanques de leche, barriles, pipas u otros envases

ocultos - Se considerara como oculte, todo tangque de
leche, barril, pipa o envase que no esté expuesto a
la vista, que se almacenare en un lugar secreto, de
manera que no pueda ser visto, examinado o
inspeccionado por persona alguna.

00. Orden de detencién - Orden emitida por el

Administrador o su representante autorizado contra
cualquier lote de leche cruda o pasteurizada o
producto de leche, que no 1llene los requisitos
especificados en este reglamento.

SECCION 5. - Licencias

Toda persona que interese producir, transportar, elaborar
o vender leche fresca en Puerto Rico, deberia poseer una
licencia del Administrador de la Oficina de la Reglamentacidén
de la Industria Lechera, tal comoc dispone la Ley Num. 34 del
11 de junio de 1957, segqun enmendada. La licencias son
persconales e intransferibles y sélo autorizan la operacién del
negocio para la cual se ha otorgado. Esta licencia es ademas
de la licencia sanitaria que exige el Departamento de Salud de
Puerto Rico.

Cada licencia, expedida por el término de un ano, sera
renovable a peticién del interesado. El Administrador podra
revisar las condiciones bajo las cuales expididé la licencia en
cualquier momento antes del vencimiento. Los poseedores son
responsables de las violaciones incurridas al Reglamento,
aungque éstas sean realizadas por agentes o empleados y sin
mediar intencién ni conocimiento.

La licencia se fijara en un sitio visible y conspicue del
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establecimiento, siendo obligacién del poseedor de la misma
conservarla en buen estado. En caso de extravio o pérdida de
ésta, el interesado inmediatamente deberd notificar por
escrito al Administrador y solicitar un duplicado.
A. Denegacién de Licencias
El Administrador podra denegar la expedicidn de
licencias, siempre y cuando compruebe gque no se
cumplen los requisitos gque @establece este
Reglamento, en cuyo caso se cursara notificacién
escrita y se le concedera la oportunidad de probar
sus cualificaciones en una vista administrativa.
B. Cancelacidén de Licencias
Las licencias podran ser canceladas por 1los
siguientes motivos:

1) Al cese de las operaciones comerciales para las
cuales fue expedida.

2) Cuando el negocio se venda, o ceda a otra
persona.

3) Por muerte de la persona a cuyo nombre se
expidié la licencia. En este caso el nuevo
solicitante iniciara los tramites
correspondientes para adquirir wuna nueva
licencia, dentro de los préximos treinta (30)
dias, a partir de la fecha de la muerte del
dueno.

C. Suspensioén de Licencias
El administrador podra suspender cualquier
licencia por los siguientes motivos:

1) Cuando se encuentre un problema, que por su
naturaleza signifigque una grave amenaza para la
salud publica.

2) Cuando el poseedor de la licencia haya violado
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cualquiera de los requisitos establecidos en
este Reglamento.
Cuando el poseedor de la licencia interfiera
con el cumplimiento de las funciones y deberes
del Administrador o su representante.
Cuando una vaqueria o centro de pasteurizacién
o elaboracidén, no cumpla con 90% o mas de los
requisitos sanitarios establecidos en este
Reglamento. Las suspensiones seran por un
término no mayor de noventa (90) dias.
En aquellos casos en que se suspenda la
licencia por incumplimiento con el 90% de
indice sanitario, la leche podra ser destinada
a la elaboracidén de productos de leche que no
estén clasificados Grado A. En estos casos, el
Departamento de Salud expedira un permiso
especial a la vagqueria o planta.
El Administrador notificara por escrito al
tenedor de la licencia, sobre la intencidén de
suspender la licencia, antes de hacer efectiva
la misma. La notificacidén especificara las
violaciones en cuestién y proporcionara al
duefio un plazo razonable para corregir las
mismas, segun acordado por las partes. En
ausencia de acuerdo, el Administrador fijara el
periodo de tiempo a concederse. Disponiéndose,
que en los casos en gque la leche o productos de
leche aparenten ser un peligro inminente a la
salud publica o en caso de que se interfiera
con las funciones y deberes establecidos en
este Reglamento, la suspensidn se hara efectiva

inmediatamente, obviandose el procedimiento
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antes descrito. La suspensién de la licencia
se mantendra en efecte hasta que 1las
violaciones sean corregidas en forma satis-
factoria. Durante este periodo de tiempo, la
leche o productos de leche no se cfreceran para
la venta, ni se donaran y los mismos seran
decomisados, desnaturalizados o se dispondra de
ellos, seqgun lo indique el Administrador.
D. Revocacion de Licencia

1) El Administrador podra revocar permanentemente
cualquier licencia expedida, cuando ocurra
recurrencia en las violaciones a las
disposiciones de este Reglamento. En dicho
caso, esto se realizara luego de haber
notificado por escrito al poseedor de la
licencia y haber ofrecido una oportunidad de
una vista administrativa.

2) El Administrador revocara permanentemente
cualquier 1licencia expedida, cuando se
evidencie que la leche ha sido adulterada o ha
habido intencién de adulterarla; previc a esta
accidn se le celebrara una vista administrativa
al afectado.

3) Cuando la licencia haya permanecido suspendida
por un periodo de noventa (90) dias y el
poseedor de la misma no haya cumplido con los
requerimientos del Administrador, se le
revocara permanentemente la licencia.

SECCION 6. - Conjunto de Propiedades que Determinan la Calidad
El conjunto de propiedades que determinaran la calidad de
la leche fresca que se produzca, elabore o se venda en Puerto

Rico, seran los establecidos en este Reglamentoc y en el
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Reglamento Sanitario Num. 138 y la Ley Num. 77 de Adulteracién

de Leche del 13 de agosto de 1957, del Departamento de Salud.

A continuacidn se menciona aquel conjunto de propiedades

mds significativas, que se analizaran para determinar 1la

calidad del producto:

A- Leche Cruda:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Grasa - Debera contener no menos de 3%.
Sélidos totales - Debera tener no menos del
11.30%.

Sélidos no grasos - Debera tener no menos de
8.30%.

Acidez titulable - Debera ser no menor de 0.13%
ni mayor de 0.16%, expresada como 4acido
lactico.

Crioscopia- Debera ser numéricamente mayor de
0.512°C (0.530°H).

Cloruro - Debera ser no menor de 0.09% ni mayor
de 0.14%.

Temperatura - Se enfriara a 45°F (7°C) o
menos, sin que se congele, dentro de 2 horas
después de finalizado el orderfic y se mantendra
a esta temperatura hasta el momento de
procesarse. La temperatura que resulte de la
mezcla del primer ordefic con  ordefos
subsiguientes nunca excedera de 50°F (10°C), en
dichos casos, la leche también debe estar a 45°
F (7°* C) o menos, sin que se congele, dentro de
las 2 horas después de finalizado el orderfio.
Limite Bacteriano - La leche cruda de cada
vaqueria en particular no excedera de 100,000
colonias por mililitro. La leche cruda

mezclada no excedera de 300,000 colonias por



2)

10)

11)

12)

13)

14)

16

mililitro.
Antibidticos - Se utilizara el "Bacillus
stearothermophilus Disc Assay - Qualitative

Method" o su equivalente, o cualquier otro
método aprobado. Cuando se detecte una zona
de inhibicién por dicho método, ésta sera
menor de 16 milimetros.
Substancias Inhibidoras - Estara libre de las
mismas. Algunas de éstas y sus concentraciones
permitidas son:
a- yodo - no mas de 500 ppb
b- cloro y clorominas - menor de 50 ppm
c- peroxido - negativo
Limite de células somaticas - No excedera de un
millén (1,000,000) de células somaticas por
mililitro. Se utilizara el Método de
Recuento Microscépico Directo o cualquier
otro método aprobado.
Olor - Debera tener el olor natural de la
leche y deberd estar libre de olores ajenos
a su olor normal.
Sabor - Debera tener el sabor natural de
la leche y debera estar libre de sabores
ajenos al sabor normal de ésta.
Color - La leche debera reflejar un color
blanco, el cual se debe a la dispersidén de la
luz, reflejada por los gldébulos de grasa y las

particulas coloidales de proteina y calcio.

Cuando la vaqueria tenga almacenada leche en mas de

un tanque y en un mismo dia se tomen muestras de mas de uno de

éstas, el resultado oficial final sera el promedio de todas
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las muestras analizadas. Esto se aplicara a células soma-
ticas, conteo estandar en placa, sélidos totales, sdélidos no
grasos, grasa, lactosa y proteina. En el caso de tempera-
tura, una muestra fuera de norma sera considerada como
resultado oficial. Referente a antibiético, inhibidores,
cloruro, crioscopia o adulterantes, una sola muestra fuera de
norma sera suficiente para tomar accién.
B - Leche Pasteurizada:

Cumplira con los mismos requisitos establecidos

para leche cruda, con las siguientes excepcicnes:

1 - Temperatura - Se enfriara a 45°F (7°C), ©
menos Yy se mantendra a esa misma
temperatura sin gue se congele hasta su
entrega al consumidor.

2 - Limite Bacteriano - No excedera de veinte
mil (20,000) colonias por mililitro. Esta
norma no sera aplicable a productos de
leche cultivados.

3 - Limite de Coliformes - No excedera de 10
colonias por mililitro. En leche
pasteurizada transportada a granel en
tangques termos o tanques de enfriamiento,
no excedera de 100 colonias por
mililitro.

4 - Fosfatasa - Sera menor de 1 microgramo de
fenol por mililitro, usando el "Sharer
Rapid Methed" o su equivalente.

C - Leche asépticamente procesada:
1 - Temperatura - ningun requisito.
2 - Limite bacteriano - ningun crecimiento por el
método conteo estandar en placas.

3 - Limite de coliformes - ninguin crecimiento.
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4 - Antibidticos - Se utilizara el "Bacillus
stearothermophilus Disc Assay - Qualitative

Method" o su equivalente o cualquier otro

método aprobado. Cuando se detecte una zona de

inhibicidn por dicho método, ésta sera menor de

16 milimetros.

