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I.  INTRODUCCIÓN

Las plantas de procesamiento de leche, su infraestructura, equipamiento, procesos  y los productos que en ellas se elaboran,  a partir de una materia prima que presenta peligro de contaminación variable, y la incorporación paulatina de avances tecnológicos en la materia, requiere que se establezcan parámetros de evaluación específicos que sean comunes para estos establecimientos. Por tal razón, y considerando que es función primordial del Estado Plurinacional de Bolivia, a través del Servicio de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria,  velar por la adopción y estricto cumplimiento de medidas sanitarias adecuadas, para regular la producción inocua de leche, productos lácteos y derivados  e inspeccionar el proceso y la venta de los mismos, en el mercado nacional como para la exportación a fin de asegurar que sean aptos para el consumo humano. 

Por lo tanto, el presente Reglamento tiene el propósito de proveer  directrices  que deberán ser usadas por los Inspectores de Inocuidad Alimentaria del SENASAG, en las inspecciones para la otorgación de Registro Sanitario, complementando lo establecido en las R.A. 19/03 “Buenas Prácticas de Manufactura” y  40/03 “Reglamento de Registro Sanitario”  o en inspecciones de rutina a las plantas de leche, productos lácteos y derivados. 
Serán referencia también para los involucrados en la industria láctea, responsables de producción, encargados de la inspección de alimentos de los Servicios de Salud y los Municipios y otros interesados en la garantía de la inocuidad de la leche, productos lácteos y derivados, para la protección de la salud de los consumidores.

El Reglamento, se constituye en una herramienta que permitirá al Inspector Sanitario, involucrarse en la evaluación de sistemas de procesamiento de la leche, de los métodos de pasteurización aplicados, de la aplicación de buenas  prácticas de  manufactura, de los sistemas de sanitización, del control de plagas, asimismo es responsable de la verificación del empacado, control del etiquetado de acuerdo a la norma (D.S. 26510, R.A. 072/02 “Reglamento de  etiquetas y control del etiquetado de alimentos pre-envasados” y NB-314001), además de la interpretación de los resultados de análisis microbiológico de la leche.  

II.     OBJETIVOS

2.1. General

Aplicar procedimientos uniformes de Inspección de la leche, productos lácteos y derivados, en los Establecimientos donde se produce y procesa leche, productos lácteos y derivados, destinados al consumo interno o a la exportación

2.2. Específicos

· Mejorar el Sistema de Aseguramiento de la Inocuidad Alimentaria en el país, con el establecimiento de directrices especificas para el rubro leche, productos lácteos y derivados.
· Comprometer a las Jefaturas Departamentales en la aplicación complementaria del presente reglamento en el control e inspección de plantas procesadoras de leche, productos lácteos y derivados, y en las importaciones y exportaciones de este tipo de alimentos.

· Proveer de elementos técnicos, a los inspectores de Inocuidad Alimentaria que les permita, complementando lo establecido en las R.A. 19/03 “Buenas Prácticas de Manufactura” y  40/03 “Reglamento de Registro Sanitario” ,  el monitoreo y seguimiento de las Empresas Lácteas,  a fin de garantizar la inocuidad de  de este grupo de alimentos antes de poner a disposición de los consumidores.
· Lograr la articulación del sector público (SENASAG, SEDES y Municipios) y privado (Cámaras de productores y transformadores de leche, productos lacteos y derivados y Organizaciones de consumidores), para garantizar la inocuidad aplicando buenas prácticas de higiene y manipuleo en los puestos de venta de estos productos. 
III.
DISPOSICIONES GENERALES

3.1. Autoridad Competente. El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, SENASAG, es la entidad oficial encargada de supervisar, ejecutar y regular las directrices en materia de certificación e inspección sanitaria de la leche, productos lácteos y sus derivados, así como la toma de muestras. Este Reglamento tiene vigencia en todo el territorio del Estado Plurinacional de Bolivia. 

3.2. Alcance. Están sujetos a la Inspección Oficial, todos los Establecimientos donde se produce, procese, prepare, transforme, refrigere, congele, embale, empaque, deposite o acopie leche, productos y derivados lácteos, así como su almacenamiento, transporte y comercialización con la finalidad de garantizar la inocuidad de los mismos sean estos destinados al consumo nacional o a la exportación.
3.3. Ámbito de comercialización. Podrán comercializar en el mercado local o exportar leche y derivados lácteos, aquellos Establecimientos que cuenten con Registro Sanitario  y bajo inspección oficial del SENASAG.

3.4. Precisión del término. Se denominará leche, la proveniente de especie bovina y las distintas a esta, se  denominaran con el nombre de la especie productora; ejemplo leche de cabra, leche de oveja, etc.
IV. 
DEFINICIONES

Incluyendo las definiciones establecidas en el Manual de Inspección de Empresas  del Rubro Alimenticio para Registro Sanitario del SENASAG, las Normas IBNORCA y el Codex Alimentarius, se definen los siguientes términos:

1. ADITIVOS: Sustancias que se adicionan directamente a los alimentos durante su elaboración, para proporcionar o intensificar aroma, color o sabor, para mejorar su estabilidad y conservación.
2. ACIDIFICANTES: Son las sustancias químicas y naturales que se utilizan para modificar el pH.
3. ALIMENTO DE ORIGEN ANIMAL: Es el que ha sido elaborado total o parcialmente con tejidos, partes o secreciones provenientes de los animales y cuya industrialización ha sido avalada por el SENASAG a través de la otorgación del Registro Sanitario. 
4. ANÁLISIS DE PELIGROS: Es un sistema científico, racional, con un enfoque sistemático y preventivo para identificar, evaluar y controlar los peligros relevantes encontrados durante la preparación, elaboración, manipulación y puesta a la venta o suministro al consumidor final de los productos alimenticios.
5. ANTIBIOTICOS. Son compuestos químicos utilizados para inhibir el crecimiento bacteriano o eliminar los microorganismos patógenos causantes de enfermedades en animales.
6. BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Es el conjunto de actividades, procedimientos y normas relacionadas entre sí, destinadas a garantizar que los productos cumplan con las especificaciones de orden sanitario requeridas y mantengan las especificaciones para su proceso y uso.

7. CENTRO DE ACOPIO: Lugar destinado al recibo, conservación y distribución de leche.

8. COLORANTES: Sustancias químicas de origen natural que se utilizan para dar color, sin modificar el valor nutritivo.

9. CONDENADO: Es todo producto, subproducto o derivado de origen animal que, habiendo sido inspeccionado, es declarado impropio para la alimentación humana o animal y debe ser eliminado.

10. CONTAMINACION: Es la transmisión directa o indirecta de un contaminante (químico, físico, microbiológico y materias extrañas o desagradables) en los alimentos o en el medio ambiente alimentario. 
11. CONTAMINANTE: Cualquier agente biológico o químico, materia extraña u otras sustancias no añadidas intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la inocuidad o la aptitud de los alimentos.
12. DESINFECCIÓN: Es la reducción del número de microorganismos presentes en el medio ambiente, por medio de agentes químicos y/o métodos físicos, a un nivel que no comprometa la inocuidad o la aptitud del alimento 

13. EMULSIFICADORES: Sustancias químicas que se utilizan para disminuir la tensión superficial.

14. ESTABILIZADORES: Sustancias que absorben grandes cantidades de agua y evitan la formación de cristales grandes de hielo y la separación entre la fase acuosa y lipídica.

