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Estado Libre Asociado de Puerto Rico
DEPARTAMENTO DE AGRICULTURA
Santurce, Puerto Rico 00908
Oficina de la Reglamentacion de la Industria Lechera

ENMIENDAS

Para enmendar las Secciones 3, 4, 5, 6 y 7 del Reglamento Nimero S de la Industria
Lechera, aprobado el 29 de octubre de 1991, segin knmendado, y registrado en el
Departamento de Estado de Puerto Rico con el niimero 4565 y para afadir el
Apéndice D al Reglamento Numero S segin aprobado.i '

ARTICULO 1. - Se enmienda la Seccién 3, parrafos 5 y 6 de para que lean como sigue:

Uno de los puntos fundamentales en la produccion, elaboracién y venta de la leche es el

mantener una calidad 6ptima del producto y garantizarla al consumidor.

En atencion al clamor de los ganaderos, elaboradores y pjl’lblico consumidor, se establecen
por medio del presente reglamento, las normas que regiran la cajtlidad y los aspectos sanitarios de
la leche en todas sus fases de produccion, elaboracion y venta. ‘Se establece ademas, los poderes
necesarios al Administrador, para fijar los requisitos que regiran la calidad del producto y el

mecanismo de implantacion de los mismos.

ARTICULO 2. - Se enmienda la Seccién 4, inciso B so@re definicion de Producto y se

incorporan nuevos incisos QQ al WW los cuales leerdn como sigue:
B. Producto — leche en su estado natural, ya sea cruda o pasteurizada y homogeneizada,
que se expende para consumo directo al publico. Incluird ademas: leche evaporada, leche
condensada, leche en polvo, leche acidificada, leche con cultivo, leche concentrada o
cualquier otro tipo de leche segun definido en la ﬁltiﬂila edicion de la Ordenanza para
Leche Pasteurizada Grado A (Grade A Pasteurized Milk Ordenance, PMO por sus siglas
en inglés) recomendada por el Servicio de Salud Federal; o en lo establecido por la

Administracion de Alimentos y Drogas en la tltima edicién del Coédigo de

Reglamentacion Federal (Code of Federal Regulations).




QQ. Leche evaporada — producto fluido que se obtiene de la remocion parcial de agua
a la leche. Contendra por peso no menos de 6.5% de grasa, no menos de 16.5% de
solidos no graso y no menos de 23% de solidos totales serd homogeneizada y se le
afiadira vitamina D. Su envase sera sellado y procesado con calor antes o después de ser
sellado.
RR. Leche condensada endulzada- producto que se obtiene por la remocién parcial de
agua a la mezcla de la leche y de los carbohidratos endulzantes nutritivos. EIl producto
contendra por peso no menos de 8% de grasa lactea y no menos de 28% de sélidos
totales. El producto sera homogeneizado y pasteurizado.
SS. Leche en polvo — producto obtenido por la remocién de agua a la leche
pasteurizada y homogeneizada, ya sea entera, baja en grasa o descremada. Los
contenidos de lactosa, proteinas, grasa y minerales estaran en la misma proporcion que el
de la leche de la cual se elabord. Contendra no mas de 5% de humedad por peso a base de
s6lidos no grasos. Cuando la leche sea entera contendra entre 26% y 40 % de grasa por
peso. Si la leche es baja en grasa contendra entre 5 y 20% de grasa por peso y si la leche
es descremada contendra no mas de 1%2% de grasa por peso.
TT. Leche acidificada - leche a la cual se le ha afiadido ingredientes opcionales
previamente aprobados, que han sido acidificados con o sin la adicién de
microorganismos. Contendra no menos de 3.25% de grasa lactea y no menos de 8.25%
de solidos no grasos de leche. La acidez titulable serd no menor de 0.5%, expresada en
términos de 4&cido lactico. Este producto serd homogeneizado y pasteurizado o
ultrapasteurizado antes de afiadirle el cultivo microbiano y cuando aplique, antes de
afiadir grasa lactea o mantequilla.

Cuando el producto sea bajo en grasa, el contenido de grasa sera de entre 0.5 y
2%: si es descremado el contenido de grasa serd no mayor de 0.5 %.
UU. Leche con cultivo — leche a la cual se le ha afiadido ingredientes opcionales que
han sido cultivados mediante la adicién de microorganismos previamente aprobados.
Contendra no menos de 3.25% de grasa lactea y no menos de 8.25% de sélidos no grasos
de leche. La acidez titulable serd no menor de 0.5%, expresados en términos de éacido
lactico. Este producto sera homogeneizado y pasteurizado o ultrapasteurizado antes de
afiadirle el cultivo microbiano y cuando aplique antes de afiadir grasa lactea o

mantequilla.




