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RESOLUCION DAJ-2013461-0201,0213

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA ECUATORIANA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO-AGROCALIDAD

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 13 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador manifiesta que
las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a
alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local
y en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones culturales, El
Estado ecuatoriano promovera la soberania alimentaria;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Conslitucion de la Repiblica del Ecuador
reconoce que la soberania alimentaria constituye un objetivo estralégico y una
obligacion del Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y
nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente
apropiados de forma permanente, para ello serd responsabilidad del Estado
prevenir y proteger a la pablacion del consumo de alimentos contaminados o que
pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga incerlidumbre sobre sus efectos:

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de la Soberania Alimentaria tiene por objeto
establecer los mecanismos mediante los cuales el Estado cumpla con su
obligacion vy objetivo estratégico de garantizar a las personas, comunidades y
pueblos la autosuficiencia de alimentos sanos, nutritivos y culturalmente
apropiados de forma permanente;

Que, el articulo 24 de la Ley Organica de |a Soberania Alimentaria establece que
la sanidad e inocuidad alimentaria tiene por objeto promover una adecuada
nutricion y proteccion de la salud de las personas; y prevenir, eliminar o reducir la
incidencia de enfermedades que se puedan causar o agravar por el consumo de
alimentos contaminados,

Que, an el articulo 5 de la Ley de Sanidad Animal, publicada en el Suplemento del
Registro Oficial No. 315 del 16 de abril del 2004, dispone que el Ministerio de
Salud Publica. en coordinacion con el de Agricultura y Ganaderia, controlara la
calidad de los productos de origen animal destinados al consumo humano sean
naturales, semi-elaborados o elaborados, de acuerdo con los requisitos
planteados en los Codigos, guias de practica y normas lécnicas ecuatorianas
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elaboradas por el Instiluto Ecuatoriana de Normalizacion vy, prohibira o retirara del
comercio los que sean perjudiciales a la salud humana;

Que, Mediante Decreto Ejecutivo No. 1449, de fecha 22 de noviembre de 2008
publicado en el Registro Oficial 479, el 2 de diciembre de 2008, se reorganiza al
SERVICIO ECUATORIANO DE SANIDAD AGROPECUARIO transformandolo en
AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL
AGRO-AGROCALIDAD, como una entidad técnica de derecho publico, con
personeria juridica, patrimonic y fondos propios, desconcentrada, con
independencia administrativa, economica, financiera y operativa;, con sede en
Quito y competencia a nivel nacional, adscrita al Ministerio de Agricultura,
Ganaderia, Acuacullura y Pesca;

Que, mediante Acuerdo Ministerial N° 1 publicado en el Registro Oficial N° 941 de
25 de abril del 2013, se expide el Reglamento de Control y Regulacion de la
Cadena de Produccion de la Leche y sus derivados en el cual atribuye a
AGROCALIDAD el control de leche cruda en centros de acopio, asi como el
transporte de leche cruda;

Que, mediante Accion de Personal No. 0290 de 19 de junio del 2012, el Ministro
de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca, seior Javier Ponce, nombra al
Ing. Diego Vizcaino, Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD,

Que, mediante Memorando No. MAGAP-DIA/AGROCALIDAD-2013-0001535-M,
de fecha 05 de noviembre de 2013, el Director de Inocuidad de los Alimentos
manifiesta que con la finalidad de dar cumplimiento a lo que establece el Acuerdo
Interministerial N* 001-2013 emitido 15 de marzo de 2013, se ha elaborado el
Manual de Procedimientos mediante el cual se realizara el control de leche cruda
en centros de acopio y carretera, razon por la cual solicito se disponga elevar a
Resolucion Técnica el documento adjunto, con sus respectivos procedimientos,
instructivos y listas de verificacion, documento que se encuentra aprobado
mediante sumilla inserta en el documento; vy,

En uso de las atribuciones legales que le concede el articulo 3 inciso cuarto; del
Decreto Ejecutivo No 1449 y el articulo 7.1 literal b, numeral 1, del Estatuto
Organico de Gestién Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD.
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Articulo 1.- Expedir el "MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA VIGILANCIA Y
CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LECHE CRUDA", documento que se adjunta a la
presente Resolucion y que forma parte integrante de la misma.

Articulo 2.- Toda persona nalural o juridica que se dedique al transporte y centro de
acopio de leche cruda, deberén registrarse ante AGROCALIDAD y renavar su registro
cada tres anos, cumpliendo los requisitos que se detalla en el Manual de Procedimientos
para la vigilancia y Control de la Inocuidad de Leche Cruda.

Articulo 3.- En caso de incumplimienlo a las disposiciones de esta Resolucion se

aphcaran las sanciones previstas en la Ley de Sanidad Animal publicada en el Regisiro
Oficial Suplemento N° 315 de 16 de abril del 2004 y su respectivo Raglamento.

DISPOSICION TRANSITORIA

Se le otorgara un plazo de 6 meses contados a partir de la suscripcion de la presente
Resolucion al seclor productor para que efectue las adecuaciones y aclualizaciones
necesarias en el transporte y acopio de leche cruda.

De la gjecucion de la presente Resolucion, encarguese a la Direccion de Inocuidad de 105
Alimentos y las Coordinaciones Provinciales de AGROCALIDAD.

La presente Resolucion entrard en vigencia a partir su Suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en Quite, DM, 21 de noviembre del 2013
Ing. Diego Alfonso Vizeaino Cabezas
Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriany

de Aseguramiento de la Calidad
del Agro - Agrocalidad
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ANEXOS
RESOLUCION TECNICA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA
VIGILANCIA Y CONTROL DE LA
INOCUIDAD DE LECHE CRUDA
PROCEDIMIENTOS

REGISTROS

ANEXOS
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1.MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA
VIGILANCIA Y CONTROL DE LECHE
CRUDA
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA VIGILANCIA Y
CONTROL DE LECHE CRUDA

1. Objetivo

Establecer de forma eficaz y eficiente la vigilancia y el control de la calidad e inocuidad
de la leche cruda en centros de acopio, silos de industrias |acteas y vehiculos que
ransportan leche

2. Alcance

Es}e manual se ha elaborado con la finalidad de establecer de forma estandarizada,
unica y simple lo siguiente:

1) Registro de medios de transporte de leche cruda ante Agrocalidad
2) Registro de centros de acopio de leche cruda ante Agrocalidad; v,
3) Vigilancia y Control de la Inocuidad de la leche cruda a:

a) Proveedores ganaderos lecheros (grandes, medianos, pequefios)
b) Centros de acaopio de leche cruda,

c) Silos de almacenamiento de leche cruda en plantas de proceso
d) Medios de transporte de leche cruda en carretera

Los usuarios de este manual son los técnicos de inspeccion de inocuidad
pertenecientes a planta central y a cada una de las coordinaciones provinciales del
Subproceso de Inocuidad de alimentos de Agrocalidad. Asi también, son usuarios de
este manual los técnicos de los laboratorios de Agrocalidad (Tumbaco & Laboratorios
regionales de Agrocalidad)

3. Definiciones

Azidiol: Acida de sodio. Inhibidor del desarrolio bacteriano en las muestras de leche
cruda.

Bronopol: Preservante en muesiras de leche cruda (2-bromo-2-nitropropano-1,3 diol).

Centro de Acopio: Establecimiento donde se retinen y almacenan la produccion de
varios productores de leche y cuentan con infraestructura equipos y materiales gue
permitan mantener una temperatura de 2° a 4°C y la inocuidad de la leche cruda; asi
mismo, el centro de acopio debe contar al menos con areas definidas para: recepcion,
analisis, enfriamiento vy entrega

Celulas somaticas: Leucocitos y células descamativas de los epitelios secretores vy
conductos de la glandula mamaria presentes en la leche, por la inflamacion que
presenta dicha glandula como consecuencia de agresion de patdgenos y/u olros
factores traumaticos.
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Control: Comprobacion, inspeccion, fiscalizacién o intervencion por parte de fa

Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro con el fin de asegurar
la inocuidad de la leche cruda.

Decomiso: Es la accion y efecto de confiscar leche que no cumpla con los parametros
eslablecidos en la ley vigente.

Desinfeccién: Proceso mediante el cual, a partir del uso de suslancias desinfectantes,

se disminuye la carga bacleriana de un espacio o superficie hasta niveles que no sean
perjudiciales para la salud.

Inocuidad: Es la certeza de que los alimentos o ingredientes ulilizados para hacer el
mismo, no van a causar dano o lesion al consumidor cuando éste sea preparado yo
consumido de acuerdo al uso al que deberia destinarse.

industria lactea: Sector de la indusina que tiene como materia prima la leche cruda
procedente de la especie bovina.

Leche cruda de vaca: Producto de la secrecion normal de las gldndulas mamarias,
obtenida a partir del ordeno integro e higiénico de vacas sanas, sin adicion ni
sustraccion alguna, exento de calostro y libre de malerias extrafas a su naturaleza,
destinada al consumo humano en su forma natural o a la elaboracion de subproductos,
Esta denominacion se aplica para la leche que no ha sufrido tratamiento térmico, salvo
el de enfriamiento para su conservacién, nl ha tenido modificacién alguna en su
composicion natural.

Limpieza: Es la accion y el efecto de limpiar (quitar la suciedad visible para el ojo
humano de un determinado lugar o medio). Es el proceso o la operacion de
eliminacion de materias extrafas, residuos o impurezas de las superficies de las
instalaciones, equipos y utensilios

Lote: Cualquier cantidad de material de caracteristicas similares, provenientes de una
fuente comun.

Medio de Transporte: Transporte que cuanta con recipientes para lransporte de leche
cruda que ha sido previamente regisirado en Agrocalidad.

Muestra: Porcidn de material o cantidad representativa extraida al azar de un lote

Muestreo: Procedimiento mediante el cual se recolectaran las muesiras
representativas para el analisis de leche cruda.

Preservante: Cualquier sustancia anadida a un alimento o muesira de alimento con &l
proposito de prevenir o retardar su deterioro.