15. ESPESANTES: Son sustancias químicas que se utilizan para aumentar la viscosidad.

16. ESTANDARIZACION: Es el proceso de uniformar el contenido de uno o más componentes de la leche y los Productos Lácteos.

17. ESTERILIZACIÓN: Es el proceso mediante el cual la leche y Productos Lácteos son liberados de todo germen vivo por medio de calor.

18. ETIQUETA: Es todo rotulo, membrete, inscripción, imagen u otra forma descriptiva o grafica ya sea que este inscrita, impresa, marcada o grabada en relieve en cualquier empaque.

19. ETIQUETADO: Es cualquier material inscrito, impreso o grafico que contiene la etiqueta y acompaña al alimento.

20. HATO LECHERO: Explotación ganadera dedicada exclusivamente a la producción de leche.

21. HELADOS: Son alimentos congelados que resultan de la mezcla de algunos productos lácteos pasteurizados y ciertos endulzantes, estabilizadores, emulsificadores, aromatizantes, colorantes, huevos, frutas y aire incorporado durante el batido y enfriamiento simultaneo.

22. HIGIENE DE LOS ALIMENTOS: Todas las condiciones y medidas necesarias  para asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.
23. HOMOGENIZACIÓN: Es el proceso mediante el cual se fraccionan los glóbulos de grasa de la leche para una distribución más uniforme, evitando una separación visible de la grasa en el producto.

24. INDUSTRIALIZACIÓN: Comprende las operaciones de preparación, transformación, envasado, almacenamiento, transporte, manipulación, enfriado, calentamiento, aumento de tamaño, reducción de tamaño a las cuales se somete a la leche y los productos lácteos.

25. INOCUO: Es todo producto que se encuentra libre de agentes químicos, físicos y microbiológicos que puedan afectar la salud y causar enfermedad.

26. INSPECCION: Es el conjunto de acciones y procedimientos de naturaleza física y documental que el Inspector de Alimentos utiliza para examinar y reconocer con la vista, olfato, tacto y gusto las condiciones y propiedades organolépticas de los alimentos  en general y de origen animal (lácteos) en particular.

27. INSPECTOR: Autoridad oficial o acreditada que representa al Organismos Oficial Competente (SENASAG), para ejercer el control, monitoreo o vigilancia en el cumplimiento de las reglamentaciones técnicas vigentes.

28. LECHE
: Es la secreción mamaria normal de animales lecheros, obtenida mediante uno o más ordeños, sin ningún tipo de adición, alteración o extracción, destinada al consumo en forma de leche líquida o elaboración ulterior.

29. LECHE CRUDA: Es aquella que inmediatamente después de su extracción no ha sufrido ningún tratamiento a excepción del enfriamiento y filtrado.

30. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS ALTERADOS: Son aquellos que por acción de agentes físicos, químicos y biológicos, propios del alimento o del medio ambiente, han sufrido deterioro en su composición intrínseca.

31. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS CONTAMINADOS: Son aquellos que contienen agentes biológicos o sus toxinas capaces de producir enfermedades al hombre y a los animales o bien agentes químicos (Ej. Residuos de medicamentos veterinarios) en cantidades superiores a los limites permitidos.

32. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS ADULTERADOS: Son los que se han privado parcial o totalmente de elementos útiles o de principios alimenticios característicos del producto, sustituidos por otros inertes o extraños o adición de un exceso de agua u otro material de relleno coloreados o tratados artificialmente para disimular alteraciones, defectos de elaboración o materias primas de deficiente calidad, o adicionado con sustancias no autorizadas o que no correspondan por su composición, calidad y demás caracteres, a las denominadas o especificadas en las etiquetas con que se ofrezcan al consumidor.

33. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS FALSIFICADOS: Son aquellos que se designan, se etiquetan o expenden con nombre o calificativo que no corresponda a su origen, identidad o valor nutritivo y cuyo envase, etiqueta o anuncio, contenga cualquier diseño o declaración ambigua y falsa o que pueda inducir a error, respecto a los ingredientes que componen el producto.

34. LECHE ENTERA O INTEGRA: Es aquella leche que ha sido estandarizada, pasteurizada o esterilizada no reconstituida cuyo contenido de grasa ha sido estandarizado a no menos de 3 %.

35. LECHE PASTEURIZADA: Es aquella que ha sido sometida uniformemente en su totalidad a una temperatura conveniente durante el tiempo necesario para destruir la totalidad de los gérmenes patógenos y la mayor parte de la flora banal, sin que sus componentes sufran alteraciones sensibles en su valor biológico, ni en sus propiedades organolépticas y físico-químicas.
36. LECHE ULTRAPASTERIZADA (UP):  Leche sometida a un proceso similar a la pasteurización, pero utilizando temperaturas más altas y tiempos más prolongados teniendo como resultado un producto con vida útil más prolongada pero que aún requiera de refrigeración.

37. LECHE ULTRA HIGH TEMPERATURE (UHT):  Eleva la temperatura de la leche a por lo menos 280° F durante dos segundos, seguido de un rápido enfriamiento. La leche pasteurizada UHT empacada de forma aséptica resulta en un producto "de vida de anaquel estable" que no requiere de refrigeración hasta que se abre.

38. LECHE SEMIDESCREMADA: Es aquella de la cual ha sido extraída parcialmente la grasa. El contenido de grasa de esta leche no será menor 1.5%.

39. LECHE DESCREMADA: Es aquella a la cual se le ha extraído grasa en una proporción tal, que el contenido finalmente sea menor de 1.5%.

40. LECHE EVAPORADA: es la leche esterilizada a la cual se le ha extraído una parte de su contenido de agua. Al ser reconstituida con agua, su composición debe ser igual a la denominación dada en el numeral 1 del presente artículo.

41. LECHE CONDENSADA:  Es la leche a la cual se le ha extraído una parte de su contenido de agua y se le ha agregado cierta cantidad de azúcar.

42. LECHE EN POLVO: Es la leche a la que se le ha extraído al menos el 95% de su contenido de agua.
43. LECHE EN POLVO DESCREMADA Y SEMIDESCREMADA: Es la leche con contenido de grasa menor de 1.5%. y no menor 1.5% respectivamente, a la cual se ha extraído por lo menos el 95% de agua.
44. LECHE MODIFICADA: La leche modificada es una leche a la que se le ha hecho cambios en su composición original, modificándola. Contiene leche de vaca, proteínas de origen vegetal, aceites vegetales y maltodextrina.  Esto la hace una leche con menor cantidad de proteínas completas (menor cantidad de leche, menor cantidad de aminoácidos esenciales), por ende es válido decir que nutricionalmente no es equivalente a la leche 100 % de vaca.
45. LECHE RECONSTITUIDA Y RECOMBINADA: Es el producto resultante de mezclar con agua los elementos constitutivos de la leche, de tal manera que se llenen los requisitos de contenido en grasa láctea y sólidos no grasos, que para su comercialización será pasteurizada o esterilizada.
46. LECHE SABORIZADA: Es cualquiera de los tipos anteriormente denominados, a las que agreguen sustancias para cambiar su sabor natural.
47. LIMITE MAXIMO: Cantidad establecida de aditivos, microorganismos, parásitos, materia extraña, plaguicidas, biotoxinas, residuos de medicamentos, metales pesados y metaloides que no debe exceder en un alimento, bebida o materia prima.
48. LIMPIEZA: La eliminación de tierra, residuos de alimentos suciedad, grasa u otras impurezas de las superficies de las instalaciones, equipos y utensilios.