5 - Crioscopia - Numéricamente mayor de 0.512° C

(0.530° H).

En el caso de productos sdlidos de leche

pasteurizados, las normas bacterioldgicas

establecidas en este inciso seran expresadas en

colonias por gramo.
Otros Productos de Leche Grado A, no especificados
en este Reglamento cumpliran con los requisitos
establecidos en el Reglamento Sanitario Num. 138 del
Departamento de Salud y/o 1las ediciones mas
recientes de la Ordenanza Para Leche Pasteurizada
Grado A y el Cdédigo de Reglamentacién Federal.
Leche cruda, leche pasteurizada y productos de leche
pasteurizados no aptos para el consumo humano:
Toda leche y productos de leche que en su examen
quimico, bacteriolégico o fisico demuestren las
condiciones sefialadas a continuacidén se consideraran
impropios para el consumo humano y contra los mismos
se emitira una orden de detencién hasta tanto se
confirme el resultado. De confirmarse la condicién
estos seran decomisados. Estos es:

1 - Contienen antibiéticos o cualquier
substancia inhibidora, en exceso de la
tolerancia establecida por este
Reglamento.

2 - Contienen cualquier substancia venenosa o
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deletérea o extrana a la leche o productos
de leche, que lo hagan perjudicial a la
salud publica.
Contienen cualquier sustancia afiadida no
autorizada, que altere su volumen, peso,
calidad o su composicidn normal.
Han sido producidos, transportados,
almacenados, procesados, envasados,
empacados © mantenidos bajo condiciones
antihigiénicas.
Provienen de animales enfermos,
extenuados, alimentados o© tratados con
productos contraindicados para animales
lactantes.
Que contengan calostro, sangre, pus o
excreta.
Inadecuadamente pasteurizados, ultra-
pasteurizados o asépticamente procesados.
Leche o productos de leche pasteurizados,
gque en el andlisis de una sola muestra
demuestren un recuento bacteriano y/o de
coliformes total, en exceso de los limites
permitidos.
Leche o productos de leche pasteurizados
gue resulten positivos a la prueba de
fosfatasa.
Productos de leche elaborados con leche
anormal, segun definida.
Leche o productos de leche expuestos a la
contaminacién por el polvo, inseetus,
roedores y otras sabandijas.

Leche o productos de leche de procedencia
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clandestina.

13 - Que provengan de goteo, sobrellenado o
derrame de botellas, envases, tangques o
cualquier otro equipo.

14 - Leche o productos de leche devueltos por
los consumidores y comerciantes a las
plantas o centros de pasteurizacién o
elaboracidn.

15 - Leche y productos de leche asépticamente
procesados cuyos envases estén aventadoes,
con fecha de expiracién vencida o que el
analisis de una sola muestra demuestre

crecimiento bacteriano.

SECCION 7. - edimient a a ina C
dad bacteriocl c a d
temperatura para leche cruda y pasteurizada y productos de

eche steurizados.
A. Leche Cruda:
1. A Nivel de Finca

El Administrador, a través de sus represen-
tantes autorizados, procedera a realizar un muestreo de todas
las vaquerias, con licencia de su Oficina, cuantas veces los
estimare necesario. Disponiéndose, que por lo menos se tomara
una muestra mensual de cada vaqueria, no pudiéndose tomar para
efectos de este reglamento mds de una muestra diaria. Esto no
aplicara al muestreo realizado en cada vagueria en casos de
investigacidn especial o inventario. Toda muestra se tomara
Y se lacrara en presencia del ganadero o alguna persona
encargada y se le dejara una muestra sellada y lacrada al
ganadero, gue llevara la firma de la persona que tome la
muestra. Disponiéndose, que de no encontrarse el ganadero o

persona encargada en el momento de tomar la muestra, ésta se
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procedera a tomar obviiandose la presencia del ganadero o su
encargado. Estas muestras seran ademas de las muestras que
puedan tomar los funcionarios del Departamento de Salud.

Cuando dos de las lltimas cuatro (4) muestras
consecutivas, tomadas en dias distintos en una vaqueria para
conteo bacteriano, células somaticas o temperatura, no
reunieran todos o algunos de los requisitos especificados en
la Seccidn 6 de este Reglamento, el Administrador procederia a
enviar un Inspector, gquien personalmente le notificara por
escrito, la condicion encontrada al ganadero o© persona
encargada. Ademas, se procedera a tomar una muestra
adicional después de tres (3) dias de la notificacidn del
Inspector, pero antes de que transcurran 21 dias después de la
ultima muestra. En caso de esta muestra resultar fuera de los
requisitos sefialados, se procedera a suspender el recogido de
leche y se decomisara un minimo de 4 ordefios. Se continuara
el muestreo diario y se reanudara el recogido cuando dos
muestras consecutivas estén de acuerdo al Reglamento. En caso
que el recogido haya sido suspendido por dos dias o mas,
bastara que una muestra cumpla con el Reglamento para
reanudarlo. En todo momento gque se tome una muestra, se le
dejara otra muestra lacrada al productor de leche.

En caso de que una muestra resulte con
antibidético, sustancias inhibidoras, adulterantes, que exceda
los limites de cloruro o no cumpla con el requisito de
crioscopia, se procedera a notificar al ganadero y a suspender
el recogido de leche de inmediato y se decomisara un minimo de
4 ordenos. Se harda un muestreo diario de la vaqueria,
reinstalandose el recogido tan prontc dos muestras
consecutivas estén dentro de las normas.

Cuando la acidez titulable de la leche exceda

los limites permitidos, ésta serda decomisada hasta tanto una
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muestra esté en norma.
2. A Nivel de Recogido

Toda planta elaboradora que tenga duda de la
calidad de la leche recibida en cualquiera de sus rutas de
recogido, enviara el tanque termo de leche al Laboratorio de
Indulac, para analisis. De estar dicha leche fuera de los
requisitos de calidad, se decomisara. Ademas, se tomaran
muestras periddicas de los tanques termo en transito de la
finca a la planta y en la planta. Estas muestras deberan
cumplir con todos 1los requisitos establecidos en este
Reglamento. Aquellos casos gue la muestra determine una
violacién a los mismos, se procedera a decomisar el contenido
del camidn termo e identificar el o los ganaderos responsables
de la condicidén. Se iniciara un muestreo en la vaqueria y en
caso de ser necesario, se le aplicardn los procedimientos
establecidos en esta seccidn.

En el caso que cualquier ganadero cause el
decomiso de leche de un tanque termo por estar la leche cruda
contaminada con antibidtico, inhibidores u otros adulterantes,
vendra obligado a pagar el costo de disposicién y decomiso de
la leche danada.

Dicho costo se calculara a base del precio, a
nivel de ganadero, de la porcidén de la cuota gque no se
considera ni fluida ni sobre cuota.

Esta sancién se impondra cuando se haya
corroborado que la leche recogida a dicho ganadero fue la
causante de la contaminacion de la restante leche en el
camién. La corroboracidn se realizara mediante el andlisis de
una muestra oficial, tomada por el Departamento de Salud o por
esta Oficina o por una muestra del transportador de leche. En
el caso de la muestra del transportador de leche, ésta sera

valida para la deteccidn de antibidtico, u otros adulterantes
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0 inhibidores y la misma tendrd gque ser analizada en el
Laboratorio de Indulac. Siempre que se tome una muestra para
un andlisis de laboratorio, se dejara una muestra de
corroboracidén sellada para que el ganadero constate el hecho
relativo a la condicidén de su leche producida en esa ocasidn.
En el caso de los transportadores de leche, toda muestra que
tome sera lacrada.

Si se determina que la leche que causd la
contaminacién del camidén de recogido proviene de dos o mas
ganaderos, éstos pagaran la totalidad de la leche danada en
proporcién a la cantidad de leche aportada al volumen del
camién.

En caso de que el contenido de leche en un
camién de recogido salga contaminado con antibidtico,
inhibidores u otros adulterantes y ninguna de las muestras de
leche de los ganaderos resulte contaminada, seré
responsabilidad de la planta asumir los costos del decomiso de
esa leche.

3. A Nivel de Planta

Peridédicamente se tomaran muestras de los silos
Y los tanques y si no reiunen los requisitos para la leche
cruda, se procedera al decomiso.

B. Leche Pasteurizada y Productos de Leche:

El Administrador, a través de un representante
autorizado, procedera a tomar muestras en todas las plantas
elaboradoras con licencia de su Oficina, cuantas veces lo
estime necesario. Disponiéndose, que se tomara directamente
de la leche pasteurizada almacenada en tangques, silos y de la
envasada disponible para la venta. En caso de que alguna
muestra no cumpla con los requisitos especificados en la
Seccidén 6, se procedera al decomiso de toda la leche dispo-

nible para la venta con la codificacién correspondiente.
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Esporadicamente se tomaran muestras de leche ¥y
productos de leche en establecimientos comerciales, depdsitos
de leche y camiones de distribucidn a establecimientos comer-
ciales. Disponiéndose, que los mismos cumplirdn con las nor-
mas de calidad establecidas en éste y en el Reglamento Sani-
tario Num. 138 del Departamento de Salud. Todo producto
lacteo, que mediante andlisis bacterioldégico, quimico o fisico
demuestre no estar apto para consumo humanco, sera decomisado.
El Administrador podra expedir érdenes de detencidn
contra lotes de leche cruda o pasteurizada o productos de
leche, bajo alguna sospecha de no estar aptos para consumo
humano o estar fraudulentamente rotulados, o que se encruen-
tren en violacién a la ley y/o reglamento. Dicha orden
prevalecera hasta que el Administrador o su representante
autorizado expida una autorizacidén, para disponer del producto
en la forma que la misma lo indique.
SECCION B. - id ci d e da
A - Tanques Termos - Cumpliran con los requisitos
establecidos en las Normas Sanitarias 3-A y el
Reglamento Sanitarioc Numero 138 del Departamento de
Salud. Se mantendran limpios y en buen estado de
conservacidén. Estaran provistos de todo el equipo
necesario para el recogido de la leche, asi como
para la toma y transportacidén de las muestras de
leche en una forma sanitaria.
Se prohibe el recogido y/o entrega de leche cruda
a granel en tangques termos que no sean previamente
aprobados.
B - Transportadores de leche - Todo transportador de
leche estara provisto de licencias expedidas por el
Departamentoe de Salud y 1la Oficina de 1la

Reglamentacién de la Industria Lechera y cumplira
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con los requisitos establecidos en los Reglamentos

Nim. 138 y Nim. 4 del Departamento de Salud y la

Oficina de 1la Reglamentacidén de 1la Industria

Lechera, respectivamente.

