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ENMIENDAS
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DEL REGLAMENTO NUMERO 5 DE LA INDUSTRIA LECHERA, APROBADO
EL 29 DE OCTUBRE DE 1991.
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ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
DEPARTAMENTO DE AGRICULTURA
OFICINA DE LA REGLAMENTACION DE LA INDUSTRIA LECHERA
HATO REY, PUERTO RICO
4729
e

ENMIENDA AS

Para enmendar Las Secciones 4, 6, 7, 10, 13 v 14, incorporar una
nueva seccién 16 ¥y renumerar las secciones subsiguientes del
Reglamento Numero 5 de la Industria Lechera, aprobado el 29 de
octubre de 1991.

ARTICULO 1. - Se enmiendan los incisos T yv U y se incorpora el
inciso PP en la Seccidn 4 del Reglamente Nimere 5 de la Industria
Lechera, aprobado el 29 de octubre de 1991, para que lean como
sigue:

d Ultrapasteurizacién - 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
envasada, para extender su durabilidad bajo condiciones

de refrigeracién.

L 6 Procedimiento agéptico - Proceso mediante el cual se
elabora leche o productos de leche que son sometidos
a suficiente tratamiento térmico y se empacan en
envases herméticamente sellados, bajo los requisitos
del édigo de Reglamentos Federales, Titulo 21, de
forma tal que el producto esté libre de microorganismos
viables capaces de reproducirse, incluvendo sus esporas,
bajo condiciones de almacenaje sin refrigeracién.

Los clerres utilizados estarédn preesterilizados y el
proceso se realizard en una atmésfera libre de
microorganismos.

PP - Drogas - Este término significara: (1) Articulos
reconocidos en la Farmacopea Oficial de los E.E.U.U., la

Farmacopea Homeopatica 0Oficial de E.E.U.U., "National



Formulary" o cualquier suplemento de éstos; (2) Articulos
destinados para el diagnéstico, cura, mitigacién,
tratamiento o prevencién de enfermedades en el hombre u
otros animales; (3) Articules (que no sean alimentos) que
puedan afectar la estructura o cualquier funcién del
cuerpc del hombre u otros animales vy (4) Articulos
especificados en las clatsulas anteriores, pero no
incluyendo artefactos o sus componentes, partes o

accesorios.

ARTICULO 2. - Se enmiendan los incisos A-5, A-10-a vy B-4 de la
Seccion 6 del Reglamento Numero 5 de la Industria Lechera, aprobado

el 29 de octubre de 1991, para que lean como sigue:

A - Leche Cruda
5) Crioscopia - Debera ser numéricamente mayor de
0.516°C (0.536°H).
10) Substancias Inhibidoras
a - yodo - no mas de 0.5 ppm
B - Leche Pasteurizada
4 - Fosfatasa - Serd menor de 1 microgramo de fenol
por mililitro, usando el "sSharer Rapid Method"
o menor de gquinientas milunidades por litro, por

el método fluorométrico o su equivalente,

ARTICULO 3. - Se enmiendan los incisos A = 1, A - 2 Yy A - 3 de la
Seccidén 7 del Reglamento Nimero 5 de la Industria Lechera, aprobado

el 29 de octubre de 1991, para que lean como sigue:

A - Leche Cruda:
1 - A Nivel de Finca
El Administrador, a través de sus
representantes autorizadoeg, procederd a realizar un
muestreo de todas las vaquerias, con licencia de su

Oficina, cuantas veces lo estimare necesario.



Disponiéndose, que por lo menos se tomara una muestra
mensual de cada vaqueria, no pudiéndose tamar para
efectos de este Reglamento mas de una muestra diaria.
Esto no aplicara al muestreo realizado en cada vaqueria
en casos de investigacidén especial o inventario. Toda
muestra se tomard vy se lacrara en presencia del ganadero
o alguna persona encargada v se le dejara una muestra
sellada v lacrada al ganadero, gque llevara la firma de la
persona que tome la muestra. Disponiéndose, que de no
encontrarse el ganaderc o perscna encargada en el momento
de tomar la muestra, ésta se procederi a tomar ohvidndose
la presencia del ganadero o su encargado. Estas muestras
serdn ademas de las muestras que puedan tomar los
funcionarios del Departamenteo de s5alud.