Recipiente para transporte de leche cruda: Recipiente y/o bidon, lanque cisterna;
y/o tanque de enfriamiento, lodos ellos construidos de acero inoxidable y/o aluminio,
que cumple la funcion de almacenar leche durante el transporie.

7



T ST LI - s R R

AGROCALIDAD e = APAAAD o BV 0

. AT B L& 5 ) U BCVETAL P i e

" DE APkl AR Tallopt 35 = 2007 Jac

1 - Dl e s sl Py alPs s = ey 3w rEhrioe Qeol -
P \-—F’ R TRt el T [ T o

Tanque de enfriamiento: Todo aguel equipo que se utiliza para almacenar leche
cruda a una temperaltura de 40C +/- 20C

Técnico de Inocuidad / Laboratorio: Persona(s) habilitada(s) para realizar el
muesireo an lugares tales como predios, centros de acopio y silios recolectores de las
plantas procesadoras de leche cuidando que las condiciones de la toma de muesltra y
{rasporte no alleren la calidad de la muestra.

Transportista: Es toda persona nalural o juridica que se dedique al transporte
exclusivo de leche cruda en bidones, langues de acero inoxidable o aluminio
garantizando la inocuidad de la misma.

Vigilancia: Accion de monitorec de los medios de transporte y centros de acopio en
base a en base al cronograma de vigilancia y control de la inocuidad de la leche cruda
establecido por planta central y cada coordinacion provincial de Agrocalidad

4. Responsabilidades
4.1 Técnico de Inocuidad:

Persona que labora en su respectiva Coordinacion Provincial de Agrocalidad
encargado de los operativos de vigilancia y control de leche cruda y toma de muestras.

4.2 Técnico de Laboratorio:

Persona que apoya dentro del operalivo por su conocimiento y experiencia al
momento de realizar la loma de muestras y pruebas de analisis rapido o en
laboratario.

5. Desarrollo del Manual
5.1 Descripcion del Manual

Este manual ha sido creado en base a la necesidad de estandarizar las actividades de
control de leche cruda y toma de muestras de leche cruda en todas las provincias y
regiones del pais por parte de los técnicos de Agrocalidad.

5.1.1 Deteccién de la Necesidad
El control de leche cruda se realiza en base a:

a) Deleccion de un problema de inocuidad con leche cruda en un determinado
lugar del pals. La deteccion del problema se da sustentado en una denuncia
hecha por la comunidad.

b) Cronograma de Vigilancia y Control de la Inocuidad de la Leche Cruda
establecido por Planta Central y cada Coordinacion Provincial de Agrocalidad.
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5.1.2 Generalidades de realizacion del operativo

Una vez que se ha delectado la necesidad de controlar y vigilar la inocuidad de la
leche cruda se coordina entre los técnicos de inspeccion de las coordinaciones ylo

By oow T w = T

Vv

Wl o LoS ]

N T

planta central de Agrocalidad para fijar la fecha de inspecci6n a:

b.

Los predios de ganado lechero (almacenamiento temporal de la leche

cruda en hato lechero)

Medios de

en recipientes de acero inoxidable y/o aluminio)
Centros de acopio de leche cruda; vy,

Silos de almacenamiento de leche cruda de las plantas procesadoras

de leche.

De manera general se sigue el siguiente diagrama operativo:

/r
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CENTROS DE ACCHMO O LECHE CRUDA

EMISICN DE ELABORACICN

FiN « INFORME - DE INFORME

L

.

[NTERPRETACION DL
RESUKTADOS Y TONA DE
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Figura 1. Diagrama operativo general de las actividades a realizarse

5.1.3 Estadistica para toma de muestras en la provincia

La muestra que se eslablece de cada una de las provincias se hara en base a los

siguientes datos:
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transporte de leche cruda (incluye: tanqueros de
enfriamiente de leche, acopiadores menores que transportan la leche

a) Numero de predios de ganaderia lechera (UPAS lecheras) / provincia’

b) Nomero de centros de acopio de leche registrados / provincia

"Il Genso Nacional Agropecuaro.
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c) Numero de {ransportistas de leche registrados / provincia
5.1.3.1 La Unidad de Muestreo (UM):

Corresponde a cada UPA, bajo la consideracion de que cada UPA corresponde a un
productor/a de leche; y, a los centros de acopio establecidos en la base de datos de
las Coordinaciones Provinciales de Agrocalidad y Planta Central

5.1.3.2 La Poblacion:
La poblacion de esludio corresponde a:

a) Corresponde al total de UPAs a nivel nacional (237.315 UPAs.)La
produccidn de leche segun las provincias del pais y sus comrespondientes
porcentajes consta en la Tabla 1, con excepcién de las provincias de Santa
Elena y Santo Domingo de los Tsachilas y zonas en conflicto.’La
produccion nacional se encuentra distribuida en las 237.315 UPAs, cuya
distribucitn se muestra en la Tabla 2.

b) Carresponde al total de centros de acopio a nivel nacional segun la base de
datos de Agrocalidad (676), cuyo detalie se cuenta en la Tabla 4

Tabla 1. Produccidn de leche de vaca segun provincias representativas (de mayor produccian)

Provincias Produccion Porcentaje de Produccion
No. (litros) en 22 provincias

Total Nacional 3°509.686 100.0

1 Pichincha 720.666 20.53

s Manabi 331.586 945

3 Azuay 281.984 8.03

4 Chimborazo 277.294 780

5 Cotopaxi 264.591 7.54

6 Tungurahua 218173 6.22

7 Loja 190.533 5.43

8 Bolivar 177197 5.05

g Canar 173767 4.95

10 Carchi 168 816 4.81

* Il Censa Nacional Agropecuana,
* Il Genso Nacional Agropecuario.
10
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n Guayas 132.336 .77
12 | Morona Santiago 105.086 299
13 Zamora Chinchipe 92.655 264
14 Imbabura 92.551 264
15 Esmeraldas B3B10 2.39
16 El Oro 60.905 1.74
17 Los Rios 40.988 117
18 Napo 36476 1.04
19 Sucumbios 24 246 0.69
20 Orellana 17.806 0.51
21 Pastaza 13.281 0.38
22 Galapagos 4.939 0.14
Total de las 22 Provincias 3'509.686 100.0
Fuente: lll Censo Nacional Agropecuario B
Tabla 2. Distribucidn del nimero de UPAs lecheras por lamanio
 Tamano de UPA (ha) UPAs Porcentaje
Total Nacional 237.315 100.00
Menos de 5 119.856 §50.50
De 5 hasta menos de 10 32.338 13.63
De 10 hasta menos de 20 27.330 11.52
De 20 hasta menos de 50 31.556 13.30
De 50 y mas 26.235 11.05

Fuente: Ill Censo Nacional Agropecuario

5.1.3.3 Método de Muestreo:

a) Para las UPAS: se usara la metodologla del muestreo estralificado con asignac!ﬁn
proporcional doble, en donde cada estrato corresponde a una de las provincias

productoras de leche seleccionadas. La primera asignacion proporcional sera
realizada en funcién del porcenlaje de produccion de las 22 provincias
seleccionadas (Tabla 3) y la segunda asignacién proporcional, dentro de cada
11
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provincia, en funcion de la distribucion de productores por categorias de areas de
UPA (Tabla 3). Dentro de cada estrato y categoria de area de UPA, las UMs, seran
seleccionadas en forma completamente aleatoria.

b) Para los Centros de Acopio: se usara |la metodologia de asignacidn proporcional
en base al nimero de centros de acopio por provincia.

5.1.3.4 Calculo del Tamano de Muestra:

La formula utilizada para estimar el tamafic de muestra corresponde a la deducida del
intervalo de confianza de la estimacion de la proporcion (p) de la poblacion que estaria
dentro de los limites de aceptacion, o dentro de los limites permisibles de la calidad de
los productos de consumo humano, segin las regulaciones internacionales
establecidas. Se trabajara con una proporcién esperada p de 50% puesto que no se
conoce esta y es la que asegura un maximo del tamano de muestra (Sanchez, 2013").
Igualmenile, se trabajara con un nivel de confianza del 95%, con el cual el valor de la

normal estandar Z es igual a 1,96 y un nivel de error de la estimacion (e) del 5%.

5.1.3.5 Formula de calculo:

Haciendo p=q=0.5 y redondeando Z a 2 y para una poblacion finita (237.315 UPAs y/o
676 centros de acopio), se liene,

N
e (N=1) +1

Donde,
n=Tamano de la muestra
N=Tamano de la poblacién = 237.315 UPAs y/o 676 Centros de Acopio
e=porcentaje de ermor de la estimacion de la proporcion=0.05
p=proporcion de aceptacion de cualquiera de los parametros de calidad

o presencia de algin elemento deseado o no en el produclo=0.5

* Ing Julio Sanchez-Otero, Biomaetrista, Introduccion a la Estadistica, Capitulo & Muestreo y Distribucitn
Musstral, Poniificia Universidad Catahica del Ecuader, , pp.73-84, 2013 .
1
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a) 400 UPAs (Unidades de Muestreo - UMs)
b) 253 Centros de Acopio (Unidades de Muestreo - UMs)

5.1.3.6 Distribucion del muestreo:
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Aplicando esla férmula de calculo, se ha oblenido un tamanio de muestra de;

Las 400 UPAs y los 253 centros de acopio estardn distribuidas conforme las
asignaciones proporcionales de la Tabla 3 y Tabla 4 respectivamente.