Recogido de leche en la vaqueria

1 - Es obligatorio recoger tode el contenido de
leche en los tanques de enfriamiento. El
recogido se efectuara por lo menos una vez cada
48 horas (36 horas después del primer ordeno).

2 - No se podra recoger leche almacenada fuera del
tanque de enfriamiento.

3 = No se recogera leche cruda cuando la misma esté
sobre 45°F (7°'C), asi como cuando exista duda
en el olor, color o apariencia de ésta.

- Trasjeqgo de Leche y Productos de Leche

1 - No se permitira el trasiego de leche, de un
envase © camién tanque a otro, en la via
publica, vehiculo, establecimiento piblico, o
cualquier otro lugar que no sea una planta
pasteurizadora o establecimiento aprobado para
tales fines.

Ninguna vaqueria incorporara leche producida en
otra vaqueria, establecimiento o lugar.

2 - Sdlo se permitira vender leche, o productos de
leche, en sus envases originales o procedentes
de sistemas de distribucién aprobados.
Disponiéndose, que este requisito no aplicara
a la leche utilizada en la preparacion de
bebidas mezcladas, que requieran menos de media
pinta de leche, o a crema, crema batida o
crema mitad y mitad, que es consumida en el

establecimiento, proveniente de un envase



26

original de capacidad menor de 1/2 galdén o un

sistema de distribucidén a granel aprobado.
SECCION 10. - amiento u

de Leche

Ninguna leche o productos de leche seran

procesados en las vaquerias, a menos que dicho

procesamiento se realice en facilidades fisica-

mente separadas, gque reunan los requisitos

establecidos por el Reglamento Sanitario Numero

138 del Departamento de Salud. Dichas facili-

dades, incluyendo el proceso, serdn previamente

aprobados por el Departamento de Salud.
SECCION 11. - Adulteracion

Toda leche que se produzca, elabore o se venda en Puerto
Rico estara libre de adulterantes.

Se considerard que la leche esta adulterada, entre otras
cosas, cuando se dé cualesgquiera de las siguientes
circunstancias:

1. Que su composicidn quimica presente una cantidad de
cloruro, acido citrico o cualquier otra sustancia
gue se encuentre en solucidén en la leche fuera de
los niveles aceptados por reglamento.

2. Que presente alguna sustancia exdégena a la leche.

3. Que sus niveles de crioscopia sean numéricamente
menores a 0.512" C (0.530°H).

La presencia en la vaqueria de sustancias como &acido
citrico, lactosa, cloruro de sodio, azucar u otras sustancias
que se utilicen para alterar el volumen, pesc o composicidn
guimica o bacteriolégica de la leche, se consideraran como
agentes adulterantes, y sera evidencia prima facie de intecidn

de adulterar.

Los productores de leche o los elaboradores no tendran
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tangques de leche, barriles, pipas u otros envases ocultos. De
encontrarse cualesquiera de éstos, constituiran evidencia
prima facie de intencidn de adulterar.

Tode productor, elaborador, agente o distribuidor de
leche gque produzca o venda leche adulterada se le suspendera
la licencia inmediatamente y se le celebrara una vista
administrativa con intencion de revocarle permanentemente la
licencia. En caso que se encuentren agentes adulterantes o
que se sospeche que estd adulterando el producto, la leche
sera recogida a condicion, o en su defecto se emitira una
orden de detencidn contra ésta, sequn aplique, hasta tanto se
celebre una vista administrativa. De constatarse los hechos
aludidos, la licencia serd revocada permanentemente y ademas
el Administrador podra imponer otras sanciones que estime
pertinentes, a tenor con los poderes que le confiere la Ley 34
del 11 de junio de 1957, segun enmendada.

SECCION 12. - Venta L
e areas territoriale uera de Puerto .

Se aceptara el suministro de leche y productos de leche
para la venta, proveniente de dreas fuera de los limites
territoriales de Puerto Rico, sin necesidad de realizar una
inspeccidén, siempre que se cumpla con los siguientes
requisitos:

1. Al momento de recibirse la leche y productos de

leche cruda para pasteurizarse, estos cumpliran con
los requisitos de temperatura, bacteriolégicos y
quimicos establecidos en este Reglamento.

2. La leche y productos de leche pasteurizados al
recibirse cumpliran con los requisitos de
temperatura, bacteriologia y quimicos establecidos
en este Reglamento.

3. Que hayan sido elaborados y procesados bajo
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reglamentacidén substancialmente similar.

4. Que el abasto de leche esté bajo supervisién oficial
rutinaria.

5. Que los productos y sus fuentes de procedencia,
hayan recibido un indice sanitario y de cumplimiento
de 90% o mas, por un Evaluador del abasto de leche
(Rating Officer), certificado por la Administracidén
Federal de Alimentos y Drogas.

6. Que todas las evaluaciones que se realicen
estén basadas en los procedimientos descritos en la
mas reciente edicidn del manual de métodos para
realizar certificaciones sanitarias del abasto de
leche, recomendado por el Servicio de Salud Publica
de los Estados Unidos y 1la Administracién de
Alimentos y Drogas, (Method of Making Sanitation
Ratings of Milk Supplies of the United States Public
Health Service/Food and Drug Administration).

SECCION 13. - Leche a Condicién

Se establece el recogido de leche a condicidén, para
aquella leche que en el momentc de su recogido, presente dudas
de su calidad para mercadearse como leche fresca.

Cuando el ganaderoc o su representante autorizado se
encuentre en la vagueria, informara inmediatamente la
situacion a la Oficina. De no estar presente, el
transportador de leche debera informarloc a la Planta en o
antes de haber transcurrido una hora, desde que dejé la leche
en la wvaqueria. La Planta a su vez, lo informara
inmediatamente a la Oficina. El Administrador determinara la
forma o procedimiento para recoger dicha leche a condicién.
La misma se transportara en su totalidad e individualmente en
un tanque termo, hasta el laboratorio designado por el

Administrador, donde se analizara. La leche que no cumpla con
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los requisitos de calidad, no se autorizara su uso para
mercadearse por la Planta y se decomisara.

El recogido de leche a condicidén es responsabilidad
primaria de la Planta Elaboradora. En la eventualidad que la
Planta no pudiese recoger la leche en ese momento y si
estuviese disponible el tangue termo del Fondo para el Fomento
de la Industria Lechera, podra ser optativo de esta Oficina,
ordenar que dicha leche sea recogida en ese tanque termo ¥y
traida al laboratoric designado. Disponiéndose, que se le
dara prioridad a aquellas vaquerias en gque hayan transcurrido
mas de 48 horas desde su Ultimo recogido. En dichos casos, se
recogera la leche que pueda ser almacenada en el tangque termo.
De haber un sobrante de leche que no pueda ser recogido, esta
Oficina ni el Fondo para el Fomento de la Industria Lechera se
hacen responsables del mismo.

En caso de extrema gravedad y a completa discrecidn del
Administrador, éste podra enviar un quimico a la vaqueria y
determinar alli la calidad de la leche.

Cuando se realice alguna investigacidn o cuando exista
dudas sobre la calidad de la leche que se esta produciendo en
alguna vagqueria, el Administrador podra ordenar el recogido de
dicha leche a condicién cuantas veces y por el tiempo gque
estime pertinente.

SECCION 14. - Requisitos Sapitarios para Vaquerias
A - Ubicacidén y Planos de Construccién - Cumpliran con
los requisitos establecidos en el Reglamento
Sanitario Nim. 138 del Departamento de Salud.

B - Paredes, columnas, plafones y techos - Las paredes
y columnas de la vaqueria y sus dependencias, seran
construidas de hormigon u otro material impermeable
aprobado. Las paredes y verjas de los corrales en

las vaquerias podran ser de madera. Los comederos
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en los ordefiaderos, seran de un material impermeable
aprobado. Las superficies de las paredes, columnas,
comederos, horcatas y plafones seran lisas, de facil
limpieza y se mantendran bien conservadas y limpias.
Los ordenaderos y sus dependencias, inclusive los
corrales y otras edificaciones relacionadas con las
vaquerias y que estén a menos de 50 metros de dichos
ordefiaderos, se pintaran cuantas veces sea necesa-
rio, wutilizando pinturas de colores claros Yy
lavables. Los techos de todas las dependencias de
la vaqueria se construiran de hormigdén u otro
material impermeable aprobado. Los ordefaderos
podran ser de hierro galvanizado u otro material
aprobado. Las horcatas, casillas, pesebres u otro
equipo o sistema andalogo, utilizado para retencién
del ganado en los ordenaderos, seran construidos de
tubos u otro material aprobado, no siendo aceptable
la madera o material similar.
Ventilacién - Los locales dedicados a la higie-
nizacién de equipo y utensilios, almacenamiento ¥y
enfriamiento de leche, los dedicados a servicios
sanitarios y cambio de ropa y los de almacenar leos
alimentos en sacos, tendran no menos de 9 pies luz.
Los ordefiaderos, chiqueros y corrales tendran no
menos de 7 pies luz en la parte baja. El darea
minima de ventilacién de cada local o dependencia
serda equivalente a 20% de su area de piso. No se
consideraran los huecos de las puertas, ni las
aberturas que comunigquen un local con otro, para
calcular el area minima de ventilacidn.
Iluminacién Natural o Artificial - Los ordenaderos