Cuando el producto sea bajo en grasa el contenido de grasa sera de entre 0.5 y
2%; si es descremado el contenido de grasa sera no mayor de 0.5%.
VV. Leche concentrada — producto fluido que se obtiene mediante la remocién parcial
de agua del producto. El contenido de grasa lactea serd no menor de 7.5% y el de solidos
totales sera no menor de 25.5%. Sera homogeneizada y pasteurizada, pero no procesada
con calor para prevenir que se deteriore.
WW. Persona Encargada — se refiere a aquella persona a quien el ganadero le ha
delegado entre otros la autoridad para velar por el buen manejo de los procesos diarios en
la vaqueria y/o autorizada a recibir documentos que son entregados por los inspectores
que la visitan. Esta persona debera acreditar dicha funcion a solicitud del inspector o

representante autorizado de la ORIL.

ARTICULO 3. - Se enmienda la Seccién 5 para afiadirle un cuarto parrafo, antes del comienzo
del inciso A, que dira como sigue:

Previo a la otorgacién de licencias o renovacion de las mismas, la ORIL requerira

una certificacién bajo juramento y bajo apercibimiento de perjurio que su producto no

utiliza la hormona conocida como “rBST” y cuyo nombre en inglés es “Recombinant

Bovine Somatotropin”.

ARTICULO 4. — Se enmienda la Seccion 6 para afiadirle al Inciso A, un Subinciso namero 15,
que leera como sigue:
M\ 15) Hormona “Recombinant Bovine Somatotropin” o “rBST” —

Se prohibe el uso de esta hormona sintética para la produccion de

leche en Puerto Rico.

ARTICULO 5. — Se enmienda la Secci6n 6 para afiadirle al Inciso B, un Subinciso numero 5,
que dir4 lo siguiente:
5- Hormona “Recombinant Bovine Somatotropin” o “rBST” — Debera estar
totalmente libre de esa hormona. El elaborador de leche pasteurizada que se
distribuya en Puerto Rico deber4 aseverar bajo juramento y bajo apercibimiento
de perjurio que la materia prima utilizada para la elaboracion de ésta no se

produjo con la utilizacién de dicha hormona. Tal aseveracion sera requerida para
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cada lote del producto que se proponga distribuir en Puerto Rico; atin cuando éste

haya sido elaborado en Puerto Rico.

ARTICULO 6. — Se enmienda la Seccién 6, Seccién C, Subinciso 1 y ademas, se le afiade un

Subinciso nimero 6, para que lea como sigue:

1- Temperatura — se enfriard a 70° Fahrenheit (20°C) o menos, sin que se

congele y se mantendra a esa temperatura hasta su entrega al almacén del
distribuidor. Durante su distribucion desde el almacén hasta el

establecimiento comercial no habra requisito de temperatura.

.........

Hormona “Recombinant Bovine Somatotropin” o “rBST” — Debera estar
totalmente libre de esa hormona. El elaborador de leche asépticamente
procesada que se distribuya en Puerto Rico deberd aseverar bajo juramento y
bajo apercibimiento de perjurio que la materia prima utilizada para la
elaboracion de ésta no se produjo con la utilizacion de dicha hormona. Tal
aseveracion serd requerida para cada lote del producto que se proponga

distribuir en Puerto Rico; atin cuando éste haya sido elaborado en Puerto Rico.

ARTICULO 7. Se enmienda la Seccién 6 para afiadir como inciso D la leche Ultra Pasteurizada

que leera como sigue y se reenumeran los incisos D y E como incisos E y F respectivamente.

QWD,-

Leche Ultra Pasteurizada (UP)

1.

Temperatura — se enfriard a 45°F (7°C) o menos, sin que se congele y

se mantendré a esta temperatura hasta su entrega al consumidor.

Limite bacteriano — no excedera de veinte mil (20,000) colonias por
mililitro o gramo. Esta norma no serd aplicable a las leches cultivada y
acidificada.

Limite de coliformes — no excedera de 10 colonias por mililitro. En leche
transportada o granel en tanque termos o de enfriamiento, no excedera de
100 colonias por mililitros.

Hormona “Recombinant Bovine Somatotropin” o “rBST” — Debera estar

totalmente libre de esa hormona. El elaborador de leche Ultra
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Pasteurizada que se distribuya en Puerto Rico deberd aseverar bajo
juramento y bajo apercibimiento de perjurio que la materia prima utilizada
para la elaboracién de ésta no se produjo con la utilizacién de dicha
hormona. Tal aseveracion sera requerida para cada lote del producto que
se proponga distribuir en Puerto Rico; ain cuando éste haya sido

elaborado en Puerto Rico.