Tabla 3. Asignacion proporcional segun

la distribucion de productores en categorias

de Area de UPA
CATEGORIAS SEGUN RANGOS DE AREAS (ha)
Ne: || PROVINGIAS 00| 5099 | 100-19.9 | 200489 | 550.0 | Total (n)

1 Pichincha 41 11 10 " 9 a2
T Manabi 19 5 5 5 4 38
3 Azuay 16 4 4 4 4 32
Chimborazo 16 4 B 4 4 az

5 Cotopaxi 15 B 4 4 3 30
fi Tungurahua 13 3 3 3 3 25
7 Loja 11 3 3 3 2 22
B Bolivar 10 3 2 3 2 20
9 Canar 10 3 2 3 2 20
10 Carchi a 3 2 3 2 19
11 Giuayas 7 2 2 2 2 15
12 Morona Santiago 3] 2 1 2 1 12
13 Zamara Chinchipe 3] 2 1 1 1 11
14 Imbabura 3] 1 1 1 1 10
15 Esmeraidas 5 1 1 % 1 ]
16 El Oro 3 1 1 1 1 7
17 Los Rios 2 1 1 1 0 >
18 Napo 2 1 1 (8] 0 4

13
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19 Sucumbios 1 1 1 0 4] 3
20 Orellana 1 1 0 0 o 2
21 Pastaza 1 4] g 1] 0 1
22 Galépagos 1 0 0 0 0 1
Total 201 56 49 52 42 400
n= N _ 237.315 _400
e’ (N=1) +1 0.05% ( 237.315—1) +1
Tabla 4. Asignocion proporcional segudn la distibucion de centros de acopio a nivel
nacional
No. Provincia Nimaero Porcentaje Total (1)
[ Cotopox 124 183 a6
2 Tungurchuo Be 132 33
3 Chimberazo B2 129 30
4 ‘Bolivar &7 2.9 25
5 Cafiar 6l 9.0 23
o Carchi 57 BT 22
7 Nopo A3 4.4 16
B Sio. Domingo a0 59 15
9 Pichincha 21 3.1 B
10 H Ono 19 28 i
11 Manali 8 2.7 7
12 SUOYOS 10 L5 4
13 Postaza L 1.4 3
14 Morona Sonfiogo a 1.2 3
15 Lojo 6 0.9 2
16 Orellgna b 0.e
17 imtcabura -] 0.7 P
8 Esmeraidos A 0.6 2
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19 Sucumbios 4 0.6 5
& Las Rios F 0.2 |
Total 676 99,1% 253
N 676
N=— = - 253
e (N-1) +1 0.052(676- 1) + 1

5.1.3.7 Procedimiento de seleccion de las UPAs, centros de acopio y medios de
transporte de leche cruda:

En base a los criterios de inclusion de las unidades de muestreo (UMs) contenidas en
la Tabla 3 y Tabla 4, puesto que no se dispone de ninguna lista de los productores de
leche, ni registro oficial de centros de acopio y transportistas de leche cruda, en cada
canton o silio de muestreo, las UPAs, centfros de acopio y transportistas de leche
cruda deberan ser elegidas en forma aleatoria.

5.1.3.8 Procedimiento dentro de las UPAs, centros de acopio y medios de
transporte de leche cruda:

En cada UPA, centros de acopio y/o medio de transporte de leche cruda se tomara
una muesira representativa de leche con la finalidad de verificar y confirmar la
inocuidad de la leche cruda antes de la distribucion, fransporte, o venta. La cantidad
de leche tomada para el muestreo oscilard dependiendo de |la prueba de analisis
rapido a usar en campo y/o si se necesita mayor cantidad de leche para analisis en
laboratorios de Agrocalidad. La cantidad de leche a tomar por muestra como maximo a
ser analizada es de 250 ml.®

5.2 Del Transporte del Leche Cruda:
5.2.1 Registro de los Medios de Transporte de Leche Cruda ante Agrocalidad:

Toda persona natural o juridica que desee transporlar leche cruda desde los hatos
lecheros debera registrarse en Agrocalidad. Para el efecto Agrocalidad ha desarrollado

el procedimiento:

" Para extraer la muestia de manera adecuada deberd regirse a la Norma INEN 4
15
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Procedimiento de Registro para Medios de Transporte de Leche Cruda:®

Para el efeclo, el interesado debera adjuntar a la documentacion de registro solicitada,
as| como también, evidenciar el cumplimiento de los requisitos basicos de transporte
de leche cruda establecidos por Agrocalidad en base al Acuerdo interministerial 2013-
001 disponibles en la pagina web oficial de la institucién.

Es responsabilidad de Agrocalidad publicar ¥y comunicar a los interesados los
requisitos a cumplirse para regisfrarse dentro de la institucion como medios de
transporte de leche cruda. Asi mismo, es responsabilidad de Agrocalidad comunicar a
los medios de transporte de leche cruda respecto a los plazos de transicion’ para
cumplimiento del total de los requisitos solicitados por la entidad de control. Todos
aguelios medios de transporte que no hayan cumplido con el registro de sus unidades
después de pasado el periodo de transicion se veran en la obligacion de hacer la
di[?piocsidm final de la leche cruda acorde a lo que indica este manual lineas mas
adelante.

De manera general se establece que el interesado (persona natural o juridica)
presente los siguientes documentos ante Agrocalidad:

a) Solicitud de registro dirigida al Coordinador Provincial de Agrocalidad

b) Copias a color de la cédula de ciudadania y papeleta de volacién del
responsable legal o persona nalural propietaria del bien.

c} Copia de la matricula del medio de transporte

d} Copia del RUC del medio de transporte delallando la aclividad de transportar
leche cruda

&) Respaldos legales que demuestren la propiedad del medio de transporte.

f) Especificaciones técnicas del tipo de medio de transporte®.

g) Lista del personal profesional a cargo de la operacién del medio de transporte
junto con respaldos de idoneidad y cerlificados de salud indicado gue el
personal esta libre de brucelosis, luberculosis y enfermedades que puedan
contaminar la leche cruda transportada

h) Rutas de operacion establecidas para el medio de transporte

i} Lista de proveedores de leche cruda detallando zonas de recoleccion de leche
de cada uno de ellos y CUV (Certificados Unicos de Vacunacion)

i) Cumplir con los requisitos basicos de transportacion de leche cruda

® Acuerdo Interministenal, CapV. Del Transporte de Leche Cruda del Reglamenio de Control y
Regulacién de la Cadena de Produccion de Leche y sus Denvados ) )
" El plazo de transicion es de 6 meses contados a parlir de la aprobacion y publicacion de la Resolucion
para la Vigilancia y Conirol de la Inocuidad de la Leche Cruda

i el medio de transporte es un remolque tangue, especificar que cuando se ransporta lache cruda en el
remolgue langue, no se transporta nada mas en el medio dum{mwhwm_um
camioneta) con la finalidad de salvaguardar la inocuidad de la leche cruda. Por su parte, si el medio de
transporte es una camionela que lleva bidones, se deberd transporiar la leche cruda en las primeras
horas de la mahana con la finalidad de salvaguardar la inocuidad de la leche cruda,

16
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9.2.2 Requisitos para Transporte de Leche Cruda:

Es responsabilidad de Agrocalidad la vigilancia y el control del transporte de leche
cruda desde el halo lechero hacia los centros de acopio o plantas de procesamiento
de leche. Para el efecto, los tecnicos de inocuidad Agrocalidad deberan velar Que se
cumplan los siguientes requisitos basicos higiénico-sanitarios™

1. Eltanque y /o bidén de almacenamiento de leche del medio de transporte, asi
como sus accesorios complementarios, deben ser fabricados de acero
inoxidable y/o aluminio:

2. El tangue yfo bidén de leche cruda debe estar en buen estado, libre de
lubricantes, ausencia de fugas o derrames de leche u ofra tipo de agente
cantaminante

3 Para los tanqueros de transporte de leche cruda (camiones cisterna o de
enfriamiento), las luberias de carga y descarga de leche que forman angulos
deben estar provistas en su interacciones de uniones cruz o codos con tapa.

4. En los tanqueros de transporte de leche cruda con mas de 2000 litros
(camiones cisterna o de enfriamiento) existe un equipamiento aislante y/o
equipo de refrigeracion para mantener la leche cruda a 4°C +/- 2°C a fin de
garantizar la inocuidad de la leche. Por su parte, en los tangueros de transporte
de leche con menos de 2000 litros se ha fijado rutas de recoleccién
considerando distancia del recorrido, tiempos de recorrides, y hora del
recormdo con la finalidad de salvaguardar la inocuidad de la leche cruda.

5. Los tanques cisterna deben contar con un sistema de control de temperatura
que se encuentra en perfecto funcionamiento.

6. En el medio de fransporie se debe prohibir del lransporte de otras materiales
solidos, liquidos y/o gaseosos junto con la leche cruda

7. Se debe identificar el medio de transporte con rotulacion informativa sobre su
contenido

8. En el medio de transporte(tanque cisterna, tanque de enfriamiento, vio
bidones) los dispositivas de cierre (tapas) deben impedir el almacenamiento de
residuos, y deben ser faciles de operar y faciles de lavar y desinfectar

9. El diseno del medio de fransporte debe permitir la facil evacuacion de las
aguas de lavado

10. Se debe mantener un procedimiento de limpieza y desinfeccion de los
recipientes de leche despues de su ulilizacion. Se debe contar con
instrumentos ylo utensilios de limpieza Unicos y especificos para este fin] y,
deben ser almacenados de forma que éstos mantengan sus condiciones para
51U UsO.

La vigilancia y control de las condiciones minimas da Iransportacion de leche cruda la podran realizar los
tEenicos de inocuidad de Agrocalidad guiados en la lista de chequeo {check list requisitos del medio de
transporte: documento adjunto a este manual) una vez que estén en campo realizando las pruebas de
analisis rapido. Ahora bien, tanto la informacion de las pruebas de analisis rdpido; asi como, los
resullados obienidos de la Iista de chequeo serdn incorporados en el informe a realizarse, una. vez
concluido @ cronograma de vigilancia y control establecido para una determinada fecha/jomacda laboral
{oparativa). Esle informe, senvira coma insumo posterion para la renovacion de!_ cerllﬁc&dq .dE regisiro del
medio de lransporte anle Agrocalidad o la suspensidn del mismo por no cumplir las condiciones minimas

eslablecidas
17
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Los requisitos basicos de transporte de leche cruda estan a disponibilidad de los
interesados en la pagina web de la entidad de control.

Mayor informacién se encuentra en el Procedimiento de Registro de Medios de
Transporte de Leche Cruda.