y sus dependencias, estaran provistos de iluminacidn
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natural o artificial suficiente y adecuadamente
localizada y distribuida. Bombillas o lamparas no
se instalardn sobre los tanques de enfriamiento. La
iluminacién artificial minima sera de una bombilla
de 100 vatios o su equivalente, por cada 100 pies
cuadrados de area de piso.
Pisos y Desaques - Los pisos y sus dependencias
seran construidos de hormigén u otro material
impermeable aprobado, de facil limpieza. El declive
de los pisos sera no menor de % de pulgada por pie
hacia los drenajes. No se permitira el estanca-
mientc de agua en los mismos. Cada drenaje
conectado al alcantarillado sanitario estara
equipadoe con una trampa. Los pisos estaran
provistos de desagues, localizados y protegidos de
acuerdo con las normas de ARPE y los mismos estaran
bien conservados y limpios. Las descargas de aqua,
excepto el agua de lluvia proveniente de los techos,
se dispondran y se almacenaran a una distancia no
menor de 50 metros de la vaqueria, de acuerdo al
sistema de manejo de desperdicios liquidos ¥y
solidos, previamente aprobado por la Junta de
Calidad Ambiental. Las aguas usadas provenientes de
inodoros y urinales se descargaran al sistema de
alcantarillados sanitario, pozos  sépticos ¥y
filtrantes, o a sistemas equivalentes, construidos
Yy mantenidos de acuerdo con los requisitos para el
control de inyeccidon subterridnea de la Junta de
Calidad Ambiental y ARPE. Las zanjas o sistemas de
desagues se mantendran en buenas condicicones vy
libres de malezas y otras obstrucciones.

Limpieza y Mantenimiento - Las vaquerias, sus depen-
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dencias y alrededores se mantendran limpios, en buen
estado de conservacion y libres de cbjetos ajenos a
la operacién del negocio. Los alrededores se
conservaran desyerbados, firmes, libres de basura y
no se permitira en éstos la formacién de charcos,
pantanos o condiciones anormales. Se mantendran
libres de criaderos de insectos y roedores.
Remocidn de los desperdicios liquidos y sélidos -
Los desperdicios liquidos y sdélidos se recogeran
diariamente y se almacenaran y se dispondra de ellos
de acuerdo al plan de manejo de desperdicios fecales
de animales, previamente aprobado por la Junta de
Calidad Ambiental. El almacenaje y la disposicidén
de éstos, se llevara a cabo a una distancia no menor
de 50 metros de la wvaqueria. Los ordenaderos
quedardn libres de desperdicios inmediatamente
después de cada ordeno. En los corrales, pesebres
y demas sitios de retencidn del ganado, se removeran
los desperdicios por lo menos una vez al dia.
Control de Insectos y Roedores — Los locales de
enfriamiento de leche, servicios sanitarios,
higienizacién y almacenamiento de equipo Yy
utensilios y los locales para almacenamiento de
alimentos, se mantendran protegidos contra y libre
de la entrada de insectos y roedores. Dichos
locales estaran provistos de tela metalica o su
equivalente de 16 hilos por pulgada lineal. Las
ventanas y telas metdlicas, o sus equivalentes, se
mantendran limpias y en buen estado de conser-
vacidén. Ninguna abertura en los locales carecera de
proteccién contra insectos. Las puertas que den al

exterior, abriran hacia afuera, estaran provistas de
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cierres automaticos y ajustaran convenientemente al
piso y a sus marcos. Tanto las puertas como sus
marcos, se conservaran en buen estado fisico,
limpias y pintadas. Ninguna puerta permanecera
abierta por mas del tiempo necesario. Los duefios,
administradores y empleados de las vagquerias
evitaran 1la contaminacion de 1la leche, agua,
alimento, envases, utensilios y equipo por insectos,
roedores y agentes quimicos usados en el control de
dichas sabandijas. Solamente se usaran
insecticidas, raticidas y substancias similares, que
hayan sido aprobadas por la Agencia de Proteccién
Ambiental Federal y que estén registrados en el
Departamento de Agricultura de Puerto Rico. Los
insecticidas, raticidas y otras substancias
similares, se usaran solamente de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Se prchibe almacenar
estos productos gquimicos dentro del 1local de
enfriamiento.

Local de Limpieza e Higienizacién de Equipo ¥
Utensilios Toda vaqueria incluira un local destinado
exclusivamente a las operaciones de limpieza e
higienizacién de envases, utensilios y equipo
relacionado con la manipulacidén de la leche y para
su almacenamiento después de la higienizacidn. Este
local se construira y habilitara conforme a 1lo
siguiente:

1 - El area minima interior sera de cien (100)
pies cuadrados y su lado mds corto no
tendra menos de diez (10) pies.

2 - Cuando el ordefio se haga a mano, este

local contara con un fregadero de acero
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inoxidable de tres compartimientos,
adecuadamente localizado. Las medidas
interiores minimas de cada compartimiento
seran de 18 pulgadas de ancho, 30 pulgadas
de largo y 18 pulgadas de profundidad.
Cada compartimiento tendra un grifo
individual de agua potable y tapdn
apropiade. Tendra desague independiente
y no descargara al piso. Se mantendra
limpio y en buen estado de conservacidn.
En la vaquerias con instalaciones de
tuberias sanitarias para conduccién de
leche, sera requerida la instalacidn y uso
de un sistema de limpieza e higienizacidn
automatico adecuado, que incluya en la
misma operacidén la limpieza =
higienizacidn de maquinas de ordefio. Para
dicho sistema aplicara todo lo relacionado
a la construccién, provisién de agua,
mantenimiento, uso y disposicidén final de
la descarga del sistema manual. El
fregadero del sistema automatico de
limpieza e higienizacidén, estara provisto
de dos compartimientos independientes, que
seran de suficiente capacidad para
realizar eficientemente el proceso de
limpieza e higienizacidn del equipo y sus
partes desmontables. Los dos compartimien-
tos estaran construidos de acero inoxi-
dable con grifos y desagues independien-
tes. El fregadero estara conectado

directamente al sistema de desague.
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Se proveeran suficientes escurrideros o
perchas de tubos para almacenar
adecuadamente las maquinas de orderno,
baldes de ordefo, envases, coladores y
equipo similar. No se localizaran los
escurrideros a menos de 2 pies del piso,
ni donde los utensilios puedan contami-
narse. Los escurrideros y perchas se
mantendran limpios y en buen estado de
conservacidn.
Estara provisto de un sistema para
calentar agua con la capacidad y
eficiencia necesaria para satistacer la
demanda de las operaciones.
Los agentes bactericidas y detergentes
estaran debidamente rotulados y se
almacenaran adecuadamente, separados del
local de limpieza, higienizacién vy
enfriamiento.
Este local no tendra comunicacién directa
con ningun ordenadero, estableo o local
usado con propésitos domésticos, a menos
que provea una puerta sdlida que abra
hacia afuera, ajuste adecuadamente a su
marco y esté provista de un sistema de

cierre automatico.

Local de Enfriamiento - Toda vagqueria incluira un
local que serd destinado exclusivamente para el
almacenamiento, filtrado y enfriamiento de la leche

Yy sera construido y habilitado como sigue:

El area minima de piso sera de 100 pies

cuadrades y su lado mas cortc no sera
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menor de 10 pies.
Estarad provisto de uno o mas tangques de
enfriamiento de leche (bulk tank) de acero
inoxidable, de capacidad suficiente para
conservar la leche producida.
Dichos tangues se mantendran en buen
estado de conservacidén, provistos de
agitadores adecuados y termémetros de
facil lectura.
Los tangues de enfriamiento estaran
retirados por lo menos 2 pies de cualquier
pared o equipo y no se localizaran sobre
o préximo a desagues de pisos, ni direc-
tamente bajo bombillas o lamparas.
Se habilitara este local de una abertura
convenientemente localizada, a una altura
no menor de 18 pulgadas del piso exterior,
para la introduccidén de la manguera del
tanque termo durante el recogido de la
leche. La abertura tendra una portilla de
buen ajuste o sistema  equivalente
aceptable, para mantenerla cerrada cuando
no esté en uso. La superficie exterior
bajo esta abertura estara construida de
material impermeable, que sea de facil
limpieza. Dichas aberturas no se
habilitaran en las puertas del local de
enfriamiento.
Se proveera un grifo de rosca,
adecuadamente localizado, para la limpieza
del tanque de enfriamiento de leche. Esta

limpieza se efectuara inmediatamente
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después de la recoleccidén de la leche.
Los tanques de enfriamiento se utilizaran
exclusivamente para el almacenaje de la
leche.
El local de enfriamiento estara provisto
de un lavamanos sanitario convenientemente
localizado, con jabon, papel toalla, agua
potable y un zafacén sanitarioc con tapa de
buen ajuste. Diche lavamanos se
conservara estrictamente limpio y en buen
estado de funcionamiento, conservacidén y
no descargarda directamente al piso.
Estara conectado al sistema de desague de
la wvaqueria. Queda terminantemente
prohibido el lavado de manos en los
fregaderos ¢ tanques de la limpieza y
desinfeccidn del equipo ¥y los utensilios.
Las unidades de refrigeracién de 1los
tanques de enfriamiento, asi como los
calentadores de agua, no se localizaran
dentro del local de enfriamiento.
Este local no tendra comunicacidn directa
con ningun ordefiadero, establo o local
usado con propdsitos domésticos, a menos
que se provea una puerta construida de
material sdlido gue abra hacia afuera,
ajuste adecuadamente a su marco y esté
provista de un sistema de cierre
automatico.
Cuando se utilice un tanque de transpor-
tacién de leche, para la refrigeracidén y