ARTICULO 8. - Se enmienda la Seccion 6, Inciso F, para afiadir un Subinciso niimero 22,

que leera como sigue:

22.-  leche cruda cuya temperatura no cumpla con los requisitos establecidos en

la Seccién 6 Inciso A-7.

ARTICULO 9. — Se enmienda la Seccién 7, Inciso A, Subinciso nimero 1, para que lea como

sigue:

A. Leche Cruda:

1. A Nivel de Finca

El Administrador, a través de sus representantes autorizados, procedera 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 tomar para efectos de este Reglamento mas de una muestra
diaria. Esto no aplicar4 al muestreo realizado en cada vaqueria en casos de investigacion
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, que
llevar4 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 procedera a
tomar obviandose 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 (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 seccion 6 de este

Reglamento, el Administrador procederd a enviar un Inspector, quien personalmente le

notificara por escrito, la condicion encontrada al ganadero o persona encargada. Ademas,
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se procedera a tomar una muestra adicional después de tres (3) dias de la notificacion del
Inspector, pero antes de que transcurran veintiun (21) dias después de la Gltima muestra.

En caso de esta muestra resultar fuera de los requisitos sefialados, se procedera a
suspender el recogido de leche y se decomisard un minimo de cuatro (4) ordefios. Se
continuard el muestreo diario y se reanudara el recogido cuando dos (2) muestras
consecutivas estén de acuerdo al Reglamento. En caso que el recogido haya 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 dejara otra muestra
lacrada al productor de leche.

Disponiéndose que si un ganadero reincide por sexta ocasién en ser notificado por
tener dos (2) de las tltimas cuatro (4) muestras fuera de norma en un periodo de doce
(12) meses consecutivos en la violacién del parametro de bacterias y/o células somaticas
se decomisara un minimo de seis (6) ordefios y se le celebrard una Vista Administrativa
con la intencidon de revocar la licencia.

En caso de que una muestra resulte con sustancias inhibidoras o adulterantes, se
procedera a notificar al ganadero y a suspender el recogido de leche de inmediato y se
decomisara un minimo de cuatro (4) ordefios. Se hard un muestreo diario de la vaqueria,
reinstalandose el recogido tan pronto dos (2) muestras consecutivas estén dentro de las
normas.

Cuando una muestra resulte con antibitico o alguna droga, se procedera a
notificar al ganadero, a suspender el recogido y decomisar la leche de inmediato por un
minimo de dos (2) dias. En caso que el ganadero reincida por segunda ocasién en esta
violacién en cualquier periodo consecutivo de doce (12) meses, el recogido se suspendera
y decomisara por un minimo de cuatro (4) dias. Si el ganadero reincide por tercera
ocasion en cualquier periodo de doce (12) meses consecutivos, el recogido se suspendera
y se decomisara por un minimo de cuatro (4) dias y se le celebrard una vista
administrativa con intencion de revocar la licencia.

Una vez una muestra de la vaqueria demuestre que la leche estd libre de
antibiético o droga, se reinstalara el recogido de leche. En o antes de treinta (30) dias
después de reinstalado el recogido de leche, el ganadero sometera a la Oficina el
Certificado de Calidad Asegurada (“Quality Assurance Certificate”’) firmado por €l y un

veterinario licenciado. El mismo certificara que el Protocolo de Leche y Carne para la
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Prevencion de Residuos en la Leche, (Programa de la Asociacion Americana de Médicos
Veterinarios y la Federacién Nacional de Productores de Leche), se esta implantado en
su hato. De no sometetlo en dicho periodo de tiempo, el recogido de leche se suspendera
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 antibidtico o droga.

En caso que una muestra 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
como minimo la produccién de un dia (1). Se hara con muestreo diario de la vaqueria
reinstalandose el recogido tan pronto una muestra consecutiva esté dentro de la norma.

Disponiéndose que de comprobarse que la violacion al pardmetro es por efecto de
las vacas, la leche se recogerd a condicién, se enviara al laboratorio de la ORIL y la
misma serd analizada. De encontrarse los demas pardmetros en norma y que no den
indicio de adulteracion o riesgo a la salud publica, la leche se enviara a procesar. Una
vez el problema sea corregido se restablecerd el recogido normal en la vaqueria.
Ademss se dispone, que si un ganadero reincide en la violacién del pardmetro de
crioscopia por tercera ocasién en cualquier periodo de doce (12) meses consecutivos, el
recogido de leche se suspender4 por un minimo de cuatro (4) dias y se le celebrara una
Vista Administrativa con la intencion de revocar la licencia.