49. LOTE DE ALIMENTOS: Es el conjunto de alimentos fabricados en un Establecimiento industrial autorizado, bajo las mismas condiciones de proceso, durante un período determinado e identificados bajo la misma numeración.
50. MANTEQUILLA: Es un derivado de la leche rico en grasa.

51. CREMA: Es un derivado de la leche rico en grasa obtenido por el descremado de la leche.

52. MATERIAL RESISTENTE A LA CORROSION: Material impermeable, atóxico y resistente al agua de mar, al hielo, a las sustancias liberadas por el producto u otras sustancias corrosivas con las que pueda entrar en contacto. Su superficie será lisa y resistente a la acción repetida de los medios de limpieza aprobados por la autoridad competente.
53. MEDICAMENTO: Se refiere a productos reconocidos en la farmacopea Internacional, destinados a utilizarse en el diagnostico cura, mitigación, tratamiento o prevención de enfermedades en el hombre o en los animales.

54. MEDIO DE TRANSPORTE: Es el transporte utilizado para el traslado de la leche y productos lácteos fuera del Establecimiento. Estos medios deben ser aprobados por la autoridad sanitaria, para lo cual deben reunir las condiciones higiénico-sanitarias establecidas en el presente Reglamento.

55. NUMERO DE LOTE: Número que identifica al lote de alimentos. Deberá estar señalado en cada una de las unidades que lo componen, de manera que permita reconocer el lote de procedencia.
1. PAPILOMATOSIS O VERRUGA:  Enfermedad de origen viral caracterizada por alteración de la piel y las mucosas, las cuales están revestidas por epitelio plano estratificado que afectan  a la ubre o las tetas del bovino infectado, y tambien en los organis internos, no es una zoonosis.  
2. PASTEURIZACION: Es el proceso que consiste en calentar cada partícula de la leche o productos lácteos a una temperatura y durante un periodo de tiempo suficiente para garantizar la destrucción de los organismos patógenos que puedan contener. 

3. TIPOS DE PASTEURIZACION:
Cuadro 1.

Tipo de  Pasteurización de Lácteos
	Rangos
	Tipo de Pasteurización

	Temperatura
	Tiempo
	

	63°C
	30 minutos
	Pasteurización VAT

	72°C
	15 segundos
	Pasteurización  "High temperature short time Pasteurization" (HTST)

	89ºC
	1.0 segundo
	Ultra Pasteurización (UP)

	90ºC
	0.5 segundos
	Ultra Pasteurización (UP)

	94ºC
	0.1 segundos
	Ultra Pasteurización (UP)

	96ºC
	0.05 segundos
	Ultra Pasteurización (UP)

	100ºC
	0.01 segundos
	Ultra Pasteurización (UP)

	135°- 149 ºC
	2 a 8 segundos
	Esterilización Ultra-high temperature (UHT)


                   Fuente: website de IDFA: Pasteurización: Definición y Métodos - http://www.idfa.org/facts/milk/pasteur.cfm.
                               Consejo para el Fomento de la Calidad de la Leche y sus Derivados, A.C. (COFOCALEC).
4. PELIGRO: Agente biológico, químico o físico presente en un alimento o bien la condición en que se halle este, que puede causar un efecto nocivo para la salud.
5. PLAN HACCP: Es el documento escrito, basado en los principios del Sistema de Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control (HACCP), que define los procedimientos formales que deben seguirse, de acuerdo a los principios generales, para garantizar la seguridad de los alimentos.

6. PLANTA PROCESADORA: Establecimiento en el cual se realiza cualquiera de las operaciones siguientes: preparación, transformación, envasado, almacenamiento, transporte, manipulación y venta o suministro de materias primas o alimentos de origen animal, avalado por SENASAG a través de la otorgación de Registro Sanitario cuando esta cumple con los requisitos en vigencia en el país en materia de inocuidad alimentaria.
7. PLANTA PROCESADORA DE LECHE: Establecimiento procesador de leche y elaborador de productos lácteos y derivados,  avalado por SENASAG a través de la otorgación de Registro Sanitario cuando esta cumple con los requisitos en vigencia en el país en materia de inocuidad alimentaria.
8. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTÁNDARES DE SANITIZACION POES: son rutinas diarias de procedimientos sanitarios antes y durante y después de las operaciones para prevenir la contaminación directa o la adulteración del producto.

9. PRODUCTO FRESCO: Son los productos lácteos, que no han sido sometidos a ningún tratamiento destinado a garantizar su conservación.

10. PRODUCTO REFRIGERADO: Es el producto mantenido a una temperatura entre (0 y 5°C) o (32 - 41 0F), por medio de la refrigeración.

11. PRODUCTO CONGELADO: Es el proceso que se realiza con equipo apropiado consistente en bajar la temperatura de los Productos Lácteos por debajo del punto de congelación.

12. PRODUCTO LÁCTEO: Es un producto obtenido mediante transformación de la leche, que puede contener aditivos alimentarios y otros ingredientes funcionalmente necesarios para la elaboración.
13. PRODUCTO LÁCTEO COMPUESTO: Es un producto en el cual la leche, productos lácteos o los constituyentes de la leche son una parte esencial en términos cuantitativos en el producto final tal como se consume, siempre y cuando los constituyentes no derivados de la leche no estén destinados a sustituir totalmente o en parte a cualquiera de los constituyentes de la leche. 

14. PRODUCTO LÁCTEO RECONSTITUIDO: Es el producto lácteo resultante de la adición de agua a la forma deshidratada o concentrada del producto en la cantidad necesaria para restablecer la proporción apropiada del agua respecto del extracto seco. 

15. PRODUCTO LÁCTEO RECOMBINADO:  Es el producto resultante de la combinación de materia grasa de la leche y del extracto seco magro de la leche en sus formas conservadas, con o sin la adición de agua para obtener la composición apropiada del producto lácteo.
16. PUNTO CRITICO DE CONTROL: Es todo punto, etapa o procedimiento en el que puede evitarse, eliminarse o reducirse a un nivel aceptable cualquier peligro para la inocuidad mediante un control adecuado.

17. QUESO: Es el producto fresco o madurado obtenido por la separación del suero de la leche entera, total o parcialmente descremada o del suero del queso; coagulado por la acción del cuajo o enzimas especificas o de ácidos orgánicos permitidos y calor, con o sin la adición de sustancias colorantes, con o sin el agregado de otros productos alimenticios, especies o condimentos.