almacenamiento del productc en la vagque-
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ria, éste estara provisto de una unidad de
refrigeracion adecuada y protegido por un
cobertizo apropiado. Este cobertizo
estara adyacente, pero no formara parte
del cuarto de enfriamiento. El mismo
cumplira con todos los requisitos de un
cuarto de enfriamiento, en lo referente a
su construccion, iluminacidén, drenaije,
control de insectos y —roedores vy
mantenimiento en general.
Local de Limpieza, Higienizacién y Enfriamiento -
Cuando las Aareas de limpieza, higienizacién vy
enfriamiento estén consolidadas en un solo leocal,
éste cumplira con los siguientes requisitos, ademas
de aguellos otros requeridos por este Reglamento:
1 — El area interior minima sera de 200 pies
cuadrados y su lado mads corto no tendra
menos de 10 pies.
2= Reunira todos los requisitos de este
Reglamento, aplicables a los locales de
limpieza, higienizacidn y enfriamiento.
Local de Cambio de Ropa y Servicios Sanitarios =
Cada vaqueria tendra un local adecuadamente situado
para servicio sanitario y cambio de ropa. Este
local no comunicara, ni ventilara en forma alguna
con locales destinados a la limpieza e higienizacién
de equipo y utensilios o enfriamiento de leche. E1
drea minima de piso sera de 60 pies cuadrados y el
lado mds corto no tendra menos de 6 pies.
Cumplira con los siguientes requisitos:
1 - Sera de construccién aceptable y se

mantendra en buen estado de conservacidn,
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estrictamente limpio y a prueba de la
entrada de insectos y roedores.
Tendra una o mas perchas o armarios para
guardar la ropa, delantales, gorros, botas
u otros cbjetos personales.
Tendra instalado por lo menos un (1)
inodoro y éste sera conservado en buen
estado fisico y de funcionamiento,
estrictamente limpio. Estara provisto de
papel sanitario en todo momento.
Tendra instalado por lo menos un lavamanos
convenientemente localizado, de
construccidn aceptable, en buen estado
fisico y de funcionamiento y estrictamente
limpio. Estara provisto en todo momento
de jabén, papel toalla, agua potable y
zafacon con tapa de buen ajuste. Dicho
lavamancs no descargara directamente al
piso y estara conectado al sistema de
desague de la vagueria.
Contara con una ducha y se proveeran las
medidas necesarias, para que las aguas
usadas no mojen el piso del resto del
local.
De instalarse un urinal, el mismo sera de
construccidén aceptable, estara
convenientemente localizado Yy se
conservara limpio, en buen estado fisico
¥y de funcionamiento.
Cuando fuera indispensable, se podréan
habilitar en locales independientes las

facilidades de cambio de ropa y las de



40
servicio sanitario. En tales casos, el
local de cambio de ropa tendra un area de
piso no menor de treinta (30) pies
cuadrados, siendo su lado mas corto no
menor de tres (3) pies. El local de
servicio sanitario tendra entonces un area
de piso minimo de 40 pies cuadrados,
siendo su lado mas corto no menor de 4
pies. A éstos le seran aplicables todos
los requisitos de este Reglamento, concer-
nientes al local de cambio de ropa vy
servicio sanitario. Los locales de cambio
de ropa y servicios sanitarios estaran
disponibles en todo momento que la
vagueria esté operando.
Picadores de Forraje - En caso de existir, éstos
no podran situarse proximos a los ordenaderos y
locales destinados a la higienizacidn de utensilios,
lmacenamiento y enfriamiento de la leche, ni a los
locales de cambio de ropa y servicio sanitario, a
menos gue se provean los medios para evitar que el
polvo y los desperdicios producidos por la operacidn
de este equipo, ganen acceso a los locales
mencionados.
Corrales y Chiquerros para el Ganado - Los corrales
o chigueros estaran situados a una distancia no
menor de 150 pies de los ordenadercs o© sus
dependencias. Estos seran construidos y concerva-
dos de acuerdo con los requisitos aplicables en este
Articulo. No sera permisible achigquerar, retener,
criar, cuidar o alimentar cerdos, cabros, aves ©

cualquier otro animal ajeno a la naturaleza propia
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de la vagueria, a una distancia menor de 300 pies de
los ordenaderos. Tampoco se podran tener sueltos
los referidos animales, dentro del area indicada.
Almacén de Alimentos, Oficinas y Otros Locales -
Siempre gque se almacene alimento en la vagqueria,
éste contara con un local destinado a este fin.
Sera construido y conservado de acuerdo con los
requisitos aplicables en este Articulo. Todo saco
de alimento se colocara sobre borriquetes, a una
altura no menor de 12 pulgadas del pisc y a una
distancia minima de 12 pulgadas de las paredes.
Los borriquetes seran construidos de tal manera que
se facilite la limpieza del piso. Los recipientes
usados para almacenar alimento se mantendran a
prueba de insectos y roedores. Las estructuras o
locales para almacenaje exclusivo de alimento a
granel, estaran a prueba de insectos y roedores. No
se permitira remanente de alimento en los comederos,
una vez finalizado el ordeno.

Cualquier local destinado a oficina, garage u
otro propdsito no especificado en este Reglamento,
sera conservado en forma tal, que no afecte
desfavorablemente la operacidén, limpieza y
apariencia general de la vaqueria. Queda terminan-
temente prohibido usar las dependencias de una
vaqueria con propésitos de wvivienda y otros fines
analcgos.

Ordenaderos - Toda vaqueria contara con uno © mas
locales destinados al ordefio de vacas y Seran
construidos y conservados de acuerdo con los
requisitos aplicables en este Articulo. Se

conservaran pintados, limpios, libres de insectos,
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roedores, cbjetos ajenos al proceso y de malos
olores.
Abastos de agua - Toda vagqueria tendra un abasto de
agua potable en cantidad y presién suficiente, para
efectuar la limpieza e higienizacidn del equipo y
utensilios que entran en contacto con la leche, el
lavado y desinfeccidn de las ubres de las vacas, el
funcionamiento de las facilidades sanitarias (duchas
Yy lavamanos) y el lavado del piso del local de
higienizacidén y enfriamiento. El abasto de agua
estara protegido de toda contaminacién y reunira los
requisitos de potabilidad establecidos en la Ley
Federal de Calidad de Agua (Water Quality Act) y la
Ley Num. 5 del 21 de julio de 1957, conocida como
Ley para Froteger la Pureza de las Aguas Potables de
Puerto Rico y su Reglamento, seguin enmendado.
Ademas, se establecen los siguientes requisitos,
seqgun aplique:

1 - Pozos - Los pozos o cualquiera otra
fuente de agua de una vaqueria, se
construiran y se localizaran de tal
manera, gue no exista contaminacién
subterranea o superficial con cual-
quier sistema de disposicidn de aguas
negras, letrina o cualgquier otra
fuente de contaminacidén, gque pueda
tener acceso al abasto de agua.

Los pozos o cualquier otra fuente de
agua de una vaqueria se construiran
de acuerdo a los requisitos estable-
cidos por el Departamento de Recursos

Naturales y la Agencia de Proteccién
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Ambiental Federal, o en su defecto,

los requisitos que establezca el

Departamento de Salud. Los mismos no

se pondran en uso hasta tanto se

determine que el agua obtenida reune
los requisitos para agua potable.

Muestras de agua - De cada pozo se

tomara por lo menos una muestra de

agua, para analisis bacterioloégico,
en cualquier periodo de seis meses.

Antes de ponerse en uso y cuando el

abasto de agua sea objeto de alguna

reparacion o alteracion, se tomara
una muestra de cada pozo para
analisis bacterioldgico.

Normas Bacteriocldgicas - Los abastos

de agua y los sistemas de recircula-

cién, estaran protegidos de toda
contaminacidé y reuniran las siguien-
tes normas bacteriologicas:

a - Cuando se use la técnica de
tubos miltiples de fermentacidn,
el nimero mas probable de
organismos coliformes (NMP),
sera menor de 2.2/100
mililitros.

b - Cuando se use la técnica del
filtro de membrana, el numero
mas probable de organismos
coliformes sera menor de 1/100
mililitros.

Conexiones Cruzadas - No se permitira
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la conexién cruzada entre un abasto
de agua potable y cualgquier abasto de
agua insequro o de calidad cuestiona-
ble. Tampoco se permitira conexidn
cruzada entre el abasto publico de
agua (Autoridad Acueductos y Alcanta-
rillados) y cualgquier abasto privado
(Ej. pozo).
Grifos o entradas de agua sumergida -
No se permitiran grifos y entradas de
agua sumergidas, gue puedan contami-
nar el abasto de agua potable.
Cualquier recipiente o tanque usado
en las vaquerias para la transporta-
cion de agua potable, sera sellado y
estara protegido de toda contamina-
nacién. Estos recipientes y tangues
se limpiaran y se desinfectaran antes
de ser llenados.
Los tanques de almacenamiento de agua
potable seran construidos de material
impermeable. Los mismos estaran
provistos de una tapa de buen ajuste
de materia impermeable y de ventila-

dores protegidos adecuadamente.