5.3 De los Centros de Acopio de Leche Cruda
5.3.1 Registro de los Centros de Acopio de Leche Cruda ante Agrocalidad:

Toda persona natural o juridica que desee acopiar leche cruda deberd regisirarse en
Agrocalidad. Para el efecto Agrocalidad ha desarrollado e! procedimiento:

Procedimiento de Registro de Centros de Acopio de Leche Cruda:"

Para el efecto, el interesado debera adjuntar a la documentacion de registro solicitada,
asi como también, evidenciar el cumplimiento de los requisitos basicos del centro de
acopio leche cruda establecidos por Agrocalidad en base al Acuerdo Interministerial
2013 - 001 disponibles en la pagina web oficial de la institucion.

Es responsabilidad de Agrocalidad publicar y comunicar a los interesados los
requisitos a cumplirse para registrarse dentro de la institucion como centros de acopio
de leche cruda. Asi mismo, es responsabilidad de Agrocalidad comunicar a los centros
de acopio de leche cruda respecto a los plazos de transicién'’ para cumplimiento del
total de los requisitos solicitados por la entidad de control.

Igualmente, durante el periodo de fransicion, es responsabilidad de los centros de
acopio yfo plantas procesadoras de leche comunicar a todos los transportistas de
leche cruda que se deben registrar ante Agrocalidad para poder seguir entregando la
leche cruda al centro de acopio y/o a las plantas procesadoras de leche.

Todos aquellos centros de acopio que no hayan cumplido con el registro ante
Agrocalidad después de pasado el periodo de Iransicién se veran en la obligacion de
hacer la disposicién final de la leche cruda acorde a lo que indica este manual lineas
mas adelante.

De manera general se establece que el interesado (persona natural o juridica)
presente los siguientes requisitos y documentos ante Agrocalidad para registrarse
como centro de acopio de leche cruda:

a) Solicitud de registro dirigida al Coordinador Provincial de Agrocalidad.

b) Copias a color de la cédula de ciudadania y papeleta de votacion del
responsable legal o persona natural propietaria del bien.

c) Respaldos legales que demuestren la propiedad del centro de acopio.

' Acuerdo Interministerial, CapV. Del Transporte de Leche Cruda del Reglamenio de Control y
Regulacion de la Cadena de Produccion de Leche y sus Derivados ; :
"' Ei plazo de bransicién es de 6 meses conlados a partir de la aprobacion y publicacion de la Resolucion
para la Vigilancia y Conlrol de la Inocuidad de la Leche Gruda "
1
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d) ;.isia del personal profesional a cargo de la operacién del centro de acopio
junto con respaldos de idoneidad y cerlificados de salud certificados de
salud indicando que el personal est4 libre de brucelosis, tuberculosis ¥
enfermedades que puedan contaminar la leche cruda acopiada

e) Croquis de ubicacién del Centro de Acopio identificando puntos de
referencia.

f) Lista de proveedores de leche cruda detallando zonas de recoleccion de
leche de cada uno de ellos

g) Los centros de acopio deberdn presentar un documento legal que
demuestre cooperacion entre el cenlro de acopio y un laboratornio
acreditado ante el OAE con capacidad de analisis fisico - quimico,
sensorial y microbiologico de la leche; ylo presentar evidencia que
demuestra la capacidad instalada de un laboratorio propio.

h) Especificaciones técnicas del centro de acopio:

. Capacidad instalada de acopio

No. de trabajadores

Diagrama de flujo de las operaciones en el centro de acopio

Mapa de distribucidn de las areas del centro de acopio con

medidas

Permiso de funcionamiento del Ministerio de Salud Publica

Permiso de uso de suelo entregado por la municipalidad

correspondiente (patente municipal)

Permiso de los bomberos

Permiso del Ministerio de Ambiente

i) Cumplir con los requisitos basicos de acopio de leche cruda

Sl N b

PN oo

5.3.2 Requisitos para los Centros de Acopio de Leche Cruda

Para que un establecimiento sea considerado como Cenltro de Acopio Lechero, debe
contar minimamente con areas definidas para: recepcidn, enfriamiento y entrega. Las
instalaciones del Centro de Acopio Lechero no podran ser dedicadas a operaciones
distintas para las cuales fueron creadas."”

Los Centros de Acopio Lechero deberan cumplir con los siguientes requisitos basicos:

1. El centro de acopio debe conlrolar la recepcion de leche cruda a diario
de todos sus proveedores

2. El centro de acopio debe controlar la trazabilidad del producto acopiado

3. El centro de acopio debe realizar las pruebas para comprobar por
andlisis sensorial las caracteristicas organolépficas

" La vigilancia y control de las condiclones minimas de los centros de acopio de leche cruda la podran
realizar los lecnicos de inocuidad de Agrocalidad guiados en la lista de chequeo (check list requisitos dal
centro de acopio: documenio adjunto a esta manual) una vez que estén en campo realizando las pruebas
de andlisis ripido. Ahora bien, tanto la informacidn de las pruebas de andlisis rapido; asi como, fos
resultados oblenidos do la lista de chequeo serdn incorporados en el infome a realizarse una vez
concluido el cronograma de vigilancia y control establecide para una determinada fechafomada laboral
(operativo), Este informe, servird como Insuma posterlor para la renovacion del certificado _ﬂn registro del
centro de acopio ante Agrocalidad o la suspensitn del mismo por no cumplir las condiciones minimas

aslablecidas,
19
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4. EIl centro de acopio debe hacer pruebas para comprobar si la leche
cumple los requisilos normatives de leche cruda

5. En los centros de acopio, los tanques de depdsito de almacenamiento
de leche cruda deben contar con termémetros funcionales y calibrados

6. Se debe verificar y registrar la temperatura de refrigeracion durante el
Iransporte desde el centro de acopio hacia la industria y en el momento
de recepcion en la industria

7. La leche enfriada en los centros de acopio se debe destinar Gnicamente
a plantas de proceso de leche o procesos posteriores con la finalidad
de garantizar la inocuidad de los productos mas no para la venta directa
al consumidor

8. El centro de acopio debe contar con un laboratorio propio basico o con
el servicio de un iaboratorio legalmente constituido y acreditado en el
OAE para andlisis fisico-quimico, sensorial y microbiolégico de la leche
cruda

9. El cenfro de acopio debe contar al menos con dreas de: recepcion,
analisis, enfriamiento, y entrega de leche cruda

10. El centro de acopio debe contar con instalaciones dedicadas
exclusivamente para el fin con el cual fueron creadas

11. El centro de acopio se debe ubicar en un lugar geogréafico alejado de
fuentes contaminantes

12. El cenlro de acopio debe contar con un patio de cemento de tamafio
suficiente para el ingreso de los vehiculos y facil desembarque de leche,
con pendientes suficientes (2%) para asegurar el rapido drenaje

13. El centro de acopioc debe contar con una facil evacuacién de aguas de
lavado y de lluvia al sistema de alcantarillado y/o sistema de descarga
de aguas servidas

14. El centro de acopio debe contar con una plalaforma o anden de
recepcion, lechado y disefiado para lograr una operacién de carga vy
descarga facil, construida de cemenlo, pudiendo reveslirse con material
resistente al dcido lactico, facilitando el lavado con pendiente hacia
desagiies conectados a |a red de evacuaciones de aguas

15. El centro de copio debe contar con un area cerrada de consiruccion
stlida para albergar, él o los tanques de refrigeracion y equipos
auxiliares; y dispone de una adecuada ventilacion, la misma que es
protegida o limitada con una malla plastica

16. El centro de acopic lechero debe conlar con un laboratorio basico
ubicado en un drea especifica para esle fin (aplica para cenlros de
acopio con capacidad de recepcion mayor a los 2000 litros diarios)

17. El laboratorio basico se debe encontrar en buenas condiciones,
ordenando y limpio (aplica para cenlros de acopio con capacidad de
recepcion mayor a los 2000 litros diarios)

1B. El centro de acopio lechero debe contar con un area destinada
exclusivamente a la limpieza, desinfeccion y almacenamiento de
recipientes de leche cruda. El cenlro de acopio debe proveer de
detergente, vapor de agua, agua caliente, sanilizantes, cepillos y
utensilios de limpieza en general a los medios de transporte de leche
cruda para que ejecuten la limpieza y desinfeccion de los recipientes
una vez que dejen la leche en el centro de acopio

20
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El area deslinada exclusivamente a la limpieza, desinfeccion y
almacenamiento de recipientes de leche se debe encontrar protegida
contra agentes externos de contaminacion (techo) y debe tener un area
proporcionalmente suficiente con relacion al nimero de recipientes que
s& manipulan en el centro de acopio lechero.

El area destinada exclusivamente a la limpieza, desinfeccion vy
almacenamiento de recipientes de leche se debe encontrar en buenas
condiciones, ordenada y limpia. Se debe establecer un area destinada a
limpieza y desinfeccion de los recipientes identificado un area limpia y
un area sucia.

El centro de acopio lechero debe contar con servicios sanitarios y area
::le vestidores ubicados fuera de las instalaciones de manipulacion de
eche

.Los servicios sanitarios y drea de vestidores se deben encontrar en

buenas condiciones, ordenados y limpios

El cenlro de acopio debe contar con un érea exclusiva para el
almacenamiento de insumos, separada de las instalaciones de
manipulacion de leche, identificada y rotulada

El centro de acopio debe contar con un area exclusiva para el
almacenamientc de insumos, separada de las instalaciones de
manipulacion de leche, identificada y rolulada

El area exclusiva para el almacenamiento de insumos debe encontrarse
en buen estado, ordenada, limpia, seca y libre de acumulacion de
materias extranas

El sistema de medicion del volumen o peso de la leche debe ser
adecuadamente manipulado e impide la contaminacién y alteracion de
la calidad de la leche

El centro de acopio debe contar con un sistema higiénico gque permita
medir el volumen o peso de la leche recibida con exactitud

El centro de acopio lechero debe contar con un sistema automatizado
para el lavado de recipientes (Aplica para cenitros de acopio con
capacidad de recepcion mayor a los 10.000 litros diarios)

El centro de acopio lechero debe contar con un sistema de enfriamiento
rapido de la leche recibida (Aplica para ceniros de acopic con
capacidad de recepcion mayor a 10.000 litros diarios.)