18. REGISTRO SANITARIO: Aval  emitido por el SENASAG a los establecimientos que cumplen con el reglamento: “Requisitos Sanitarios para Fabricación, Almacenamiento, Fraccionamiento y Transporte de Alimentos y Bebidas de Consumo Humano”, que incluye a las plantas de leche y derivados.
19. RECHAZADO: Es todo producto lácteo cuyas especificaciones no están de acuerdo con lo establecido por este Reglamento.

20. REQUISITOS: Son las exigencias a las que deben ajustarse los establecimientos que produzcan o procesen productos lácteos y vehículos de transporte para ser autorizados o certificados por el SENASAG.
21. RIESGO: Una función de la probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud y la gravedad de este efecto, consiguiente a uno o más peligros presentes en los alimentos.
22. SISTEMA HACCP: Es un sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.

23. SISTEMA DE SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS: Es el conjunto de procedimientos que deben definir, adoptar, actualizar y cumplir las fábricas, centros de acopio y todo otro establecimiento autorizado por la autoridad competente, para manipular alimentos de origen animal.
24. UFC: Unidad formadora de colonias
25. VIDA ÚTIL: Es el período en el cual la leche o los productos lácteos mantendrán todas sus características organolépticas propias, así como de higiene, la calidad nutritiva e inocuidad para el consumo humano.

V. DE LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

5.1. Laboratorios de análisis. Son parte de la RELOAA, laboratorios oficiales de análisis de alimentos para la verificación de la calidad e Inocuidad de la Leche y los Productos Lácteos y el Laboratorio …………………………. es la Institución de Referencia para el Análisis de Residuos.

5.2. Especificaciones fisicoquímicas y sanitarias de la leche cruda: La leche es una mezcla homogénea constituida por un gran número de sustancias. Las especificaciones fisicoquímicas se relacionan con los cuatro componentes importantes de la leche cruda de vaca: grasa, proteínas (caseína y albúminas), lactosa, vitaminas y sales minerales, que varían durante el ciclo de la lactación y por la salud de la ubre.  El % de agua de la leche es de aproximadamente 87.

El significado de cada uno de los componentes para la interpretación de los resultados laboratoriales se describe en el siguiente cuadro:

  Cuadro 2
Especificaciones fisicoquímicas de la leche cruda

	Parámetro 
	Unidad 
	Especificación 
	Significado 

	Grasa butírica 
	g/L 
	Clase A  > 32 

Clase B     31 mínimo 

Clase C    30 mínimo 
	Es el componente  graso de la leche que contiene principalmente ácidos grasos de cadena corta (cadenas de menos de ocho átomos de carbono) producidos de unidades de ácido acético derivadas de la fermentación ruminal. .Su contenido en la leche varía de acuerdo al tipo y frecuencia de alimentación de la vaca,  raza, época del año, frecuencia de la ordeña, etapa de lactación, condiciones climáticas y estado de salud

	Proteínas totales 
	g/L 
	Clase A > 31 

Clase B    30 a 30,9 

Clase C    28 a 29,9 
	Es el principal componente nutritivo de la leche, porque contiene proteínas completas, que significa que puede cubrir las necesidades de aminoácidos del organismo humano, variando su contenido principalmente por la etapa de lactación, lesiones en la ubre y factores genéticos. Sensible a tratamientos térmicos.

	Lactosa 
	g/L 
	43 a 50 
	Es el componente más abundante, el más simple y el más constante en proporción. La lactosa es el componente más frágil frente a la acción microbiana, ya que la leche es fácilmente presa de bacterias de diversos tipos. El factor más importante de variación es la infección de la ubre, ya que se reduce la secreción de lactosa.


En cuanto al contenido vitamínico de la leche
 , en ella están presentes casi todas las vitaminas: las liposolubles, como la A, D y E asociadas al componente graso y se pierden por eliminación de dicho contenido, y vitaminas hidrosolubles, del grupo B. Los tratamientos térmicos o la deshidratación de la leche pueden ocasionar pérdidas importantes en las vitaminas, en concreto de la B12.  La vitamina C no se encuentra en cantidades grandes en la leche, pero cuando el procesado de la leche es correcto, puede quedar en cantidad significativa para la dieta humana.

a) Parámetros microbiológicos en leche cruda y productos lácteos: De gran implicancia para la inocuidad alimentaria del producto. Los Parámetros microbiológicos  en leche cruda y en productos lácteos, se influyen, entre otros, por los siguientes factores: la salud de la glándula mamaria (ubre), las buenas prácticas de higiene (limpieza) aplicadas por el personal en el proceso de obtención de leche y las buenas prácticas de manufactura en las plantas lecheras para productos lácteos y derivados, las buenas prácticas agrícolas aplicadas en la alimentación animal. Los cuadro 3 y 4 nos muestran estos parámetros, además de la interpretación de su presencia:

Cuadro 3

Parámetros microbiológicos en Leche Cruda

	MICROORGANISMOS
	Leche Fresca
	SIGNIFICADO

	
	Unidad
	Especificacion
	

	Cuenta total de Bacterias Mesofílicas Aerobias (BMA) 


	UFC/ml 
	Clase 1 < 100.000 

Clase 2     101.000 a    300.000 

Clase 3     301.000 a    599.000 

Clase 4     600.000 a 1.200.000 
	Posibilita la valoración de la calidad higiénico sanitaria de la leche y se relaciona directamente con los siguientes factores: 

• La calidad del agua en el predio lechero, 

• La higiene en el ordeño, 

• El aseo personal del ordeñador, 

• Lavado  e higienización de los equipos y utensilios que están en contacto con la leche, 

• El enfriamiento de la leche

	Conteo de células Somáticas 


	CCS/ml 
	Clase 1 < 400.000 

Clase 2    401.000  a   500.000 

Clase 3    501.000  a   749.000 

Clase 4   750.000  a 1.000.000 
	Expresa el grado de inflamación de la glándula mamaria; debida a la mastitis clínica,  y fundamentalmente las provocadas por la mastitis de tipo sub clínica (en promedio, por cada caso clínico, existen de 20 a 40 sub clínicos). 
Las alteraciones producidas por las mastitis se manifiestan por: 
· Problemas tecnológicos por cambios en la composición de la leche (reducción de calcio, fósforo, proteína y grasa, e incrementos de cloro y sodio) 
· Reducen la calidad y la cantidad de la leche.
· La aplicación de antibióticos para su tratamiento es una preocupación industrial, por cuanto ponen en riesgo la salud pública.
· Disminución de la capacidad de coagulación de las proteínas. 

· Defectos en las características sensoriales del producto terminado
· Son reservorios de organismos que conducen a infecciones de otras vacas. 



	Recuento de bacterias termodúricas
	UFC/ml
	Leche de buena calidad 200 UFC/ml 
	· Indicadoras de la higiene del equipo de ordeño (pezoneras, mangueras, codos y uniones de goma viejas), el ambiente, ubres sucias y mal higienizadas.
· Este grupo de bacterias se obtiene luego de someter la leche a una temperatura de 63°C durante 30 minutos en el laboratorio, es decir, resisten la pasterización.