R - Envases, Equipo y Utensilios

1

Todo envase, equipo y utensilio de
uso multiple, gque tenga contacto
directo con la leche sera de acero
inoxidable, excepto la tuberia de
conduccidn de leche y el recibidor,

gque podran ser de cristal resistente
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al calor.
Los cubos de ordeno seran de boca
estrecha en forma de media luna. E1l
drea de abertura no sera mayor de 1/3
de la boca del cubo.
Las maquinas de ordefio seran de tipo
sanitario. Los cabezales, las ga-
rras, la manguera de conduccidn de
leche y otras superficies de dichas
magquinas, que entran en contacto con
la leche, seran de facil limpieza e
inspeccién. La tuberia sanitaria de
conduccién de leche, el equipo de
ordefio y los accesorios que requie-
ran de una herramienta especial para
ser inspeccionados, no seran conside-
rados de facil inspeccién a menos que
dichas herramientas estén disponi-
bles.
Todos los envases, equipo y utensi-
lios de uso miltiple gque entren en
contacto con la leche, estardn libres
de grietas, rajaduras, abolladuras y
corrosion.
Las uniones seran suaves Yy estaran
libres de abolladuras, grietas y
otros defectos. Los mismos se
mantendran limpios, higienizados vy
debidamente almacenados.
Los articulos de un solo uso, gque
entren en contacto con la leche,

serdan de material no téxico vy
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fabricados, empacados, transportados,
almacenados y manipulados en forma
sanitaria. Dichos articulos
procederdn de fuentes aprobadas.
Estos articulos no seran reusados.
Queda prohibido el uso de tela para
colar o filtrar la leche.
La tuberia gue se use para conducir
leche sera de tipo sanitario. Su
instalacidn sera previamente
aprobada. Dicha tuberia, al igual
que las juntas, uniones y otras
piezas, seran disenadas de forma tal
gue todo el interior de ellas pueda
ser adecuadamente lavado, higienizado
e inspeccionado. Esta tuberia se
conservaran en buen estado fisico,
limpia e higienizada.
Las tuberias de conduccidén de leche
y las de 1lavado e higienizacién
automatico seran autodrenables.
Si se utilizan coladores, éstos seran
disenados de material sanitario
perforado o seran construidos de
forma gue permitan el uso de filtros
desachables.
Todo envase, equipo y utensilio
utilizado en el manejo, almacenamien-
to o transportacion de leche, se
almacenara para asegurar un escurrido
adecuado y se protegera de toda

contaminacidén una wvez higienizado.
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Esto no aplicara en aquellos casos
donde se almacenen en soluciones
desinfectantes.

10 - Todo sistema de lavado en sitio
(CIP), sera aprcbado por la agencia
reguladora, previoc a su instalacién.
No se hara ninguna alteracidén en este
sistema sin el consentimiento previo
de dicha agencia.

Procedimientos de limpieza e higienizacidn
manual o automatica del equipo y utensilios en
las vaguerias - Se seguiran los procedimientos
establecidos en los Apéndices A o B, segun
aplique.

Orderio - E1l ordeno se hara en forma sanitaria
y exclusivamente en los ordefiadercs construidos
para este propoésito. Los flancos, panzas,
rabos y ubres se mantendran libres de suciedad
visible y con los pelos recortados. Antes del
ordefic, se lavara la bkase de la ubre y las
tetas con una solucidén desinfectante. Estas se
secaran con toallas desechables de papel u otro
método aprobado. Cuando el ordeno se realice
manualmente, los ordenadores mantendrdan sus
manos secas. En este caso, la leche sera
trasladada inmediatamente al cuarto de la leche
para ser filtrada, almacenada y refrigerada.
De utilizarse banquetas, trabas y correas en
las operaciones de ordeno, las mismas seran de
material impermeable y se conservaran limpias
Yy en buen estado.

Refrigeracioén - La leche cruda para pasteuri-
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zaciodn se enfriara a 45°F(7°C) o menos, sin que
se congele, dentro de 2 horas después de fina-
lizado el ordeno y se mantendra a esta
temperatura hasta el momento de procesarse. La
temperatura que resulte de la mezcla del primer
orderio con ordefos subsiguientes nunca excedera
de 50°F(10°C). En dichos casos, también debe
estar a 45°F(7") o menos, sin gue se congele,
dentro de las 2 horas después de finalizado el
ordeno.

El agua para sistemas de recirculacidn
tubular, de placas o de intercambio, deben
provenir de una fuente de agua segqura y prote-
gida de contaminacién. Se tomaran muestras de
esta aqua cada 6 meses y cumpliran con los
estandares bacterioldgicos de agua potable.
Proteccidn de la Leche contra Contaminacidn:

1 - El equipo en el ordernadero y en el

local de higienizacién y enfria-
miento, se localizara en forma tal,
gue se evite el hacinamiento. Las
operaciones en estos locales, se
realizaran evitando la contaminacién
de envases, equipos y utensilios.

2 — Durante el proceso de ordeno, la

tuberia sanitaria, tanques de leche
y otro equipo usado para almacenar y
conducir leche, estaran adecuadamente
separades de los tangques o lineas que
contengan soluciones limpiadoras o
desinfectantes.

3 - ©Sera descartada la leche procedente
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de sobrellenado, goteo o derrame, que
haya sido inadecuadamente manipulada.
Todas las superficies de envases,
equipo y utensilios, gque entren en
contacto con la leche, se mantendran
cubiertas y protegidas para evitar el
acceso de insectos, polvo, condensa-
cién o cualquier otro tipo de con-
taminacién. Toda abertura, inclu-
vyendo las wvalvulas y tuberias gue
estén adheridas a los tangques de
almacenaje de leche, bombas o tinas,
se mantendran tapadas y adecuadamen=
te protegidas. La tuberia sanitaria
que conduzca leche desde el sistema
de pre-enfriamiento hasta el tanque
de enfriamiento estara provista con
un aditamento desviador de goteo.
Cuando el ordefio se realice manual-
mente, los recipientes para 1la
recoleccién de leche se mantendran en
borriquetes sobre el nivel del piso
Yy se colocaran a una distancia
razonable de los animales. Todo
recipiente y cualquier otro equipo
gue contenga leche, se mantendra
adecuadamente tapado vy protegido
durante su transferencia y almacena-
miento. En estos casos, la leche
sera transferida inmediatamente al
local de enfriamiento.

Cuando se utilice aire a presion para
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la agitacidn de la leche o cuando se
apligque directamente sobre una super-
ficie que entre en contacto con la
leche, el aire estara libre de cual-
quier substancia que pueda afectar la
calidad de ésta.

Los antibidticos y otros medicamentos
seran almacenados de forma tal, que
no puedan contaminar la leche, super-
ficies del equipo, envases ni utensi-
lios gque entren en contacto con la
misma. Estos productos deberan estar
debidamente rotulados con el nombre,
direccidén del fabricante odistribui-
dor, las instrucciones para su uso,
medidas a tomarse en casos de emer-
gencia y tiempo de descarte. Se
mantendra un registro de las recetas,
nombre y direccién del veterinario
gue las recetd, en aquellos casos que
el producto asi lo requiera, o cuando
éste no se utilice de acuerdo a las
instrucciones de la etigqueta. Los
medicamentos gque requieran receta,
ademas tendran una etiqueta adherida,
gque contenga el nombre y direcciodn
del veterinario que las recetd.
Aquellos que se utilicen en forma
diferente a lo especificado en su
etiqueta (extra label use), tendran
que tener una etigueta con la

siguiente informacién: nombre vy
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g1
direccidn del veterinario que receté
el medicamento, instrucciones de uso,
tiempo de descarte, aungue este sea
de cero y precauciones a tomar, de
ser necesario.
Los medicamentos para animales
lactantes y no lactantes seran
almacenados separadamente.
No se usaran ni almacenarian en la
vagueria, productos veterinarios
inadecuadamente rotulados y no
indicados para ganado lechero.
Los medicamentos para uso tdpico,
siempre que no se utilicen para
inyectarse directamente a la teta,
las vitaminas y minerales, estan
exentos de los requisitos de almace-
namiento y rotulacidn antes menciona-
dos, a menos que se determine que su
almacenamiento puede contaminar la
leche o las superficies que entran en
contacto con ésta.
El equipo o los artefactos utilizados
para aplicar medicamentos no serin
lavados en el fregadero. Estos se
almacenaran de forma tal, que no
contaminen la leche o las superficies
gque entran en contacte con ésta.
Los productos de limpieza y desin-
feccion utilizades en la vaqueria,
deberan adquirirse del fabricante o

distribuidor en su envase original
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debidamente rotulado. Si el producto
se almacenara fuera de su envase
original, el mismo sera rotulado con
el nombre de éste, ingredientes e
instrucciones para su uso, composi-
cién quimica, primeros auxilios,
precauciones y/o advertencias, ins-
trucciones para almacenamiento Yy
mantenimiento. Ademas contendra el
nombre y direccion del fabricante o
distribuidor. Dicho envase debe
designarse para tales fines tnica-
mente. Cumplira con las especifi-
caciones de disenfio y mantenimiento
del fabricante para el producto. Las
etiquetas originales de estos pro-
ductos especificaran que estan apro-
bados para utilizarse en las opera-

ciones de vaquerias o cabrerias.
Manejo de Leche Anormal - Todo animal lechero,
que basado en un examen fisico, quimico o©
bacterioldégico, produzca leche anormal en uno
© mas cuartos, no apta para consumo humano, o
que sea tratado con algun producto, cuyos
residuos en la leche puedan ser nocivos a la
salud publica, sera debidamente identificado y
ordenado con equipo separado o al final del
ordeno. Esta leche sera descartada hasta
tanto se compruebe la normalidad de la misma.
El equipo, utensilios y envases utilizados
en la manipulacién de leche anormal, no sera

usado en la manipulacidén de leche procedente de
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animales saludables, a menos que sean lavados
y desinfectados adecuadamente previo a su uso.
X - Higiene Personal - Los ordenadores y otro
personal gque manipule la leche, envases,
utensilios o© equipos relacionados, wusaran
uniformes o ropa limpia durante cada jornada de
trabajo. Toda ropa, uniforme o efecto personal
se guardarda en el local destinado para ello.
No se permitira fumar en el ordefiadero y local
de higienizacidn y enfriamiento. También seran
responsables de practicar buenos hdbitos de
higiene personal. Se lavaran y secaran las
manos con papel toalla antes del ordefio, al
comienzo de cualquier operacidén en el local de
enfriamiento y luego de cualquier interrupcidn
de estas actividades.
SECCION 15.- Inspecciones
1 - Frecuencia de Inspeccidn
El Administrador, a través de sus represen-
tantes, inspeccionara cualquier transporte,
facilidad, negocio, establecimiento, lugar o sitio
donde se produzca, distribuya, wvenda, ofrezca en
venta, almacene, exhiba, utilice o procese en forma
alguna, leche o productos de leche, en cualguier
momento y con la frecuencia necesaria. Las
vaquerias se inspeccionaran por lo menos una (1) vez
en cualquier periodo de 6 meses Yy mientras sea
posible durante las horas de ordeno.
Las plantas o centros de pasteurizacidn o
elaboracion, asi como los tangques termos y sus
accesorios, se inspeccionaran con la frecuencia gque

el Administrador estime necesaria por el bien de la
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Industria.
2 - Procedimiento para el Cumplimiento <con las
Inspecciones en Vagquerias:

a - Se notificara por escrito de las
violaciones encontradas al duenno o su
representante autorizado.