Cuande dos (2) de las tltimas 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 Seccidén 6 de este Reglamento, el
Administrador procederd a enviar un Inspector, gquien
personalmente le notificard por escrito, la condicién
encontrada al ganaderoc o persona encargada. Ademds, se
procederd a tomar una muestra adicional después de tres
(3) dias de la notificacién del Inspector, pero antes de
que transcurran veintiin (21) dias después de la tltima
muestra.

En caso de esta muestra resultar fuera de los
requisitos sefialados, se procederd a suspender el
recogido de leche y se decomisard un minimo de cuatro
(4) ordefios. 8Se continuard el muestreo diaric v se
reanudarad el recogido cuando dos muestras consecutivas
estén de acuerdo al Reglamento. En caso gque el recogido
hava sido suspendido por dos (2) dias o mas, bastara que

una muestra cumpla con el Reglamento para reanudarlo. En



todo momento que se tome una muestra, se le dejard otra
muestra lacrada al productor de leche.

En caso de que una muestra resulte con sustancias
inhibidoras, adulterantes, que exceda los limites de
cloruroc 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 ordefios. Se hara un muestreo diario de la vaqueria,
reinstalandose el recogido tan pronto dos muestras
consecutivas estén dentro de las normas.

Cuando una muestra resulte con antibiético o alguna
droga, se procedera a notificar al ganadero y a
suspenderle el recogide de leche de inmediato por un
minimo de 2 dfas. En caso que el ganadero reincida por
segunda ocasidén en esta violacién en cualquier periodo
consecutivo de 12 meses, el recogido se suspenderd por un
minimo de 4 dias. Si el ganadero reincide por tercera
ocasién en cualquier periodo de 12 meses consecutivos, el
recogido se suspenderd por un minimo de 4 dias y se le
celebrard wuna vista administrativa con intencién de
revocar la licencia.

Una vez una muestra de la vaqueria demuestre
que la leche esta libre de antibiético o droga, se
reinstalard el recogido de leche. En o antes de
treinta dias después de reinstalado el recogido de
leche, el ganadero someterd a la Oficina el Certificado
de calidad Asegurada (Quality Assurance Certificate)
firmado por él1 y un veterimario licenciado. El mismo
certificara que el Protocolo de Leche y Carne para la
Prevencién de Residuos en la Leche, (Programa de la
Asoclacién Americana de Médicos Veterinarios y la
Federacidén Nacional de Productores de Leche), se esta
implantado en su hato. De nc someterlo en dicho periodo

de tiempo, el recogido de leche se suspenderi hasta tanto



presente el mismo en la Oficina. Este documento debera
estar disponible y accesible en la vaqueria. Este
procedimiento aplicara siempre que una muestra de leche
de una vaqueria presente un resultado positivo para
antibiético o droga.

Cuando la acidez titulable de la leche exceda los
limites permitidos, ésta sera decomisada hasta tanto una

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 tangques termc en
transito de la finca a la planta v en la planta. Estas
muestras deberan cumplir con todos los requisitos
establecidos en este Reglamento. Agquellos casos gque la
muestra determine una violacién a los mismos, se
procedera a decomisar el contenido del camidén termo e
identificar el o los ganaderos responsables de 1la
condicién. Se iniciarid un muestreoc en la vaqueria
Y en caso de ser necesario, se le aplicaran 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 antibidético, drogas, inhibidores u otros
adulterantes, vendra obligado a pagar el costo de
disposicién y decomiso de la leche danada. En el caso
especifico de antibidético v droga, también se aplicaréi el
procedimienta sefialado en la Seccién 7 Inciso A-1,
referente a muestras positivas con antibiéticos y/o

drogas.