       Fuente: NMX-F-700-COFOCALEC-2004.
Cuadro 4
Parámetros microbiológicos

Aceptables en Leche Pasteurizada

	MICROORGANISMOS
	Leche Pasteurizada

	Coliformes totales (UFC/ml)
	10

	Recuento total de bacterias (UFC/ml)
	10, 000

	Mohos y levaduras
	Negativo

	Listeria monocitogenes
	Negativo

	Fosfatasa
	Negativo

	Coliformes fecales (UFC/ml)
	Ausente


    Fuente: Elaboración propia en base a datos del Departamento de Control
   de Alimentos de la Secretaria de Salud. “Reglamento para la inspección y    

   certificación Sanitaria de la leche y los productos lácteos. Republica Honduras. 
     Cuadro 5
	MICROORGANISMOS
	VALORES ACEPTABLES EN DERIVADOS LACTEOS

	
	CREMA
	MANTEQUILLA
	HELADOS
	QUESO

	
	
	
	
	Frescos
	Madurados
	Procesados

	Mohos y levaduras (UFC/g)
	10 
	10 
	----
	500
	500
	100

	Staphyloscoccus aureus (UFC/g)
	- 
	20
	100
	1.000
	100
	< 100

	Aerobios totales (UFC/g)
	< 100 
	< 100 
	50.000
	10.000
	10.000
	10.000

	Listeria monocitogenes en 25 g
	50, 000 
	-
	Negativo
	Negativo
	Negativo
	Negativo

	Salmonella en 25 g
	Negativo 
	Negativo 
	Negativo
	Negativo
	Negativo
	Negativo

	Fosfatasa residual (UF/g)
	Negativo 
	Negativo 
	----
	< 12

	< 12

	< 12


	Coliformes totales (UFC/g)
	----
	----
	100
	10
	10
	10

	Coliformes fecales (UFC/g)
	Ausente
	Ausente
	Ausente
	Ausente 
	Ausente 
	Ausente 


Fuente: Elaboración propia en base a datos del Departamento de Control de Alimentos de la Secretaria de Salud. “Reglamento para la inspección y     certificación Sanitaria de la leche y los productos lácteos. Republica Honduras. 

5.3. Residuos químicos y contaminantes en la leche
. Los niveles máximos permitidos de residuos químicos y contaminantes en leche y productos lácteos, son los siguientes:



Cuadro 6
Niveles máximos permitidos de residuos químicos

y contaminantes en leche y productos lácteos
	SUSTANCIA

	NIVEL MAXIMO (ug/l, ug/Kg) (PPB)

	Ivermectina 

Tetraciclinas

Oxitetracicllina (bolos)

Aflatoxina-m1

Cipermetrina

Estreptomicina 

Fenbendazole 

Gentamicina 

Sulfas 

Penicilina 

Ampicilina 

Cyfluthrin 

Alfa-Cypeermetrina 

Oxfendazole 

Neomicina 

Tiabendazole 

Dieldrin 

Heptacloro epoxido 

Lindano 

Clordanos 

Endosulfan

DDT y Metabolitos 

Diazinon 

Clorfenvinphos

Fenitration 

Clorpiriphos 

Etion 

Coumaphos 

Oxitocina

Prostaglandinas

Estrógenos

Plomo 

Cadmio 

Arsénico

Mercurio
	    4

100

……

                      0.5

                   50

200

100

100

100

 4

 5

  40

  25

100

500

100

    6

    6

  10

    2

    4

  50

  20

    8

    2

  10

  20

  15

……..

……..

……..

  50

  50

100

    5




5.4. Leches no aptas para ser procesadas o para el consumo directo:  La leche con las características siguientes serán consideradas no aptas:
a) Caracteres sensoriales anormales.

b) Que procedan de animales enfermos, tratados con medicamentos no autorizadas o que pasen a la leche.

c) Tuvieren calostro, sangre o rastro de calostro y sangre.

d) Contuvieren metales tóxicos, sustancias toxicas o toxinas microbianas en cantidades superiores a las permitidas.

e) Contuvieran peróxido o productos veterinarios.

g) Coagulen por ebullición.

h) Precipiten al ser mezcladas con igual volumen de alcohol 72%.
5.5. Productos de uso veterinario prohibidos en hatos lecheros: Los productos de uso veterinario fundamentalmente los antibióticos que son autorizados para el uso en vacas lactantes presentan en su etiqueta los períodos de tiempo en los que la leche no puede ser consumida ni comercializada para permitir que el animal tratado con antibióticos se encuentre depurado de los mismos, generalmente es de 72 a 96 horas. Sin embargo, para otros medicamentos veterinarios que no poseen dichas indicaciones o no han sido probados adecuadamente para determinar por cuanto tiempo puede haber residuos de la droga en la leche, no deben de ser utilizados en vacas lactantes cuya leche será ofrecida para la venta ya sea para consumo o transformacion, siendo por lo tanto prohibido su uso. La lista de estos productos, es la siguiente:
1. Somatotropina bovina (BST)

2. Cloranfenicol
3. Clenbuterol
4. Dietilestilbestrol
5. Nitrofurazona (Excepto uso tópico)

6. Dimetrildazole

7. Quinolonas

8. Ipronidazole 
9. Sulfonamidas
10. Glicopectidos
11. Penicilina
VI.
DE LA INSPECCION DE LA LECHE Y LOS PRODUCTOS LACTEOS

6.1. Alimentos lácteos objeto de inspección: Toda leche y productos lácteos, así como los insumos para uso en la Industria Láctea, los medios de transporte, sus embalajes y demás medios serán sometidos a Inspección para verificar su estado sanitario y si cumplen con los requisitos establecidos por la Unidad de Inocuidad Alimentaria Inocuidad Alimentaria del SENASAG en la R.A. 19/03 “Buenas Prácticas de Manufactura” y  40/03 “Reglamento de Registro Sanitario”  para empresas del rubro alimenticio.
6.2. Inspección higiénico sanitarias a establecimientos productores de leche: Las Inspecciones higiénico sanitarias de la leche, tendrán el carácter de visita a los planteles de hatos lecheros, para la verificación de la aplicación de Buenas Prácticas Agrícolas y Ganaderas de acuerdo al Manual referido al tema del Programa de Aseguramiento de la Inocuidad en Lácteos del SENASAG, que aunque son directrices de aplicación voluntaria, al ser oficiales, el PAI Lácteos, tiene la misión de incentivar su aplicación. 