b - Se le concedera un plazo razonable de
tiempo, para que corrija las violaciones
encontradas.

c - El1 original de 1la inspeccidén se le
entregara al dueno o su representante y la
misma estara disponible cuando le sea
requerida.

d - Dos (2) copias del formulario de
inspeccién seran archivadas en el
expediente de la vaqueria, en la Oficina
de la Reglamentacién de la Industria
Lechera.

e = Una reinspeccidn se realizara al
vencimiento del plazo concedido, para
determinar si las viclaciones encontradas
fuercon corregidas. La reinspeccidn no se
realizard antes de un periodo de 3 dias,
excepto cuando exista un riesgo a la salud
publica.

De encontrarse en esta reinspeccion una
vioclacién o violaciones al mismo o los
mismos requisitos, se suspendera la
licencia y la misma no se reinstalara
hasta tanto se hayan corregido las defi-
ciencias. En dichos casos, el duefo o su

representante sometera por escrito una
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carta al Administrador, donde le infor-
mara que ha corregido las deficiencias
encontradas. En o antes de una semana, a
partir de la fecha de recibida la carta,
se realizara una inspeccion de la vaque-
ria, para determinar el cumplimiento con
los requisitos. De haber corregide las
deficiencias senaladas, se le reinstalara
la licencia, de no ser asi, éesta
permanecera suspendida.
Toda vez que se suspenda la licencia por
incumplimiento con las inspecciones, el
ganadero o su representante debera someter
una carta al Administrador especificando
gue ha corregido las deficiencias sena-
ladas y para la reinstalacion de 1la
licencia se seguira el procedimiento
antes senialado.

Resistencia o Impedimento

Todo productor, transportador, distribuidor u
operador de planta o centro de pasteurizacién o
elaboracion de leche o producto de leche, permitira
el accesoc de los inspectores o de funcionarios
autorizados por el Administrador, a todos los
locales de su establecimiento, cuande asi lo
requieran éstos, con fines de inspeccioén, reins-
peccién, muestreo o investigacidn.

Cuando una de las personas antes mencionadas,
sus agentes o empleados, empleen fuerza o violencia,
intimidacién, resistencia, obstruccién, causen
demora o estorben a cualquier empleado publico en el

cumplimiento de su trabajo, podra ser denunciado
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Administrador por el Articulo 11 de la Ley 34 del 11
de junio de 1957, segun enmendada.
SECCION 22. - Normas de Interpretacion

Este Reglamento se interpretara liberalmente a favor de
la autoridad del Administrador, para reglamentar la industria
de la leche y sus derivados, a los efectos de poner en vigor
la politica publica y los fines de la Ley Num. 34 del 11 de
junio de 1957, segun enmendada.

A ese efecto, podra el Administrador formular y adoptar
los planes y medidas necesarias para hacer frente a las varia-
ciones y condiciones cambiantes de la Industria, todo ello a
los efectos de proteger el interés general y la politica pu-
blica.

SECCION 23 . - Clausula de Salvedad

Este Reglamento lo pondra en vigor el Administrador de la
Oficina de la Reglamentacidn de la Industria Lechera, gquien
velara porque se cumpla de acuerdo con la Ordenanza de Leche
Pasteurizada Grade A y los Procedimientos Administratives,
segun las recomendaciones del Servicio de Salud Publica de los
Estados Unidos y la Administracion de Alimentos y Drogas y del
Reglamento Sanitario Num. 138 del Departamento de Salud.
Cualquier enmienda aprobada a la Ordenanza o el Reglamento
antes mencionado, luego de la vigencia de este Reglamento,
sera adoptada como parte del mismo.

Si cualguier disposicién del presente Reglamentoc © su
aplicacién a cualesquiera personas o circunstancias fuere
declarada nula o inconstitucional por un Tribunal de juris-
dicciéon competente, la sentencia o resolucidén dictada a tal
efecto, no afectara ni invalidara las demas disposiciones o
aplicaciones del Reglamento, gque se puedan mantener en vigor

sin tener gque recurrir a la disposiciodon o aplicacién asi anu-

lada.
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of Dairy Products of the American Public Health Association),
de los Métodos Oficiales de Analisis de la Asociacidn Oficial
de Quimicos Analiticos, (Official Methods of Analysis of the
Association of Official Analytical Chemists) o por la Adminis-
tracion de Alimentos y Drogas.
SECCION 19. - Récords
El Administrador designara una persona responsable para
gue mantenga para su examen, toda la data producida por la
aplicacion de este Reglamento, incluyendo los analisis del
laboratorio y cualquier otra data que considere de interés.
SECCION 20. - Personal
El Administrador designara los funcionarios necesarios,
guienes seran agentes suyos, para llevar a cabo sus funciones
y conferirle las facultades e imponerle los deberes necesa-
rios.
SECCION 21. - Penalidades
a - Toda persona que violare o se negare a cumplir o
descuidare el cumplimiento de cualquier dispocisiodn
de la Ley y este Reglamento, o de cualquier orden o
resolucicon del Administrador emitida al amparo del
mismo, incurrira en un delito menos grave y sera
castigado conforme a lo dispuesto en el Articulo 24
(a) de la Ley Nam. 34 del 11 de junio de 1957,
segun enmendada.
b - La violacién o incumplimiento de lo dispuesto en
este Reglamento u Ordenes Administrativas promul-
gadas por el Administrador, conllevara en adicidn a
las sanciones provistas en el Articulo 24, segun
enmendado, la denegacién, suspensidn, cancelacidn o
la no renovacicén de la licencia expedida por la
Oficina de 1la Reglamentacion de la Industria

Lechera, a tenor con la facultad concedida al
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por violacién a los articulos 256, 258 del Cdédigo
Penal de Puerto Rico del 1974.
La licencia del negocio sera suspendida, hasta
que la persona permita el libre acceso a éste.

SECCION 16. - Examen de Records

Cuando asi lo requiera el Administrador, las personas
poseedoras de licencias de plantas o centros de elaboracidn,
supliran datos veridicos de las cantidades de leche o produc-
tos de leche elaborados, pasteurizados, ultra-pasteurizados,
asépticamente procesados, transportados, almacenados, compra-
dos o vendidos, sequn sea el caso. También supliran datos
veridicos sobre el resultado de analisis quimicos, fisicos y
bacteriologicos de leche y productos lacteos, graficas de la-
vado y desinfeccion de equipo, graficas de enfriamiento, asi
como cualgquier otra informacidén o datos que se estime necesa-
rio para el cumplimiento de las responsabilidades.

SECCION 17. - Toma de Muestras de Leche y Productos de lLeche

Los procedimientos para la toma, manejo, transporte y
conservacién de las muestras de leche y productos de leche,
cumplirian con lo especificado en la edicidén mas reciente de
los Métodos Estandard para el Analisis de Productos Lacteos de
la Asociacion Americana de Salud Publica (Standard Methods for
the Examination of Dairy Products of the American Public
Health Association) y de los Métodos Oficiales de Analisis de
la Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (Official Methods
of Analysis of the Association of Official Analytical Che-
mists), los cuales se describen en el Apéndice C.

SECCION 18. - Técnicas y Procedimientos de Labocratorio

Los procedimientos analiticos cumpliran con lo especi-
ficado en la edicién mas reciente de los Métodos Estandard
para el Analisis de Productos Lacteos de la Asociaciodn Ameri-

cana de Salud Publica, (Standard Methods for the Examination
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SECCION 24. toridad a

Este Reglamento es promulgado por el Secretario de Agri-
cultura de acuerdo a las facultades que le confiere la Ley
Num. 34 del 11 de junio de 1957, sequn enmendada y la Ley NuM.
60 del 25 de abril de 1940, segun enmendada.
SECCION 25. Derogacién

Por la presente se dercga el Reglamento Num. 3 de la In-
dustria Lechera, para Establecer las Normas gque Regiran la
Calidad de Leche en Todas sus Fases de Produccidn, Elaboracién
y Venta, aprobado el 14 de septiembre de 1984.
SECCION 26. - Vigencia

El Reglamento entrara en vigor treinta (30) dias después
de su radicacidén en el Departamento de Estado de Puerto Rico,
conforme a las disposiciones de la Seccidn 2.8 de la Ley Num.
170, segun enmendada, por el Articulo II de la Ley Num. 43
del 5 de agosto de 1989, y a partir de la fecha en que se
anuncie su aprobacidn, diciendo ddénde y cémo se pueden con-
seqguir copias de los mismos, de conformidad con el Articulo 12

de la Ley Num. 34 del 11 de junio de 1957, segun enmendada.

Aprobado hoy, _- _ de de 19__, en San
Juan, Puerto Rico. /ﬁf;' 4’_/// /'///
AEA S L ~
& ) o
;U’/” e, i /// ,//// ’

Getulio Rodriguez Gonzalez

—— | Administrador
/'é‘/d L N \.d/( /
i N | ,.-'\"- - L/

Alfons§ L. Davila Silva
Secretario de Agricultura
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APENDICE A

cedimiento Recomendado para la Limpie igienizacié
Manual de Equipo vy Utensilios que se Emplean para la Manipu=
lacidén, Almacenamiento, Enfriamiento y Transporte de Leche en
la Vaqueria.