El centro de acopio debe contar con un sistema de suminisiro de vapor
o agua para el lavado de equipos, recipientes y utensilios (Aplica para
centros de acopio con capacidad de recepcion mayor a 10.000 litros
diarios.

El cenlln de acopio lechero debe conlar con abastecimiento de agua
potable permanenlte

En caso de contar con sistemas de almacenamiento de agua, el centro
de acopio debe realizar un tratamiento adecuado previo a su utiizacion

an las operaciones

33. El centro de acopio debe contar con registros que demuestren la calidad

del agua utilizada

Z1
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_Lns requisitos basicos de acopio de leche cruda estdn a disponibilidad de los
Interesados en la pagina web de la entidad de control,

Mayor informacion se encuenira en el Procedimiento de Registro de Centros de
Acopio de Leche Cruda.

5.4 Descriptivo general de los operativos de vigilancia y control de leche cruda:

Los operativos de vigilancia y control de leche cruda se originan por 2 tipos de
situaciones:

1. Se ha establecide un cronograma de vigilancia y contral de leche cruda
en base a los centros de acopio, medios de transporte de leche cruda
registrados ante Agrocalidad y UPAs lecheras.

2. Se ha establecido una denuncia de falta de inocuidad en la leche cruda.

La vigilancia y el control de leche cruda lo hara Agrocalidad. Para el efecto, los
tecnicos de inocuidad de las Coordinaciones Provinciales ejecutan su trabajo en cada
una de las provincias estableciendo la vigilancia, control y toma de muestras acorde a
planificacion y cronograma establecido.

En casos especiales, en los cuales las muestras den resultados positivos respecio a la
falta de inocuidad en base a las pruebas rapidas, se tomara muestras adicionales que
seran enviadas al Laboratono de Agrocalidad en Tumbaco para hacer analisis que
corroboren los resultados obtenidos en campo a través de las pruebas de conteo de
células somalicas (Fossomatic) y prueba de conteo bacteriano total (Bacto scan).
lgualmente, se enviara a laboratorio de Tumbaco las muestras de leche cuando la
iniciativa del operativo de vigilancia y control provenga de una denuncia hecha a la
institucién por falta de inocuidad de la leche cruda

En casos especiales, ylo cuando requiera la auloridad (Agrocalidad) se cocrdiparﬁ
para establecer operativos interinstitucionales coordinados y bajo la responsabilidad
de los funcionarios de planta central.

Ahora bien, como ya se menciono lineas arriba la vigilancia y control de leche cruda se
hace a:

a) Los predios de ganado lechero (aimacenamiento lemporal de la leche cruda en
hato lechero)

b) Medios de transporte de leche cruda (incluye: tanqueros de enfriamiento de
leche y acopiadores menores que transportan la leche en recipientes de acero
inoxidable yfo aluminio)

¢) Centros de acopio de leche cruda

d) Silos de almacenamiento de leche cruda de las plantas procesadoras de leche

22
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En cada uno de los casos, se puede realizar 2 tipos de pruebas:

1. Pruebas de analisis rapido en campo
2. Pruebas de andlisis en Laboratorios de Agrocalidad.

Dentro de Agrocalidad se han establecido 3 lipos de procedimientos:

1. Procedimientos generales de vigilancia y control de leche cruda
2. Procedimientos de pruebas rapidas
3. Procedimientos de pruebas de Laboratorio

Dentro de los procedimientos generales de vigilancia y control se ha establecido:

1. Procedimiento de registro de medios de transporle de leche cruda
2. Procedimiento de registro de acopio de leche cruda
3. Procedimiento de toma de muestras de leche cruda

Dentro de los procedimientos de pruebas rapidas se han establecido:

Procedimiento de determinacion de Estabilidad Proteica

Procedimiento de determinacion de Neutralizantes

Procedimiento de determinacion de la Densidad Relativa

Procedimiento de determinacion de Antibidticos

Procedimiento de determinacion de pH

Procedimiento de delerminacion de Peroxidos

Procedimiento de determinacion de Aflatoxina M1; y,

Procedimiento de Analisis Fisico — Quimico de la Leche (a lravés de equipo
portatil Eko milk)

PN N -

Finalmente, denlro de los procedimientos de pruebas de Laboratoric se ha
establecido:
1. Procedimiento de deteccion de Suero en la Leche
2. Procedimiento de determinacion de la composicion de la leche por medio de
equipo Milko Scan y otros equipos
3. Procedimiento de delerminacion de la cantidad de células somaticas por medio

de equipo Fossomatic
4. Procedimiento de determinacitén del nimero de baclerias totales por medio de

equipo Bacto Scan
5. Procedimiento de determinacion de la acidez"

Es importante destacar que Unicamente se llevaran a laboratorio de Agrocalidad
ubicado en Tumbaco, aguellas muestras que correspondan como resultado el
decomiso de la leche y/o provengan de denuncias por falta de inocuidad de la leche

cruda.

 Esta pruoba se llovard a cabo en los laboratorios de las Coordinaciones Provinciales de Agrocalidad -
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Por otra parte, la prueba para determinar la acidez de la leche se llevara a cabo en los
laboratonios de las Coordinaciones Provinciales de Agrocalidad.

Para aquellas muestras que han presentado resullados anormales evidenciados a
lraves de las pruebas de analisis répido de resultados ejecutados en terrilorio, se
procedera a decomisar. Detalles del decomiso o allernativa de eliminacién de leche
contaminada se describen mas adelante dentro de este documento.

Ahora bien, en caso que las muestras de leche cruda no detecten anomalias en base
a los resultados de las pruebas de analisis rapido, podran ser liberadas las cargas y
continuar hasta su destino final de ser el caso (centro de acopio y/o planta de
procesamiento de leche.)

5.5. Descripcidon general de las pruebas para determinacion de la contaminacion
de la leche cruda

5.5.1 Pruebas de analisis fisico - quimico de la leche

Para realizar las pruebas de andlisis rapidos de paramelras fisico — quimicos de la
leche se utiliza el equipo Eko Milk

Este equipo' hace andlisis rapido de parametros fisico — quimico de ia leche cruda.
Los resultados de eslos equipos detallan analisis y porcentajes de:

a) Grasas

b) Sdlidos no grasos
c) Proteina

d) Agua ahadida

e) Lactosa

5.5.2 Prueba de densidad relativa de la leche

Esta prueba de analisis rapido se conoce como la prueba del Termolacto densll'g'te!m,
Los termo lacto densimetros se compran calibrados para ser usados entre 15 “C- 20

Dentro de este analisis es importante tomar en cuenta dos aspectos:

a) La leche recién ordefiada tiene una temperatura que oscila entre 28°C-30
3]
G
h) La densidad de la leche™

" =0 paso do ausencia de luz, estos equipos se pueden conectar al carmo a través de un transformador
dis 12 voltios a 110 volios conectandose a fuenle de energia (encendedor de cigarros). Los sguipos se
usaran de manera refaliva en una u otra actividad de vigilancia y control dependiendo del accaso a la huz

I 3 Norma INEN 11 establece la densidad de Ia leche mediante la ecuacion dx= d+0,0002(1-20) e
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Ahora bien, si las muesiras de leche se toman a una temperatura diferente a 15°C-

20°C, se debe usar una Tabla de Ajuste de la densidad de la leche en base a la Norma
INEN 11.

5.5.3 Prueba de estabilidad proteica de la leche

Esta prueba de andlisis rapido es la mal llamada "Prueba del Alcohol” La misma
permite delectar la presencia de bacterias coliformes tales come Echerichia coli deniro
de la leche. En caso de exislir este tipo de bacterias, éstas digieren la lactosa de la
leche y la transforman en acido lactico.

Para realizar esta prueba se uliliza una pistola que permite realizar la prueba de
estabilidad proteica. Dicha pistola tiene un compartimento donde se coloca alcohol al
75%. Posteriormente, se recolecta la leche de la muestra deseada insertando el cafion
de la pistola en la leche. El candn de la pistola recolectard 2 ml y los mezclara con los
2 ml de alcohol al 75%. Una vez que se eslablezca la mezcla, los resultados se
revalan en una caja pelri.

En el vidrio de la caja petri se deja escurrir el resultado de esla mezcla, En casc que
quede con manchas o puntos blancos' dentro de la pared del vidrio, significa que la
proteina de la leche ha precipitado y que la lactosa se ha transformado en acido
lactico," indicando por lo tanto la presencia de coliformes en la leche. "

5.5.4 Prueba de determinacion de pH

Esta prueba de analisis rapido se usa para conocer el contenido de H+ dentro de la
leche, Para el efecto se una un pHmetro que registra fa cantidad de Hidrogeno (-Hy—
>H*) en forma de radicales libres que existe en un determinado medio o producto, en
este caso en la leche.

5.5.5 Prueba de determinacion de antibidticos

Esta prueba de analisis rapido se usa para conocer si la leche conliene antibid:_lim:i
que han circulado desde la sangre de la vaca hacia la leche como uno de los fluidos.
Los anlibidlicos son sustancias empleadas en el lratamiento de er)fqnneqadas
infecciosas del ganado, estos medicamentos producen residuocs !:Ie aniamlcruhﬁgnm
en la leche que pueden encontrarse por encima de los limites de seguridad

" Egtis puntos blancos ylo manchas en la pared del vidrio de la caja pelri corespanden a a precipitacion
de la proteina {caseina) de la leche .