6.2.1. Consideraciones básicas de los Hatos Lecheros: Las inspecciones a los Hatos Lecheros, debe considerar los aspectos establecidos en el Manual de Buenas Prácticas Agrícolas y Ganaderas en Planteles Lecheros del Programa de Aseguramiento de la Inocuidad en Lácteos, entre los que sobresalen:

a)
Salud del Hato Lechero: El Hato de leche debe mantenerse en perfectas condiciones de salud y estar exento de enfermedades infecto contagiosas:

a) Brucelosis
b) Tuberculosis
c) Rabia bovina

d) Fiebre aftosa

e) Leptospirosis


Y bajo control sanitario de:

a) Mastitis y Metritis en cualquier estado.



b) Papilomatosis o verruga bovina.


c) Piroplasmosis y anaplasmosis.



d) Enfermedades infecciosas agudas o crónicas.



e) Ectoparásitos y endoparásitos.



f) Enfermedades vesiculares.

b) Periodo de retiro:carencia Los bovinos que reciban tratamientos con medicamentos veterinarios que se eliminen por la leche, solo podrán incorporarse a la producción de leche para consumo humano después del tiempo de eliminación del elemento activo del fármaco utilizado (Instrucciones de la etiqueta).
c) Programa de Control Sanitario en la Producción Primaria: Enfermedades como la tuberculosis y la brucelosis, son transmitidas al hombre por intermedio de la leche. Por esta razón, el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria y la Unidad Nacional de Sanidad Animal, establecerán el  Programa Nacional de Control de Brucelosis y Tuberculosis, que permitirá la verificación periódica de la presencia de estas enfermedades en los hatos lecheros, acciones que coadyuvarán con el Programa de Aseguramiento de la Inocuidad en Lácteos y en la garantía de que la leche para consumo humano e industrialización sea inocua y que provengan de hatos que estén bajo el Control del Programa. EL Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria, a través de la Unidad de Inocuidad Alimentaria y de Sanidad Animal y su representación en los nueve departamentos del país, en coordinación con el sector lechero privado, realizará un diagnostico de la presencia de ambas enfermedades zoonóticas en las zonas productoras, para determinar áreas de mayor prevalencia,  a partir de la cual se determinara acciones de control y se tomaran pruebas periódicas en hatos de leche mayores de tres (3) meses para el diagnóstico de tuberculosis y brucelosis (al menos 1 vez al año ) según procedimientos vigentes para estos análisis. 

d) Control Sanitario  en Centros de Acopio y Plantas Procesadoras: El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria a través de la Unidad de Inocuidad, realizará muestreos de leche en los centros de acopio o en las plantas procesadoras de lácteos para realizar diagnóstico presuntivo de brucelosis a través de la prueba de anillo en leche (PAL) en el Laboratorio Oficial pertinente.
6.3. Inspección higiénico sanitarias a plantas procesadoras de leche y elaboradoras de productos lácteos y derivados: Las inspecciones a las plantas procesadoras de leche, productos lácteos y derivados, podrán ser para Registro o Renovación de Registro Sanitario, de Rutina, Dirigida o Extraordinaria, considerado lo establecido en el Manual de Inspecciones aprobado por Resolución Administrativa 039/03  siendo personal autorizado por la Unidad de Inocuidad Alimentaria del SENASAG, el que practique las mismas y que presentara el credencial que lo avale como tal. Estas tienen carácter oficial y de obligatoriedad teniendo como marco legal las Resoluciones administrativas 19/03 “Buenas Prácticas de Manufactura” y  40/03 “Reglamento de Registro Sanitario”, 039/03 “Manual de Inspecciones”, Ley 2061 “Creacion SENASAG”, Decreto Supremo 25729 “Reglamento de la Ley de creación del SENASAG”
6.4. Dictamen: El SENASAG, a través de la Unidad de Inocuidad Alimentaria, en base al resultado de las inspecciones, dictará las medidas necesarias para prevenir y/o corregir el problema higiénico sanitario detectado.

6.5. Permisibilidad en las inspecciones: Toda persona natural o jurídica, nacional o extranjera, esta obligada a permitir la inspección en sus instalaciones ya sean estos predios lecheros, centros de acopio o Plantas Procesadoras en cualquier momento que sea necesario, lo que se hará sin previo aviso por los inspectores oficiales del SENASAG, y serán planificadas para tramitación o renovación de Registro Sanitario.
VII.
DE LA TOMA DE MUESTRAS DE LECHE, PRODUCTOS  LACTEOS Y DERIVADOS

7.1. Equipo y material para la toma de muestras y envío a laboratorio: En Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, proveerá del equipo y material necesarios para la toma de muestras y capacitara periódicamente a los funcionarios encargados de esta actividad, debiendo contar mínimamente con:



Para muestras de tanque

· Envases para la recolección de muestras de leche fluida y agua

· Equipo: Cucharon de manga larga o bastón saca muestras

· Conservadores (Platoformo, tergopol o similares)

· Refrigerantes (gel o similares)

· Etiquetas de identificación de la muestra


Para muestras de leche de ordeño
· Tubos esterilizados con cierre hermético.
· Algodón 
· Alcohol de 70º (300 ml de alcohol de 96º + 100 ml de agua destilada).
· Gradilla para ubicar los tubos.
· Conservadoras (Platoformo, tergopol o similares)

· Refrigerantes (gel o similares)

· Etiquetas de identificación de la muestra

Para muestras de agua del predio lechero

· Frascos esterilizados con cierre hermético o bolsas especiales para recolección de 


muestras de agua.

· Algodón y Alcohol al 96º

· Conservadoras (Platoformo, tergopol o similares)

· Refrigerantes (gel o similares)

· Etiquetas de identificación de la muestra.

7.2. Envases para recolección de la muestra: Con cierre hermético y resistente a la ruptura, esterilizado y conservado en su envoltorio original para garantizar su esterilidad.
7.3. Cucharón de manga larga o bastón saca muestras: De acero inoxidable, el que debe flamearse usando alcohol al 96% y prendiendo fuego, esperando que este se consuma antes de introducirlo a la leche. 
Debe estar siempre limpio y seco (si el uso es diario debe ser lavado con detergente alcalino, y con detergente ácido al menos 1 vez por semana.
7.4. Conservadoras: Plastoformo, tergopol  o material similar  con cierre hermético y refrigerantes en gel o similares, para conservar las muestras hasta la entrega a laboratorio. La identificación de cada muestra deberá ser particular, legible, de preferencia sobre una etiqueta con marcador indeleble, rastreable respecto de otros registros

7.5. Procedimientos para la toma de muestras en establecimientos lecheros

d) Muestras de Leche de tanque recolector:

1. Agitación: De importancia para la toma de una muestra representativa. Si el agitador estuvo girando durante el ordeñe, se puede tomar la muestra inmediatamente; caso contrario, se debe poner en marcha el agitador durante 5 minutos para tanques de menos de 5500 lts. ó 10 minutos para tanques de más de 5500 lts.. Si no existiera agitador mecánico se debe homogeneizar con el agitador manual del predio lechero.

2. Preparación del equipo saca muestra: El Cucharón de manga larga o bastón saca muestras, debe imprescindiblemente se de acero inoxidable y estar siempre limpio y seco (si el uso es diario debe ser lavado con detergente alcalino, y con detergente ácido al menos 1 vez por semana. Antes de introducirlo a la leche, debe flamearse usando alcohol al 96% y prendiendo fuego, esperando que este se consuma.