En caso de que una muestra no cumpla con los limites de cloruro se procedera de
acuerdo a lo establecido en el Apéndice D de este Reglamento.

Cuando la acidez titulable de la leche no cumpla con los limites permitidos, ésta
sera decomisada hasta tanto una muestra est€ en norma.

Disponiéndose que de comprobarse que la violacion al parametro es por efecto de
las vacas, la leche se recogera a condicién, se enviara al laboratorio de la ORIL y la
misma sera analizada. De encontrarse los demds pardmetros en norma y que no den
indicio de adulteracion o riesgo a la salud publica, la leche se enviard a procesar. Una
vez el problema sea corregido se restablecera el recogido normal en la vaqueria.
Ademas se dispone, que si un ganadero reincide en la violacion del parametro de acidez
titulable por tercera ocasién en cualquier periodo de doce (12) meses consecutivos, el

recogido de leche se suspendera por un minimo de cuatro (4) dias y se le celebrara una

Vista Administrativa con la intencién de revocar la licencia.
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ARTICULO 10. — Se enmienda la Seccion 7, Inciso A, Subinciso nimero 2, que lea como
sigue:
A. Leche Cruda:
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, enviaré 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 periodicas de los tanques termo en transito de
la finca a la planta y en la planta. Estas muestras deberan cumplir con todos los
requisitos establecidos en este Reglamento. Aquellos casos que la muestra determine una
violacién a los mismos se procederd a decomisar el contenido del camién termo e
identificar al o los ganaderos responsables de la condicion. Se iniciara un muestreo en la
vaqueria y en caso de ser necesario, se le aplicara lo procedimientos establecidos en esta

seccion.

Todo ganadero que sea responsable del decomiso de la leche de un tanque termo
por estar contaminado con antibi6tico, inhibidores u otro adulterante, o que no cumpla
con el requisito de crioscopia, pagara el volumen de leche decomisada a base del precio
de la leche determinado por el Administrador mediante Orden Administrativa.

Dicho ganadero no tendra derecho a cobrar, bajo ninguna circunstancia, por su
leche entregada que result6 contaminada y causé dicho decomiso.

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
corroboracién se realizara mediante el analisis 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 validad para la deteccion de
antibidtico, u otros adulterantes o inhibidores y crioscopia y la misma tendra que ser
analizada en el Laboratorio de ORIL. Siempre que se tome una muestra para un analisis
de laboratorio, se dejard una muestra para un andlisis de laboratorio, se dejara una

muestra de corroboracién sellada para que el ganadero constate el hecho relativo a la




condicién de su leche producida en esa ocasién. En el caso de los transportadores de
leche, toda muestra que tome sera lacrada.

Si se determina que la leche que caus6 la contaminacién del camino del recogido
proviene de dos o mas ganaderos, éstos pagaran la totalidad de la leche dafiada en
proporcion a la cantidad de leche aportada al volumen del cami6n.

En caso de que el contenido de leche en un camién de recogido salga
contaminado con antibidtico, inhibidores u otros adulterantes o no cumpla con el
requisito de crioscopia y ningin de las muestras de leche de los ganaderos resulte
contaminada, serd responsabilidad de la planta asumir los costos del decomiso de esa

leche.

ARTICULO 11. - Autoridad Legal

Estas enmiendas las promulga el Secretario de Agricultura del Estado Libre Asociado de
Puerto Rico de acuerdo a las facultades que le confiere la Ley Numero 34 del 11 de junio de
1957, segtin enmendada y el Plan de Reorganizacion Num. 4 del 29 julio de 2010 conocido como

“Plan de Reorganizacion del Departamento de Agricultura de 2010”.

ARTICULO 12. - Clausula de Salvedad

En caso de que un Tribunal competente declare cualquiera palabra, incisos, articulos o
disposiciones de este reglamento o de su correspondiente enmienda invélida, nula e ineficaz
seguiran rigiendo con toda su fuerza de Ley y en pleno vigor el resto de los incisos, palabras,

articulos y demas disposiciones del presente Reglamento y de sus enmiendas.

ARTICULO 13. - Enmienda
Por la presente se enmienda el Reglamento 4565 promulgado por la ORIL el 29 de

octubre de 1991 y aprobado por el Departamento de Estado el 30 de octubre de 1991.