"Para que la lactosa se transforme en acido lactico se rompe & punto iscelectnco de la lactosa por
digestidin de la laclosa por parte de la bacteris

8 a Norma INEN 9 establece los requisitos de 1a leche cruda s



L So oy Aiws | Aveeysefis

ACoR" e ik [ LEAICHAA L8 : i

= D% aEC-masadr o Toll. " 535 - MaF 52

by -mi k O LA AR DN scbe it < el ek gl =

: Wk 1 TR T ST R

astabipcidns en |a legislacion. Para la determinacion de este parametro se pueden
usar kits de diagndslico répido cualitativos disponibles en el mercado y preferiblemente
con aval de la AOAC. Si se cuenta con el kit del trisensor,

5.5.6 Prueba de determinacion de aflatoxinas M1

Esta prueba de analisis rapido se usa para conocer si la leche contiene aflatoxinas
provenientes de los balanceados, principalmente elaborados a base de cereales o sus
subproductos.

El ganado lechero puede producir leche contaminada con Aflatoxina M1 (AFM1) luego
de comer alimentos contaminados con la micotoxina Aflatoxina B1 (AFB1). La
Aflatoxina B1 es metabolizada por enzimas encontradas primariamente en el higado,
en AFM1. Luego que la AFM1 es formada, es excretada en la orina y en la leche.

Los niveles de accitn para AFB1 en alimento y AFM1 en leche han sido establecidos
porque las Afiatoxinas B1 y M1 pueden causar cancer en humanos. El nivel de accién
para AFM1 en leche es 0.5 ppb mayormente debajo.

La Allatoxina B1 es una micotoxina producida por el moho Aspergifius que crece en los
granos, especialmente en maiz, manies y semillas de algodén. Raramente, si no
nunca, se encuentra en los forrajes. Usualmente no esta presente en concentraciones
suficientemente altas en silaje de maiz como para ser una preocupacion. Las
sustancias alimenlicias no conlienen AFM1, solo la leche.

Fara la determinacion de este parametro se pueden usar kils de diagnoslico rapido
cualitativos disponibles en el mercado y preferiblemente con aval de la AOAC. Si se
cuenta con el kit SNAP AFM1 TEST.

5.5.7 Prueba de determinacion de neutralizantes

Esta prueba de analisis rapido se usa para conocer si |a leche ha sido adulterada con
cualquier adulterante neulralizante de acido lactico en la leche producio de la
fermentacion originada por microorganismos.

5.5.8 Prueba de determinacion de peréxidos

El H,0, asegura la conservacian ilicita de la leche, su uso esla prohibido ya que este
conservanle ataca a los microorganismos que producen la descomposicion de la
leche. La determinacion de este parametro permile identificar si se le ha afladidn ala
leche agua oxigenada, ulilizado para aumentar la capacidad de conservacion entre el

ordefio vy la llegada de la leche al lugar de su distribucion
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3.6. Analisis de muestras en Laboratorio de Agrocalidad Tumbaco

A las muestras de leche, que han dado positivo en la vigilancia y los controles en
territorio y han dado paso a un decomiso de la leche y/o son muestras que se toman
por una denuncia, se las llevarad al Laboratorio de Agrocalidad Tumbaco. Para el
efecto, se les afiade un conservante de leche' para lograr que las muestras
mantengan sus propiedades originales en su trayecto al laboratorio en Tumbaco. El
conservante permite eslabilizar en cada muestra nimero de baclerias originalmente
halladas; asi como, también permite contabilizar el nimero de células somaticas
originalmente halladas dentro de las muestras que son enviadas al laboratorio en
Tumbaco.

Los equipos que se usan para estas pruebas son:

a)} Fossomatic (mide cantidad de células somaticas); v,
b) Baclo Scan (contabiliza el nimero de bacterias totales en la muestra)

Es importante destacar que, anles de que ingrese una muesira al laboratorio de
Agrocalidad Tumbaco, ésla es registrada dentro de una Orden de Trabajo indicando si
la muestra es de un operativo o si la muestra es de un cliente.

En caso de que la muestra provenga de un decomiso de leche cruda y/o denuncia,
ésta sera ingresada y se analizada inmediatamente en el Laboratorio de Leche de
Agrocalidad Tumbaco.

Para el ingreso de la muesira que proveniente de un decomiso y/o denuncia se
establece:

a) una orden de trabajo y se adjunta un memorando que proviene de Planta
Central y/o las Coordinaciones Provinciales indicando que la muestra es
producto de un decomiso y/o denuncia. En este caso, la mueslra analizada se
exonera de la recaudacion y pago por trabajo a realizarse.

Mientras que, si la muestra proviene de un cliente privado que desea que se le haga
un andlisis especifico, se establece:

a) una orden de trabajo, se paga la tasa por analisis y se procede al ingreso de la
muestira al laboratorio.

sCanservoriiasce lache: Bromppol (pan céiulos somalicos) y Axidiol (para conteo pactanamns). Estos

Fomsanvantes e usan en al Loborotonio de Agrocalidod Tumboco. .
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5.7 Analisis de muestras en Laboratorios de las Coordinaciones Provinciales de
Agrocalidad

5.7.1 Prueba de determinacion acidez

Esta prueba de analisis rapido se usa para conocer el contenido de Acido lactico
dentro de la leche. Para el efecto se una un pHmetro que registra la cantidad de
Hidrégeno, y por ende demuestra que la leche esta acidificada, potencialmente porque
bacterias coliformes digieren la lactosa y la transforman en acido lactico™,

6. Elaboracion de Informe

El informe que se elabore del analisis realizado debera ser enviado al Departamento
de Inocuidad de Planta Central y/o Coordinaciones Provinciales de Agrocalidad.”' En
base a los resultados establecidos se plantean controles focalizados, programas de
capacitacion y/o asesorias puntales para mitigar o reducir la incidencia de leche cruda
contaminada en una determinada region o zona del pais.

7. Disposicion final de leche contaminada

De las pruebas de andlisis rdpido que se hayan establecido en los operativos de
control, se pueden generar 2 fipos de hallazgos.

7.1 Tipos de Hallazgos:

7.1.1 Hallazgos de Conformidad:
En este caso la leche contintia hacia su destino final sin problema

7.1.2 Hallazgo de No Conformidad:

En este caso la leche cruda es decomisada por incumplimiento de requisitos legales
vigentes y/o pérdida de la inocuidad del producto evidenciada en las pruebas de
analisis rapido de resultados. En este caso, se eslablece contacto con el
intendente/comisario de la zona, mismo gque permite retener oficiaimente el
cargamento para su disposicién final. De este acto, se levanta acta de decomiso que
es firmada por todos los presentes del decomiso para posteriormente proceder con la
disposicion final de la leche contaminada.

20 Esta prueba a reclizarse paro determingr i ocidez en ki leche es una odaplocion estoblecida
por @l Loboratorio de leche de Agrocalidaod Tumbaco, una vez que no existe gisponibies o5
squipos @ Insumos para raalizor lo prueba de acidez titulable acorde a lo establecido por 0
rorma INEN 13, Una vez que se oblengon los Insumos ¥ equipos aproplodos para cada una de
ine Cootdinociones Provincioles, &ste procedimiento deberd ser oactuclizadso siguiendo los
rec -innes {éonicos estobiecidas en 1a nomna en meancion.

ﬁﬁ% el indomne e iesulicies w0 Poro une Coordinacian Provincial de Agrocalidod. Gste

Informe s amda oo volja oficioimenie o rowes de Comecs del Ecuador i
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7.2 Opciones para la disposicion final de leche decomisada

Después del decomiso de la leche no apla para el consumo humano d

considerada como un desecho liquido no peligroso derivado de la industria lacféh: lgg;
lo que se deben establecer procedimientos que respondan a las normativas legales
ambientales vigentes para el tratamiento y disposicién final de este lipo de desecho.
De esta manera, se frata de resolver una potencial problematica de salud publica y

ambiental con un adecuado y sensible manejo del producto decomisado !
controles de leche en el pais. i el

Considerando que después de un control oficial de leche, y debido al incumplimiento
de los requisitos técnicos establecidos para la calidad de leche de consumo humano
por parte de los actores involucrados (acopiadores, industrias, transporiadores, etc), el
volumen de producto a ser manejado para su disposicién final es considerable, se
proponen tres posibles acciones posteriores para el manejo de la leche decomisada:

1. Entrega a un gestor ambiental calificado,
2. Entrega a plantas de produccion de abonos en finca, y

3. Entrega a planlas de tratamiento de residuos liquidos municipales
compelentes.

7.2.1 Entrega a un gestor ambiental calificado

De acuerdo a la normativa ambiental vigente en el Ecuador, el manejo de desechos
peligrosos y no peligrosos debe ser manejado por gestores ambientales competentes
y calificados ante la Autoridad Ambiental. Esos geslores son los encargados de recibir
los desechos, lransportarios, tratarlos técnicamente y realizar su disposicion final
considerando la naturaleza del desecho en cueslion.

Para el caso de la leche decomisada, los gestores ambientales deben ser calificados
por la Autoridad Ambiental Local para aseguramiento del cumplimiento de los
requisitos lécnicos y de inslalaciones para el adecuado manejo de la leche
decomisada demostrando la capacidad de tratar volimenes considerables. Para la
gestion ambiental de I1a leche decomisada pueden existir varias estrategias, cada una
de estas lienen que venir acompanada de infraestructura apropiada y personal
capacitado. De manera general, lodas las estralegias deben responder a un proceso
que Inicia en la recepcion del desecho liquido y por ultimo disposicion final como

producto inofensivo para el ambiente y la salud pablica,

El mencionado proceso requiere de respaldos para la constancia de la disposicion final
adecuada de la leche decomisada. Los técnicos de Agrocalidad deben firmar regisiros
de entrega-recepcion junto con los representantes del gestor ambiental calificado. Se
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debe indicar principalmente volumenes de leche decomisada enlregada, condiciones
lécnicas en las que se entregan (resultados de los andlisis de control), origen de la
leche (empresa responsable), observaciones adicionales y otros aspectos. Estos
registros son el respaldo de los técnicos de Agrocalidad y de las Autoridades
Ambientales para el seguimiento de los gestores ambientales.

Es importante aclarar que todos los gastos, cobros, y disposicion final, sea cual sea,
la allernativa a tomarse en el rato del decomiso de leche cruda contaminada /
adulterada seran asumidos por la persona (juridica o natural) que haya incurrido en el
aclo de decomiso por parte de la auloridad competente.