3. Toma de la muestra: Que siempre se la debe efectuar de la parte superior del tanque, siguiendo el siguiente proceso: 
· Abrir la tapa del tanque.
· Abrir el envase y sostener la tapa con la misma mano.
· Introducir el cucharón, previamente flameado, dos veces en la masa de leche volcando la leche dentro del tanque.
· Tomar la muestra introduciendo el saca muestras como mínimo 15 a 20 cm por debajo del nivel de leche del tanque.
· Vaciar el contenido de la leche tomada, dentro del envase evitando derrames. Completar ¾ partes del envase.
· Cerrar herméticamente. 
· Mantener la muestra refrigerada hasta la llegada al laboratorio


Recomendaciones: 

· El personal encargado de la toma de muestras, debe previamente a la acción, 
lavarse muy bien las manos y/o utilizar guantes de látex de uso cero. Al momento de tomar la muestra, y mientras esté abierto el frasco, no debe hablar, comer ni fumar, evitando en lo posible las corrientes de aire.
· Para obtener una muestra representativa en cuanto a gérmenes presentes en la leche, es conveniente extraer la misma inmediatamente después del ordeño, procurando su homogenización con el agitador.
· Se debe obtener la muestra de la parte superior del tanque y no de la válvula de descarga, porque éste normalmente se encuentra muy contaminado.
· Las muestras obtenidas deben inmediatamente enviarse al laboratorio, pudiendo permanecer 24 horas refrigeradas a -20°C, hasta su procesamiento.
· En cuanto al número de muestras, es importante aclarar que cuanto mayor es el número de análisis, mejor será la información que obtenemos. Con un muestreo de al menos 4 días consecutivos se 
puede obtener una información representativa de la calidad higiénica y bacteriológica de la leche 
proveniente de los hatos lecheros proveedores de este producto a las procesadoras de lácteos.
· Si se toman muestras seriadas de leche, de varios días o semanas, estas se pueden congelar a – 20°C durante 4 semanas. En este caso no es posible hacer el recuento de células somáticas porque al congelarse se rompen
4. Muestras correlativas de leche de tanque: Esta es una metodología de toma de muestra que permite obtener una información representativa de la calidad higiénica, bacteriológica y mastitis de la leche proveniente de hatos lecheros proveedores de este producto a las plantas de proceso. La metodología es la misma del punto 3, tomando muestras de leche de tanque en días distintos, que se conservarán en un refrigerador a - 20°C. El frasco no debe llenarse. Se puede agregar un conservante Azidiol = 4 gotas/ 100 ml., ( NO CONGELAR ), y se envían las muestras al laboratorio con abundante cantidad de refrigerantes en conservadora de Plastoformo.

b) Muestras de Leche de ordeño:
1. Limpiar cuidadosamente con agua clorada el pezón a muestrear
, seguidamente secarlo.

2. Con una bolita de algodón empapada en alcohol de 70° frotar y limpiar bien la punta del pezón. (Sobre todo el orificio de salida de la leche).
3. Ordeñar algunos chorros al piso y después dentro del tubo. Tapar el tubo.
4. Con un marcador indeleble anotar el número de la vaca y el cuarto
 sobre el tubo.

5. Si se toma una muestra compuesta de los 4 pezones de la ubre, recoger la leche de cada uno de los cuartos en el mismo tubo.

6. Colocar la gradilla con los tubos en la conservadora con abundante cantidad de refrigerantes, y remitir al laboratorio dentro de las 24 hs.

7. Estas muestras pueden ser congeladas en un refrigerador por un período de no más de cuatro semanas. Comunicando al laboratorio al momento del envío que las mismas fueron congeladas.


Recomendaciones: 

· El personal encargado de la toma de muestras, debe previamente a la acción, lavarse muy bien las manos y/o utilizar guantes de látex de uso cero.
· Trate de no tocar la boca del tubo al momento de la toma de la muestra. 
· Evite usar frascos de boca ancha para muestras de cuartos, por cuanto el tamaño de la boca aumenta las posibilidades de contaminar la muestra durante la recolección.
c) Muestras de Agua:

· Limpiar por dentro y por fuera con algodón empapado en alcohol al 96°, el grifo o pileta donde se tomará la muestra.

· Mojar todo con alcohol de 96° y prender fuego.

· Cuando se apague el fuego. se abre el grifo y se deja fluir el agua durante 1 minuto. 
· Con cuidado destapar el frasco, flamear la boca con fuego y sostener la tapa con la misma mano, sin tocar la boca ni la tapa del lado interno, colectar el agua y tapar el frasco. Cerrar el frio.
· Conservar en frío y remitir al laboratorio. La muestra debe ser procesada dentro de las 24 hs.


Recomendaciones: 

· El personal encargado de la toma de muestras, debe previamente a la acción, lavarse muy bien las manos y/o utilizar guantes de látex de uso cero.
· La cantidad de muestra necesaria para el análisis microbiológico de agua es de 500 ml por punto de muestreo (p.e: tanque, pileta, grifo, etc.)
VIII.
DE LA INTERPRETACIONDE RESULTADOS DE LABORATORIO

La leche es un adecuado medio para el desarrollo de microorganismos que provocan cambios en sus componentes cuando no se manejan condiciones de higiene en las operaciones de ordeño, almacenamiento y transporte que garanticen su inocuidad, bien sea para consumo o para la elaboración de productos derivados. 
Con relación a los microorganismos patógenos, que son transmitidos de la leche al hombre y que se relacionan con brotes directos de enfermedades y en muchos casos con muertes, se encuentran los siguientes (tabla 1): 

Tabla 1. 

Enfermedades más frecuentes transmitidas por 
microorganismos de la leche
	ENFERMEDAD
	MICROORGANISMOS ASOCIADOS

	Brucelosis
	Brucella sp

	Colibacilosis (gastroenteritis)
	Cepas patógenas de E. Coli

	Listeriosis
	Listeria monocitógenes

	Salmonelosis
	Salmonella

	Shigelosis (meningitis)
	Shigela

	Tuberculosis
	Mycobacterium sp

	Gastroenteritis enterotóxica
	Sta. Aureus, Yersinia enterocolitica, Campilobacter jejuni


El consumo de leche cruda y quesos procedentes de leche sin pasteurizar, generalmente con alta contaminación por la presencia de diversos tipos de bacterias, ponen en riesgo la salud de la población consumidora del país, aspecto de primera importancia, que ha llevado al SENASAG, a través de su Unidad de Inocuidad Alimentaria a establecer el Programa de Aseguramiento de la Inocuidad en Lácteos, con la finalidad de ejercer control sanitario a oda la cadena productiva de leche, productos lácteos y derivados. 

La pasteurización
 , es uno de los métodos más efectivos para combatir la presencia de patógenos en lácteos, aspecto que es considerado al momento de efectuar los controles sanitarios del SENASAG,  para la otorgación del Registro Sanitario a las procesadoras de lácteos, sin embargo poco o nada se ha trabajado,  sobre las  condiciones de conservación para la comercialización  y el control en origen (producción primaria) aspectos que se relacionan con la garantía de la inocuidad para el consumo y la tranformacion.