Dicho costo se calculard a base del precio, a nivel
de ganadero, de 1la porcién de la cuota que no se
considera ni fluida ni sobre cuota.

Esta sancién se impondréd cuando se haya corroborado
que la leche recogida a dicho ganadero fue la causante de
la contaminacién de la restante leche en el camidén. La
corroboracién se realizard 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 antibiético,
u otros adulterantes o inhibidores y la misma tendra que
ser analizada en el Laboratorio de Indulac. Siempre que
se tome una muestra para un andlisis de laboratorio, se
dejard una muestra de corroboracién sellada para que el
ganadero constate el hecho relativo a la condicién de su
leche producida en esa ocasidn. En el caso de los
transportadores de leche, toda muestra que tome seré
lacrada.

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

En caso de que el contenido de 1leche 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,
serd responsabilidad de la planta asumir los costos del
decomiso de esa leche.

Para obtener un mayor control de dreogas en la
leche, las plantas pasteurizadoras realizaran pruebas
presuntivas (screening) para la deteccidén de residuos

"beta lactam”™ a todo tanque termo. Estos tanques seran



muestreados una vez se hayvan completado los recogidos a
todos los ganaderos asgignados a la ruta y antes de
mezclarse con otra leche en la Planta.

Ademds, estableceran un programa de muestreo al
azar, para la deteccién de otras drogas en los tanques
termos. Bajo este programa, se tomard un minimo de 4
muestras en cualgquier periodo consecutivo de 6 meses, en
4 meses diferentes. Las muestras tomadas en este
programa seridn analizadas segin especificado por la
Administracién Federal de Alimentos y Drogas.

Los andlisis de las muestras tomadas a los tanques
termos, deberin completarse previo al procesamiento de la
leche. Si la leche del camién termo fuera descargada y
la misma estuviera positiva para la presencia de
antibiético o droga, toda la 1leche mezclada se
considerara adulterada ¥ se decomisaria,
independientemente del resultado de la mezcla de leche.

Los tanques termos que arrojen resultados positivos
para la presencia de antibiéticos y drogas, seran
retenidos segiin determine la agencia reguladora y/o la
oficina. La planta llevard récords de todos los
resultados de las muestras (positivas v negativas) y los
retendrd y mantendrd accesibles por un periodo de seis

meses. Los mismo incluirdn por lo menos la siguiente

informacién:
1 Fecha, hora y lugar donde se realizd el
andlisis.
2 Identificacién del camién que se tomé 1la
muestra.

3. Método utilizado para el analisis.
g, Resultados de los anadlisis. Cuando éstos sean

positivos, el récord ademas deberd contener la

siauiente informacidén:

a. Ganadero(s) responsable(s)
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b. Persona notificada en la agencia
requladora y la Oficina.

28 Fecha v hora de la notificacién a la
agencia reguladora y la Oficina.

d. Forma de notificar a la agencia regquladora

v la 0ficina.

- A Nivel de Flanta

Periddicamente se tomaran muestras de los silos v
los tangues y si no relunen los requisitos para la leche
cruda, se procederid al decomiso. La leche de un tangue
termo no se descargard a un sileo o tangue hasta que se
corrobore gque estd negativa para la presencia de
antibidéticos y/o drogas. De descargarse, y eventualmente
esta leche reflejar un resultado positive, la leche en el
silo ] tangue correspondiente seri decomisada,

independientemente del resultado de la leche en el mismo.

ARTICULO 4. - Se enmienda la Seccidn 10 del Reglamento Numero

5 de la Industria Lechera, aprobado el 29 de octubre de 1991, para

gque lea como sigue:

a)

b)

Ninguna leche o productos de leche serdn procesados en
las vaguerias, a menos que dicho procesamienteo se realice
en facilidades fisicamente separadas, dque reunan los
requisitos establecidos por el Reglamento Sanitario
Nimero 138 del Departamento de Salud. Dichas
facilidades, incluyendo el proceso, serdn previamente
aprobados por el Departamentc de Salud.