Mighancia y Datomlse tntregaa Disposiclén

controlde deieche Gastar

; Final
Agrocalidad cruda Amblental

Figura 2. Entrega de leche decomisada a un gestor ambiental calificado

7.2.2 Elaboracion de abonos destinados a la agricultura

Una segunda opcidn propuesta corresponde a la gestion de la leche decomisada a
través de plantas de produccion de abonos para su uso en la agricultura. Para eslo, se
debe levantar una base de datos con informacion de polenciales procesadores de la
leche decomisada como por ejemplo predios que posean instalaciones de elaboracion
de abonos.

Para la aplicacion de esta propuesta, iniciaimente se debe realizar un acuerdo legal
entre Agrocalidad como Autoridad Saniltaria y los interesados en recibir la leche
decomisada, en el documento deben constar las responsabilidades de las partes y el
compromiso de manejar técnicamente la leche decomisada como materia prima,
ademas de demoslrar con evidencias la capacidad de procesar volimenes
considerables. De manera general, la leche decomisada puede ser utilizada como
materia prima para la generacién de bioles, bokashi, compost, humus, etc.

De manera general, el proceso inicia con la recepcion de la leche decomisada en
tanques o lagunas de estabilizacion, pasar por una sedimentacion, recoleccion del
sedimento, filtracién y disposicion final como ingredientes de los abonos de acuerdo a
las instrucciones de elaboracion. De igual forma, para esle procedimiento se debe
levantar documentos de respaldo de entrega-recepcion que contenga informacion
respecto a volimenes de leche decomisada, origen (empresa responsable), firmas de
responsabilidad del técnico de Agrocalidad y el represeniante de la planta de
procesamiento, condiciones técnicas en las que se entrega el producto (resultado de
los confroles), observaciones y olros aspeclos.

Se debe mencionar que se deben considerar algunos inconvenientes sobre esla
opcién de disposicion final de la leche decomisada en lo que respecta a la regulacian
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de los potenciales interesados en recibirla. Posiblemente se requiera de un proceso de
wgr!anc_:la por parte de la Autoridad Competente para el adecuado uso de la leche
decomisada para los fines previstos y evitar el mal manejo que puad'a causar
problemas en la salud pilblica y para el medio ambiente.

Figura 3. Enfrega de leche decomisada para elaboracion de abonos destinados a agricultura

7.2.3 Disposicion final en plantas de tratamiento de desechos liquidos de los
municipios competentes

Finalmente, otra opcion propuesta es la entrega de la leche decomisada como
desecho liquido domestico para su disposicion final a los sistemas de recoleccion y
tratamiento de desechos de los municipios competentes donde se realicen los
controles de leche. Iniciaimente para ejecutar esta propuesta, se debe llegar a
acuerdos institucionales que deriven en convenios de cooperacion para la gestion
ambiental de la leche decomisada como desecho liquido no peligroso.

Se debe considerar gue los municipios en cuestion deben poseer la capacidad de
recibir volimenes considerables de leche decomisada para su tratamiento. La leche
decomisada se entregara a municipios que posean las instalaciones adecuadas para
&l tratamiento l&cnico de |a leche decomisada. Es decir, rellenos sanitarios y/o lagunas
de tratamientos de lixiviados, lagunas de oxidacion, entro otros. De la misma forma se
debe levantar respaldos de entrega-recepcion entre los técnicos de Agrocalidad y los
representantes de los Municipios, Con la informacion sobre el volumen entregado,
condiciones técnicas en las cuales se entrega (resullados del control), origen de la
leche (empresa responsable), observaciones y olros aspeclos.

"ibairegaa;
| Mdnicipio
[Compatante
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Flgu_u_l 4. Entrega de leche decomisada a plantas de tratamiento de desechos liquidos de los
municipios compelentes

8. Procedimientos
8.1 Procedimientos Generales de Vigilancia y Control de Leche Cruda

8.1.1 Procedimiento de Registro de Medios de Transporte y Centros da Acopio
de Leche Cruda

8.1.2 Procedimiento de Toma de Muesiras®™

8.2 Procedimientos de analisis répido de resultados
8.2.1 Procedimiento de determinacion de Estabilidad Proteica

8.2.2 Procedimiento de determinacion de Neutralizantes

8.2.3 Procedimiento de determinacion de la Densidad Relativa
8.2 4 Procedimiento de determinacion de Aniibidticos

8.2.5 Procedimiento de determinacion de pH

8.2.6 Procedimiento de determinacion de Peréxidos

B8.2.7 Procedimiento de determinacion de Aflatoxina M1; v,

8.2.8 Procedimiento de Analisis Fisico — Quimico de la Leche (a través de
equipo portatil Eko milk)

8.3 Procedimientos de analisis en Laboratorios de Agrocalidad

8.3.1 Procedimiento de deleccidn de Suero en la Leche

8.3.2 Procedimiento de determinacion de la composicion de la leche (por medio
de equipo Milko Scan y otros equipos)

8.3.3 Procedimiento de determinacion de la cantidad de células somaticas por
medio de equipo Fossomatic

* Este procedimiento fiene por objeto eslablecer de forma estandanzada, unica y simple la toma de
muestras de leche cruda de ganade vacuno, an lugares como halos lecheros, centros de acoplo, medios
de transporle y silos de almacenamiento de leche de las plantas procesadoras, con el fin de garantizar
que las condiciones de la toma de muestra y transporte hasta los laboratorios de ser necesanio sin alterar
la calidad de la leche. Este procedimiento es aplicable al muestreo de la leche que se obliense
directaments da las ubres de laz vacas, conlenida en recipientes o bidones, tangues de o, lanqueros y
silos de 1a industria lactea, Este procedimienio hace referencia a la toma de mueslras y conlra muasiras
reprosantativas de lechs cruda, para determinar su calidad fisico-quimica, microbioltgica y organaléptica,
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8.3.4 Procedimiento de determinacion del nimero de bacterias totales por
medio de equipo Baclo Scan

8.3.5 Procedimienio de determinacion de la acidez
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9. Diagrama de Flujo

Se regittrd medio de tr

Figura 5. Diagrama de Flujo de la Vigilancia y Control de la Inoculdad
de Leche Cruda
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10. Registros
Los registros que se generan dentro de este manual son:

Solicitud de registro de medios de transporte de leche cruda
Solicitud de centros de acopio de leche cruda

Check list de requisitos de medio de transporite de leche cruda
Check list de requisitos de centros de acopio de leche cruda
Registro de datos de andlisis rapido de resultados

Registro de érdenes de trabajo

Acta de decomiso de leche cruda contaminada

Requisitos para registrar medios de transporie de leche cruda
Requisitos para registrar centros de acopio de leche cruda

© XN U BN

11. Anexos
1. Materiales de muestreo
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2. PROCEDIMIENTOS

2.1 PROCEDIMIENTOS GENERALES
DE VIGILANCIA Y CONTROL
DE LA INOCUIDAD DE LA LECHE
CRUDA

2.2 PROCEDIMIENTOS DE PRUEBAS
RAPIDAS

2.3 PROCEDIMIENTOS DE
LABORATORIOS

E{
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PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE MEDIOS DE TRANSPORTE
LECHE CRUDA

1. Objetivo

E! presenle documento liene por objeto establecer el procedimiento para el registro de
los medios de transporte de leche cruda ante AGROCALIDAD.

2. Alcance

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente para el registro de
medios de transporte de leche cruda a nivel nacional.

3. Referencias

3.1 Documentos ulilizados en la elaboracion

Acuerdo Interministerial No. 2013 001. Reglamento de control y regulacidn de la
cadena de produccidn de la cadena de produccion de la leche y sus derivados. 15 de
marzo del 2013.

4. Descripcion General

La vigilancia del respeto a la inocuidad alimentaria es una labor que conlleva a la
inlegracion de varios esfuerzos con el objelivo de intervenir en los puntos criticos
deniro de la cadena de produccidn primaria y abastecimiento de los alimentos. En el
caso de la leche cruda, existen dos momentos imporlantes donde la vigilancia de la
calidad del producto deber ser puntual: en este caso para el transporte de la leche
cruda desde los silios de produccion hasta los centros de acopio o plantas
procesadores

En el presente documento se especifican los pasos que se deben realizar para oblener
el certificado de registro avalado por AGROCALIDAD de los medios de lransporte de
leche en el pais.

5. Registro de los Medios de Transporte de Leche Cruda

5.1 Entrega de la documentacion

El interesado (persona natural o juridica) en registrar medios de transporte de leche
cruda debera reunir la documentacion pertinente requerida por AGROCALIDAD junto
con la solicitud de registro de medios de transporte de leche dirigida al Coordinador
Provincial de Agrocalidad. La documentacion y requisitos son los siguientes:

a) Solicitud de registro dirigida al Coordinador Provincial de Agrocalidad
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b) Copias a color de la cédula de ciudadania y papeleta de votacién del
responsable legal o persona natural propietaria del bien.

c) Copia de la matricula del medio de transporte

d) Copia del RUC del medio de transporte detallando la actividad de
transportar leche cruda

@) Respaldos legales que demuestren la propiedad del medio de
transporte.

f) Especificaciones técnicas del tipo de medio de transporte.

g) Lista del personal profesional a cargo de la operacion del medio de
transporte junto con respaldos de idoneidad y certificados de salud
indicado que el personal esta libre de brucelosis, tuberculosis y
enfermedades que puedan contaminar la leche cruda transportada

h) Rutas de operacion establecidas para el medio de lransporie.

I) Lista de proveedores de leche cruda detallando zonas de recoleccion
de leche de cada uno de ellos y CUV (Cerlificados Unicos de
Vacunacion)

J) Cumplir con los siguientes requisitos basicos de transporiacion de
leche cruda:

1. El tanque y /o bidén de almacenamiento de leche del
medio de transporte, asi como sus accesorios
complementarios, deben ser fabricados de acero
inoxidable y/o aluminio.