1. Enjuague Preliminar

Toda pieza de equipo o utensilio se enjuagaria con agua
potable a wuna temperatura entre 100°*F (37.8°C) y 110°F
{(43.3°C). El enjuague se efectuara hasta remover toda
particula o residuo de leche.

2. Lavado

Se llevara a cabo con un detergente alcalino, preferi-
blemente clorinado, a la concentracidén recomendada por el
fabricante. Se utilizaran los cepillos que sean necesarios
para efectuar la limpieza adecuadamente.

3. Enjuague Acido

Luego del lavado con el detergente, se efectuara un
enjuague con una solucién acida (ph de 4 a 5), a la concen-
tracidn recomendada por el fabricante. Después el equipo se
almacenara en un lugar limpio, seco y gque provea para su
completo escurrido.

También podra almacenarse en una solucion bactericida,
siempre gque ésta mantenga una concentracion adecuada del in-
grediente activo, esto es, 100 ppm de cloro o 12.5 ppm de
yodo. De utilizarse otro agente quimico como bactericida para
almacenar el equipo y utensilios, éste sera previamente apro-
bado por la agencia reguladora.

4. Tratamiento Bactericida

Cuando el equipo, utensilios y accesorios se almacenen
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seco, recibiran uno de los siguientes tratamientos bacteri-
cidas, antes de usarse.
a. Cloro

1) Inmersicén - En una solucién de cloro a
100 partes por milldn, por
un periode no menor de dos
minutes.

2) Contacto - La concentracidén maxima
permitida sera de 200
partes por millon y el
periodo de contacto sera no
menor de un minuto.

b.  Yodo

1) Inmersicdn - La solucidén de yodo sera de
12.5 partes por millén y el
periodo de contacto sera no
menor de dos minutos.

2) Contacto - La solucién sera de 25
partes por millén y el
periodo de contacto sera no
menor de 1 minuto.

c. Cualquier otro bactericida equivalente, sera
previamente aprobado por la agencia reguladora.
MOTA: Ningun utensilio o equipo sera objeto de
enjuague ni secado, una vez sometido a

tratamiento bactericida.
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APENDICE B

c ent ecomendad a a mpieza e igi z

utaomatica del Equipo de Ordeno en la Vaque

1 - Enjuague Premilinar - Se enjuagara con agua potable a una
temperatura entre 100*F ¥y 110°F (37.B°C y 43.3°C) hasta
remover toda particula de leche y suciedad.

2 - Ciclo de Lavado - Se procedera entonces al lavado
circulandc una solucidén de un detergente alcalino, preferi-
blemente clorinado, que no forme espuma. Esta sclucién se
circulara por un periodo de 10 a 20 minutos o de acuerdo a las
especificaciones del fabricante. La temperatura minima de la
solucidén detergente sera de 160°F (71.1°'C) y nunca bajara de
120°F (48.9°C) en la linea de retorno de la solucién. La so-
lucioén de lavado se circulara a la concentracién recomendada
por el fabricante. El agqua del enjuague preliminar no se
usara para preparar la solucidn de lavado.

3 - Enjuague con Scolucidén Acida - Después de haberse drenado
la solucidén de lavado, se procedera a circular una solucidn
con un detergente acido preparada con agua potable, a una tem-
peratura entre 100°F y 110°*F (37.8°C y 43.3°C) o segun reco-
mendado por el fabricante. La solucidn acida se circulara a
la concentracioén y tiempo de contacto recomendados por el
fabricante. Luego del enjuague con la solucidn acida, se
drenara la misma escurriendo totalmente el sistema.

4 - Tratamiento Bactericida - Inmediatamente antes del proximo
ordeno se efectuarda el tratamiento bactericida de toda la ins-
talacion, circulando una solucidén de clorc a 200 partes por
millén, o yodo a 25 partes por millén por un periodo de dos a

cinco minutos. Dicha sclucidén se mantendra a la misma concen-
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tracion a la salida de la tuberia de conduccién de leche. Se
podra usar otro agente bactericida, previamente aprobado por
la agencia reguladora.

5 - Las maquinas de ordefio, asi como cualquier otro componente
del sistema sujeto a la acumulacidén de residuos, se limpiaran
y conservaran satisfactoriamente luego de cada ordeno. Con
este propésito pericodicamente deberan ser lavadas de forma
manual, siguendo el procedimiento que se describe en el
Apeéndice A.

6 = En las vaquerias podra usarse cualquier otro proceso de
lavado y desinfeccidn para la tuberia sanitaria de conduccidn
de leche, mientras éste sea igualmente eficiente y sea previa-

mente aprobado por la agencia reguladora.
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APENDICE ¢C

Procedimiento para la Toma, Manejo Conservacién y Transpor-
tacion de las Muestras de Leche

1 - Equipo, Materiales y Utensilios Necesarios:

Termometro - Sera de mercurio, tipo esfera o
electronico, graduade a intervalos que no
excedan dos (2) grados Fahrenheit, uno y un
décimo (l1.1) grado centigrado. Debera estar
debidamente calibrado.

Utensilios para tomar las muestras aséptica-
mente-

Se mantendran protegidos de toda contami-
nacién.

Seran de un material aprobado por la APHA o©
la AOAC en su edicidn mas reciente.

Envases para la toma de muestra - Seran
estériles, de suficiente tamanoc como para
contener un minimo de quince (15) mililitros y
suficiente espacic para permitir la agitacidn
de la muestra en el laboratorio. El envase
tendra suficiente espacio que permita 1la
adecuada identificacion de la muestra.

La tapa de los envases sera a prueba de goteo
y de material no tdxico.

Nevera para las muestras - Sera de tamano
adecuado para acomodar las muestras y el hielo
o refrigerante utilizado, de material rigido,
completamente alslada con una tapa que selle

perfectamente. Tendra gradillas o compar-
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timientos para mantener los envases en posicidn
vertical. El nivel del medio refrigerante
estara bajo el cuello o el tope del envase de
la muestra y ligeramente por encima del nivel
de liquido en éstos.
Reloj y otro dispositivo para registrar el
tiempo de agitacion de la leche.
Lapiz o marcador indeleble para identificar las
muestras de leche.
Papel toalla desechable para secarse las manos
después de lavadas antes de tomar las muestras.
Linterna para observar la apariencia de la
leche en el tanque de enfriamiento.
Talonarios de pesaje para registrar la
informacién requerida.
Solucidn desinfectante de concentracion

adecuada.

Hielo o material refrigerante.

Procedimiento para Toma de Muestra:

a.

Antes de medir y muestrear la leche, y en el
caso de los transportadores antes de colocar
la manga de transferencia de leche, las manos
se lavaran con agua y jabén y se secaran con
una toalla de papel desechable. Para el lavado
de manos se usaran las facilidades existentes
en el cuarto de leche. Las manos no se lavaran
en las facilidades usadas para la higienizacidn
de equipo y utensilios.

Se examinara cuidadosamente el c¢lor y apa-
riencia de la 1leche para determinar su
aceptabilidad. No debe muestrearse leche

parcial o completamente congelada.
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Se medira la leche en el tanque de enfria-
miento. Si la regla de medida se encuentra
dentro del tanque, ésta se enjuagara con agua
tibia y se secara con papel toalla desechable
limpio. Cuando la regla se almacena fuera del
tangue, ésta debe desinfectarse primero y luego
se secara con papel toalla desechable.
Se agitara la leche por un pericdo minimo de
cinco (5) minutos. En tanques con una
capacidad mayor de 5,677.9 litres (1,500
galones), se agitara la leche por un periodo de
10 minutos o de acuerdo a las especificaciones
del fabricante del tanque.
Se determinara la temperatura de la leche con
un termometro previamente desinfectado.
Se procederda a tomar la muestra e identificar
la misma, asi como el recibo o parte de
remision, con la informacidén requerida. Dicha
informacidén estara clara y legible.
Se ejecera mucho cuidade antes y durante la
toma de muestra para proteger los utensilios y
recipientes de muestreo de toda posible
contaminacidn.
De haber mas de un tanque en la vagueria se
tomara una muestra de cada tangue.
Se tomaran dos (2) muestras en el primer sitio
de muestreo; una muestra sera para el control
de temperatura, la cual se identificara adecua-
damente.
Las muestras deberan colocarse en la nevera
inmediatamente después de haberse tomado y se

mantendran a una temperatura igual o menor de
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40°F (4.4°C), sin congelarse hasta llegar al
laboratorio.
El nivel del hielo y agua en la nevera se
mantendra ligeramente sobre el nivel de la
leche en el envase de las muestras, para evitar
la posible contaminacion.
Las muestras seran llevadas prontamente al
laboratorio correspondiente después de haberse

completado la ruta de recocleccidén de leche.

Precauciones Especiales:

a.

Cuando se utilice un cucharén, remueva éste de
la solucién desinfectante, escirralo totalmente
y enjuague el mismo en la leche por lo menos
tres (3) veces antes de tomar la muestra.

Los envases para tomar las muestras y las tapas
de los mismos se manejaran en forma aséptica,
no se dejaran caer o colocar con el tope hacia
abajo.

No se cargaran bolsas plasticas u otros envases
para la toma de muestra en los bolsillos de la
ropa.

Los envases estériles de cristal de uso
miltiple seutilizaran pre-enfriados sequn sea
necesario.

No se llenaran los envases con las muestras
sobre el tope del tanque cuando se tomen las
mismas.

Los envases no se llenaran mas de 3/4 partes
para permitir la agitacidon adecuada de 1la
muestra en el laboratorio.

Si la muestra fue tomada con un cuchardn, éste

debe enjuagarse con agua clara y limpia
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inmediatamente después de usarse y se retornara
a la solucion desinfectante.
No se introduciran en la leche, termometros sin

haber sido desinfectados previamente.