Toda leche pasteurizada que se ofrezca en venta al
consumidor se le imprimird en su envase una fecha de
expiracidén. La misma serd al término de 10 dias después
de su elaboracidn y envasado en la planta o centro de
pasteurizacidn o elaboracidn. Dicha fecha se fijaréd en

un lugar visible del envase.



ARTICULO 5. - Se enmienda la Seccién 13 del Reglamento Numero 5 de
la Industria Lechera, aprobado el 29 de octubre de 1991, para que
lea como sigue:

Se establece el recogido de leche a condicién, para aguella
leche que en el momento de su recogido, presente dudas de su
calidad para mercadearse como leche fresca.

cuando el ganadero o su representante autorizado se
encuentre en la vaqueria, informard inmediatamente 1la
situacién a la Oficina. De no estar presente, el transportador de
leche debera informarle a 1la Planta en o antes de haber
transcurrido una hora, desde que dejé la leche en la vaqueria. La
Planta a su vez, lo informara inmediatamente a la Oficina. El
Administrador determinard la forma o procedimiento para recoger
dicha leche a condicién. La misma se transportarad en su totalidad
e individualmente en un tangue termo, hasta el laboratorio
disignado por el Administrador, donde se analizara. La leche que
no cumpla con los requisitos de calidad, no se autorizara su uso
para mercadearse por la Planta y se decomisara.

El recogide de leche a condicidén es responsahilidad de la
Planta Elaboradora. Se le dard prioridad aquellas vaquerias en que
hayan transcurrido mas de 48 horas desde su Gltimo recogido.

En casos extremos y a completa discrecidn del Administrador,
éste podrid enviar un quimico a la vaqueria y determinar alli la
calidad de la leche.

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

Cuando la leche recogida sea desechada, el ganadero pagara
$90.00 a la Planta para cubrir los gastos de transportar y desechar
la misma. Si esta fuera procesada, no se hara cargo alguno al
ganadero. Disponiéndose, que cuandoe la leche se recoja a coendicién
a peticidén del ganadero, éste pagard el costo antes mencionado,

independientemente del resultado final de la leche.
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ARTICULO 6. - Se enmiendan los incisos R-9 v V-7 de la Seccidén 14
del Reglamento Nimero 5 de la Industria Lechera, aprobado el 29 de

octubre de 1991, para gque lean como sigue:

R - Envases, Eguipo y Utensilios

89 =~ Todo envase, equipo vy utensilioc utilizado en el
manejo, almacenamiento o transportacién de leche, se
almacenara para asegurar un escurrido adecuado y se
protegera de toda contaminacién una vez higienizado.
Esto no aplicara en aquellos casos donde se almacenen en
soluciones desinfectantes. Disponiéndose, que equipo de
ordefio tal como garras, infladoras, pesadoras, mangas de
leche, recibidores, sistema de enfriamiento tubular,
placas de enfriamiento y bombas para impulsar la leche,

disefiados para ser lavados mecdnicamente y cualquier
otro equipo, seglin aceptado por la Administracién
Federal de Alimentos y Drogas, podrad ser almacenado
en la sala de ordefio, siempre y cuando este equipo
haya sido disefiado, instalado y operado de tal manera,
que se asegure gue el producte y las superficies de
contacte con soluciones, estén protegidas contra

contaminacién en todo momento.