ARTICULO 14. - Vigencia
Las enmiendas establecidas en este reglamento entrardn en vigor inmediatamente de

conformidad con lo dispuesto en la Seccién 2.13 del la Ley Num. 170 del 12 de agosto de 1988,

segn enmendada, desde su aprobacién y radicacion en el Departamento de Estado habiéndose




entregado el original y dos copias de su texto, en espafiol, de conformidad con la Ley Num. 170,

supra. (3 L.P.R.A. 2128).

La salud es un interés apremiante del Estado reconocido constitucionalmente
(Constitucién del Estado Libre Asociado de Puerto Rico, Art. II, Seccion 19). La leche es uno de
los alimentos esenciales en la dieta de todos los seres humanos. La Asamblea Legislativa,
mediante la aprobacién de la Ley Ntim. 34 de 11 de junio de 1957, segun enmendada, conocida
como "Ley para Reglamentar la Industria Lechera" (en adelante “Ley Num. 34”), reconocié la
importancia de establecer un mecanismo regulador para todas las fases de dicha industria, de
manera que se garantice tanto la produccion de tan preciado liquido como el establecer
estandares uniformes de calidad y salubridad. Como consecuencia de estos esfuerzos surgi6
también la Oficina para la Reglamentacion de la Industria Lechera (ORIL), adscrita al
Departamento de Agricultura, cuya funcién principal es establecer reglamentacion para
establecer uniformidad en la produccién, mercadeo, distribucién y venta de la leche en Puerto

Rico.

Estudios cientificos han demostrado que el valor nutricional y la calidad de la leche UHT
se reduce segtn el tiempo de almacenaje y la temperatura a la que se expone este tipo de
producto desde que es producido hasta que llega al hogar del consumidor. Se ha demostrado que
mantener bajas temperaturas durante el almacenamiento de la leche UHT ayuda a retrasar la
reduccion del contenido de la vitamina C en este tipo de producto lacteo, asi como acelerar el
proceso de descomposicién de la leche cuando ésta estd expuesta a temperaturas no adecuadas.
Al establecer controles de temperatura en el proceso de transportacion, almacenaje y distribucion
de la leche UHT que se mercadea en Puerto Rico, garantizamos que este tipo de leche esté
expuesta a altas temperaturas el menor tiempo posible, ya que una vez el producto llega a su
punto de venta, cualquier exposicion a temperaturas mayores de 70°F es minimo. Asi surge de la
Exposicion de Motivos de la Ley Numero 221 del 18 de noviembre de 2011 conocida como ‘Ley

para ordenar a la Oficina de Reglamentacién de la Industria Lechera (ORIL)”.

Dado que la duracién de la leche es vital para garantizar que los consumidores
puertorriquefios, en particular nuestros nifios y ancianos, reciban los nutrientes y proteinas
necesarias para su salud, es nuestro deber promulgar reglamentacion para asegurar mantener la

calidad de la leche UHT a través de toda su duracion y se garantiza a toda persona su derecho a
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la salud (Constitucién del Estado Libre Asociado de Puerto Rico, Articulo II, Seccion 19). Este
reglamento se promulga en cumplimiento con las disposiciones de la Ley Num. 34 del 11 de
junio de 1957, segun enmendada, Ley Num. 170 del 12 de agosto de 1988, seglin enmendada, y

la Ley Num. 221 del 18 de noviembre de 2011.

Aprobada hoy dia 12 de junio de 2012, en San Juan, Puerto Rico.

APROBADO:

) Azt o

NEFTALI SOTO SANT
SECRETARIO DE A. CULTURA
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APENDICE D

Muestra con cloruro fuera de norma

v
No decomisar -
Recoaer a condicion
v
cloruro |n.sp§ctor presc?nte en Cloruro
siguiente ordefio con
fuera de , normal
< tanque vacio. >
norma
! v
Sospecha de Sospecha adulteracion
problemas con las
vacas *
7 Decomiso de 4 ordefios
No decomisar
v v

Evaluacion de la finca
(general, inventario y
visita por 4 ordefios)

y

Evaluacion de vacas
en ordefios

v

e Dias en ordefio

e Edadesy partos

e Gestacion

e Pesajes

e Andlisis fisico,
quimico y
bactereoldgico

e Salud

v

Evaluacion historial

A 4

Andlisis de
cambios en la
produccion

A 4

Consultar con
veterinario

Evaluacién de la finca
(general, inventario y
visita por 4 ordefios)

v

Evaluacion de vacas
en ordefios

!

¢ Dias en ordefio

e Edadesy partos

e Gestacion

e Pesajes

o Analisis fisico,
quimico y
bactereologico

e Salud

v

Evaluacion historial

v

Analisis de
cambios en la
produccién

v

Inspector en ruta
por una semana