8.1. Consideraciones para una correcta interpretación de resultados de laboratorio

a) Recuento de células somáticas: indica el estado sanitario de las ubres de las vacas. Se considera como normal para un buen estado sanitario un recuento menor a 400.000 células somáticas/ml de leche. (Cuadro 3)
b) Recuento de microorganismos mesófilos: número de unidades formadoras de colonias (UFC) que se obtienen cuando la leche se incuba a 30°C durante 72 horas. Esta información nos indica el número en UFC de gérmenes presentes en la leche y no su fuente de origen, que muy bien pueden provenir de la inadecuada higiene del equipo de ordeño, una mala higiene en la rutina de ordeño o de algunas infecciones intramamarias.
El Cuadro 3, muestra los Parámetros microbiológicos aceptables en leche cruda fijando como una leche de buena calidad la Clase 1  con menos de 100.000UFC.
c) Recuento de microorganismos coliformes: son indicadoras de la higiene de la rutina de ordeño.
Estos microorganismos están presentes en el estiércol y en el medio ambiente. Su presencia en la leche se debe a un deficiente lavado de los pezones o cuando se caen las unidades de ordeño al piso y estas absorben bosta y suciedad del piso. Por lo tanto la presencia de estas bacterias indican falta de higiene y una leche de buena calidad debe tener < 100 coliformes/ml de leche.
d) Recuento de bacterias termodúricas: Son indicadoras de la higiene del equipo de ordeño (pezoneras, mangueras, codos y uniones de goma viejas), el ambiente, ubres sucias y mal higienizadas. Este grupo de bacterias se obtiene luego de someter la leche a una temperatura de 63°C durante 30 minutos en el laboratorio, es decir, resisten la pasterización.
Se considera una leche de buena calidad  la con menos a 200 UFC/ml de bacterias termodúricas en leche de tanque.(Cuadro 3)
e) Patógenos contagiosos: el Staphylococcus aureus y el Streptococcus agalactiae son patógenos que tienen su origen en la glándula mamaria y por lo tanto son indicadores de infecciones intramamarias. La ausencia de estos patógenos en un análisis no necesariamente indica que no hay ubres infectadas. Estos patógenos y ante todo los Staphylococcus aureus se eliminan en forma esporádica.
f) Patógenos ambientales: se aíslan este tipo de  bacterias patógenas ambientales de la leche del tanque hecho importante porque se puede con este indicador  tomar decisiones para el control de las mastitits producidas por estas bacterias.

Cuando interpretamos los resultados del análisis de patógenos contagiosas y ambientales de mastitis debemos relacionarlo con el recuento de células somáticas.
La Tabla nos permite interpretar los resultados de los análisis y tomar decisiones en consecuencia, de acuerdo a los patógenos actuantes.
	
PARAMETRO
	CALIFICACION/NIVEL

	
	Malo/ 

Muy alto
	Regular/

Alto 
	Bueno/

Moderado
	Muy bueno/

Bajo

	Cuenta total de Bacterias Mesofílicas Aerobias (BMA) UFC/ml
	600.000 a 1.200.000
	301.000  a  599.000
	101.000  a  300.000
	< 100.000

	Conteo de células Somáticas  CSS/ml
	750.000  a 1.000.000
	501.000  a  749.000
	401.000  a   500.000
	< 400.000

	Staphyloscoccus aureus (UFC/ml)
	> 250
	151 a 250
	51 a 150
	< 50

	Staphyloscoccus sp. (UFC/ml)
	> 750
	501 a 750
	301 a 500
	< 300

	Streptococcus Agalactiae


	> 2.000
	1.201 a 2.000
	710 a 1.200
	500 a 700

	Streptococcus spp


	> 400
	201 a 400
	1 a 200
	0 a 1


Es frecuente encontrar Streptococcus spp.(no agalactiae). Estos microorganismos pueden provenir tanto de infecciones intramamarias como del ambiente. Cuando se trata de infecciones intramamarias aumentan considerablemente el recuento de bacterias mesófilas. La leche de vacas infectadas con estas bacterias puede tener hasta 10.000.000 UFC/ml de leche. Si consideramos que la leche de una vaca de un rodeo puede representar el 1% del total de la leche, el aporte de bacterias de esa vaca puede aumentar los recuentos de la leche del tanque a 100.000 de UFC/ml.
IX. DE LA INSPECCION EN LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE LECHE, PRODUCTOS  LACTEOS Y DERIVADOS

1. La leche y los productos lácteos para exportación e importación llenaran los requisitos establecidos por el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria a través de la Ley 2061, D.S. 25729, las Resoluciones 121/02, 057/04, 112/06
2. La importación de leche y derivados, podrá ser efectuada por Importadores legalmente establecidos y que cuenten con el Registro Sanitario SENASAG, debiendo toda partida acompañar con la certificación de la Autoridad competente del país de origen que avale la inocuidad de los productos  y la garantía de que los mismos no contengan cualquier otra forma o tipo de contaminante.

3. Para proteger la salud de los consumidores y garantizar la inocuidad e integridad de los productos lácteos a importarse, estos deberán tener una fecha de vencimiento no inferior a seis meses al momento de ingresar al país. Esta disposición incluye los aditivos, espesantes, colorantes, cuajos, emulsificadores, y leche en polvo importada con fines comerciales o de donación.
4. Está prohibida la importación de leche cruda, pudiendo reconsiderarse esta restricción con el establecimiento de protocolos específicos acordados con el país de origen y  adicionales a los ya establecidos por el SENASAG.

5. Para poder exportar leche y productos lácteos el interesado deberá demostrar que el establecimiento del cual proceden estos productos, cuentan con el respectivo Registro Sanitario SENASAG, para luego solicitar al Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria,  el correspondiente Certificado Sanitario Oficial de Exportación y ajustarse a los procedimientos certificados actualmente por la ISO 22000.

X. DE LA COMERCIALIZACON EN EL MERCADO INTERNO  DE LECHE, PRODUCTOS  LACTEOS Y DERIVADOS

En el territorio del Estado Plurinacional de Bolivia, no se podrá comercializar leche, productos lácteos y derivados, procesados y envasados en establecimientos que no cuenten con el respectivo Registro Sanitario SENASAG, que avale la aplicación de Buenas Prácticas de Manufactura e Higiene, no garantizando por ende la inocuidad del producto.

El Programa de Aseguramiento de la Inocuidad en Lácteos  del SENASAG, establecerá en coordinación con entidades gubernamentales competentes en el control de alimentos (Gobernaciones, Alcaldías, Servicios de Salud) lineamientos para el control sanitario de la comercialización de leche, productos lácteos y derivados en los puntos de venta al consumidor, de acuerdo al Manual de Buenas Prácticas de Higiene en el manipuleo para su venta, establecidas por el Programa para tal efecto.




























































































































�  Norma General del Codex para el Uso de Términos Lecheros CODEX STAN 206-1999


� Blanca Rosa Reyes Arreguín, Directora de Normalización y Sergio Soltero Gardea, Director General, Consejo para el Fomento de la Calidad de la Leche y sus Derivados, A.C. (COFOCALEC). � HYPERLINK "mailto:dnormaliza@megared.net.mx" ��dnormaliza@megared.net.mx�, � HYPERLINK "mailto:ssolterog@megared.net.mx" ��ssolterog@megared.net.mx�  � HYPERLINK "http://www.cofocalec.org.mx" ��www.cofocalec.org.mx� 





� Departamento de Control de Alimentos de la Secretaria de Salud. “Reglamento para la inspección y certificación Sanitaria de la leche y los productos   


         lácteos. Republica Honduras


� El agua que se utiliza para el lavado de pezones es la contenida en el reservorio o tanque con agua clorada que posee el predio lechero .La relación para  la cloración de agua es de  50 gramos de cloro granulado por cada 1000 litros de agua potable.


� Cuarto: cada uno de los cuatro pezones de la ubre de la vaca


� Artur y. Roig (2004) 
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