V - Proteccidn de la Leche contra contaminacién
7 = ULos antibiéticos y otros medicamentos seran
almacenados de forma tal, que no puedan contaminar
la leche, superficies del equipo, envases ni utensilios
gue entren en contacto con la misma. Estos productos
deberan estar debidamente rotulados con el nombre,
direccidn del fabricante 0 distribuidor, las
instrucciones para su uso, medidas a tomarse en casos de
emergencia, tiempo de descarte y los ingredientes activos
en el producto. Se mantendri un registro de las recetas,

nombre y direccién del veterinario que las recetd, en



aEaf

agquellos casos que el producto asi lo requiera, o cuando
éste no se utilice de acuerdo a la instrucciones de la
etigueta. Los medicamentos que reguieran receta, ademas
tendrian una etigueta adherida, gue contenga el nombre y
direccidn del veterinario que las recetd. Agquellos que
se utilicen en forma diferente a lo especificado en su
etiqueta (extra label use), tendran gque tener una
etigueta con la siguiente informacidn: nombre vy
direccién del veterinario que recetéd el medicamento,
instrucciones de uso, tiempo de descarte, aungue este sea
de cero v precauciones a tomar, de ser necesario. Los
medicamentos para animales lactantes v no lactantes seran
almacenados separadamente. HNo se usaran ni almacenaréan
en la wvagqueria, productos veterinarios inadecuadamente

rotulades v no indicados para ganado lechero.

ARTICULO 7. - Se adiciona una Seccidn 16 al Reglamento Numero 5 de
la Industria Lechera, aprobado el 29 de octubre de 1991, para que

lea como sigue:

Seccidén 16 - Disefio, construccié i
equipo, utensilio env .

Cualgquier envase, recipiente, equipo v utensilic que se
utilice en vaquerias, plantas o centros de pasteurizacidén o
elaboracidén, que entren o puedan entrar en contacto con leche vy
productos de leche, cumplird con todos los requisitos de disefio,
construccidn, instalacién y operacidén que establecen las normas
ganitarias 34 {3A sanitary Standards), segin promulgadas
conjuntamente con el "U.5. Public Health Service, International
Association of Milk, Food, and Environmental Sanitarians, Inc. y el
Dairy Industry Committee". En aguellos casos que no hayan normas
sanitarias 3A aplicables, se requerird una autorizacidén especifica
de la agencia reguladera, previo a su uso.

ARTICULO 8. - Se reenumera como Seccidén 17 la Seccidn 16
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ARTICULO 9.

Se reenumera como Seccién 18 la Seccién 17
ARTICULO 10.- Se reenumera como Seccidén 19 la Seccidn 18
ARTICULO 11.- Se reenumera como Seccién 20 la Seccidén 19
ARTICULO 12.- Se reenumera como Seccidén 21 la Seccidén 20
ARTICULO 13.- Se reenumera como Seccidn 22 la Seccidn 21
ARTICULO 14.- Se reenumera como Seccidén 23 la Seccidén 22
ARTICULO 15.- Se reenumera como Seccidén 24 la Seccidén 23
ARTICULO 16.- Se reenumera como Seccidn 25 la Seccidén 24
ARTICULO 17.- Se reenumera como Seccién 26 la Seccidén 25

ARTICULO 18.- Se reenumera como Seccldn 27 la Seccidn 26

ARTICULO 19. - pmutoridad Legal

Estas enmiendas las promulga el Secretario de aAgricultura
del Estado Libre Asociado de Puerto Rico de acuerde a las
facultades gque le confiere la Ley Nimero 34 del 11 de junic de
1957, segun enmendada, y la Ley Nimero 60 del 25 de abril de 1940,

segun enmendada.

ARTICULO 20. - Vigencia

Las enmiendas establecidas en este Reglamento entrarédn en
vigor treinta (30) dias después de su aprobacién y radicacidén en el
Departamento de Estado, del original y cuatro (4) copias de su
texto en espafiocl e inglés de conformidad con la Ley 170 del 12

agosto de 1988, seqgun enmendada.
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Aprobadas hoy dia 24 de septiembre de 1992 , en San Juan,
Puerto Rico, después de celebradas el dia 12 de junio de 1992, las

Vistas Publicas que ordena la Ley.
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