2. El tanque y/o bidén de leche cruda debe estar en buen
estado, libre de lubricantes, ausencia de fugas o
derrames de leche u ofro tipo de agente contaminante

3. Para los tanqueros de lransporte de leche cruda
(camiones cisterna o de enfriamiento), las tuberias de
carga y descarga de leche que forman angulos deben
estar provistas en su interacciones de uniones cruz o
codos con tapa.

4. Los tanqueros de lransporte de leche cruda (camiones
cistema o de enfriamiento) deben conltar con
equipamiento aislante y/o equipo de refrigeracion para
mantener la leche cruda a 4°C +/- 2°C a fin de
garantizar la inocuidad de la leche.

5. Los lanques cisterna deben contar con un sistema de
control de temperatura que se encuentra en perfecto
funcionamiento. =

6. En el medio de transporte se debe prohibir del
iransporte de otras materiales y/o liquidos junto con la
leche

7. Se debe identificar el medio de transporte con rotulacion
informativa sobre su contenido
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8. En el medio de transporte{tanque cisterna, tanqgue de
enfriamiento, y/o bidones) los dispositivos de cierre
(tapas) deben impedir el almacenamiento de residuos, y
deben ser faciles de operar y faciles de lavar y
desinfectar

9. El diseno del medio de transporte debe permitir la facil
evacuacion de las aguas de lavado

10. Se debe mantener un procedimiento de limpieza y
desinfeccion de los recipientes de leche después de su
utiizacidbn. Se debe contar con instrumentos y/o
utensilios de limpieza Gnicos y especificos para este fin;
y, deben ser almacenados de forma que éstos
mantengan sus condiciones para su uso.

5.2 Revision de la documentacién e inspeccion de vigilancia

La documentacion para revision se ingresa en formato digital adjuntando la solicitud de
registro dirigida al Coordinacion provincial de Agrocalidad.

Los medios de transporte que deseen registrarse ante Agrocalidad deberan ingresar la
documentacion en cada una de las Coordinaciones Provinciales de Agrocalidad
acorde a los lugares donde éstos hayan sido matriculados.

Una vez ingresada la documentacion para el registro de medios de transporte de
leche cruda, se realiza la revision del cumplimiento de la misma con los pardmetros
establecidos, por parle de los lecnicos de Inocuidad.

En caso de que el interesado haya presentado toda la documentacion completa y de
forma adecuada, se solicita a uno de los técnicos de inocuidad de Agrocalidad proceda
con el chequeo e inspeccion de los requisitos basicos de operacion.

Se coordina la visita de inspeccién con el interesado y se realiza el chequeo siguiendo
el “check list de requisitos de transporte de leche cruda.”

El check list de requisitos de medios de trasporte cuenta con preguntas que estan
ponderadas en base a su importancia de cumplimiento para no perder la inocuidad del

producto transportado (leche cruda)

La ponderacion dada al check list de reguisitos de medios de transporte de leche
cruda se divide en 3 categorias de cumplimiento; mismas categorias que han sido
establecidas en base a afectaciones graves, medias y leves a la inocuidad de la leche
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cruda; y, sefialadas igualmente en colores rojo, amarillo, y verde respectivamente segin su
ponderacion para su mejor comprension,

Las 3 categorias de cumplimiento dentro del check list en mencian son:

Simbologia

Afectacidnala Plazo maximo

Caracter de

Caolor Inocuidad de  Categoria de Cumplimiento de .
cumplimiento

la Leche Cumplimiento

De cumplimiento
obligatorio para emision de
certificado de registro y
mantenimienta de registro

Grave Inmediato Ohbligatario

De cumplimienta
obligatorio en un plazo 3 meses Obligatorio
acordado entre las partes

Amarillo

De cumplimiento
obligatorio tras un afo de
operacion (correspondiente
a la inspeccion de vigilancia)

1 ano Obligatorio

Para la emision del infarme favorable de la inspeccidn del centro de acopio, el técnico de
inocuidad debera haber evidenciado al menos el cumplimiento del 100% de los requisitos de
cumplimiento obligatorio para emision de certificado de registro y mantenimiento del mismo,
{de afectacion grave a la inocuidad, en color rojo)

Siel interesado cumple todos estos requisitos {en color rojo), se emite un informe favorable y
se le otorga el Certificado de Registro ante Agrocalidad para que pueda operar y acopiar la
leche cruda.

Si el interesado no cumple todos estos requisitos (en color rojo), se emite un informe no
favorable y se le notifica que no puede operar y acopiar la leche cruda dentro del territono
ecuatoriano. En caso de no ser favorable, se realiza el informe donde se especifica las falencias
incurridas por el interesado y se devuelve la respectiva documentacion.

Ahora bien, es importante destacar que el hecho de cumplir los requisitos obligatorios para
emision de certificade de registro (en color rojo); no exime al interesado en cumplir el resto de
requisitos (tanto en color amarillo como verde) dentro del check list en un determinado
periodo de tiempo.
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Para el cumplimiento de los requisitos en un determinado plazo (de afectacién media a
la inocuidad de la leche cruda transportada, en color amarillo) se deberd acordar entre
las partes, el plazo de tiempo para llegar a cumplir los requisitos pendientes hasta no
mas de 3 meses (90 dias calendario) para cumplir los requisitos pendientes. Estos
requisitos deberan ser cumplidos en un 100% pasado el plazo acordado entre las
partes.

Por su parte, el plazo maximo para llegar a cumplir los requisitos que afectan de forma
leve la inocuidad, es de maximo un afio (365 dias calendario) contados a partir de la
visita de inspeccion. Estos requisitos deberan ser cumplidos en un 100% pasado el
plazo de 1 afo calendario.

Es responsabilidad del técnico de inocuidad de Agrocalidad inspeccionar los requisitos
pendientes y hacer el seguimiento de cada uno de los medios de lransporte hasta
llegar a cumplir todos los requisitos de forma obligaloria hasta maximo en un periodo
de 1 afio calendario.

Deberan ser suspendidos del Certificado de Registro todos los medios de transporte
que cumplan con los requisitos cobligatorios para registro (en color rojo), pero no
lleguen a cumplir en un maximo de 3 meses (90 dias calendario) todos aquelios
requisitos que por su incumplimienio puedan llegar a afectar de forma media la
inocuidad (en color amarillo). Esta suspension sera de 6 meses calendario contados a
partir de la segunda visita de inspeccion, Durante la suspension del cerlificado de
registro, el medio de transporte no podra operar ni transportar leche cruda. Es
responsabilidad del lécnico de inocuidad emitir el informe dirigidc al medio de
transporte indicando la suspension de las operaciones del mismo por incumplimiento
de los requisitos que pueden llegar a afectar la inocuidad de la leche transportada.

En caso que el interesado desee liberarse de la suspension, debera hacer una
solicitud dirigida al Coordinador Provincial de Agrocalidad y volver a ingresar la
documentacion solicitada para su registro,

En caso que, el interesado, pasado el plazo de suspension de 6 meses no demuesire
interés por corregir las causas de la suspension, sera notificado que ha pedido
definitivamente su registro y no podra operar ni transportar leche hasta no corregir de
forma definitiva las no conformidades encontradas.

Por su parte, si se incumple los requisitos de afectacion leve a la inocuidad (en color
verde) (1 ano después); éslos requisitos pasan a ser de afectacion media (en nqlur
amarillo) con un plazo de cumplimiento maximo mas corto de hasta 3 meses poslerior.

Si pasado este tiempo, el interesado no cumple con los requisitos de afectacion media,
es suspendido por 6 meses y se sigue &l mismo procedimiento descrito anteriormente.
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Sea el resultado favorable o no favorable, el proceso de revision de la documentacion,
elaboracion de informe, y/o entrega o no de cerfificado de registro de los medios de

transporte leche durara maximo 30 dias calendario a partir de la visita de inspeccién
realizada.

5.3 Devolucion de la documentacion no favorable

Mediante comunicado oficial dirigido al interesado, se informa sobre las falencias
ocurridas en la revision de la documentacion y denegando el registro del medio de
transporte de leche cruda cuando éste no ha cumplido el 100% de los requisitos que
por su ausencia alectaran de forma grave a la inocuidad de la leche cruda al momento
de ser fransportada. En consecuencia ese medio de transporte no es apto para operar
en el territorio ecuatoriano.

El comunicado oficial no favorable junto con la documentacion de respaldo devueita
debera ser relirado por el interesado en las oficinas de AGROCALIDAD.

5.4 Entrega del certificado de registro del medio de transporte de leche

Mediante comunicado oficial dirigido al interesado, se hace la entrega del certificado
de registro del medio de lransporte de leche que le permite operar de manera
autorizada en territorio nacional,

El comunicado oficial favorable junto con el certificado de registro debera ser retirado
por el interesado en las oficinas de AGROCALIDAD.

La duracion del certificado emitido le permite operar por un periodo de 3 afios. Pasado
este pericdo debera renovar su ceriificado de registro presentando nq&vamnle todos
los documentos y evidencias que permitan demostrar que el medio de transporte
cumple con las condiciones minimas de transporte de leche cruda.

Se establece que para el Certificado de Registro de los medios de transporte de leche
cruda se siga la siguiente codificacion de regisiro:
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Simbologia

AGROD AGROCALIDAD
MNo. de Regsto
an g Frovinoo AfD s
M CHEITG

T Medio de Transporte de
Leche Cruda
AGRO-MT-X-001-2013

Inicial de la provincia en
X base a placa de

matriculacion del medio AGROCALIDAD Cotopox

registrado
Numero secuencial de

001 registro de los medios de

transporte dentro de cada Viedioclo

provincia Tamgons

2013 Aria de registro

El cerlificado de registro de medios de transporte de leche cruda debera emilirse en 2
formatos:

a) Uno, en formato de papel adhesivo (calcomania) con hologramas y logos de
Agrocalidad que no permitan su falsificacion. Este debera colocarse en el
parabrisas delantero del medio de transporte en un lugar visible.

b) Dos, en formato papel simular a una especie de matricula de vehiculo
5.5 Del control de medios de transporte una vez registrados

Es potestad de Agrocalidad, vigilar y controlar que los medios de fransporte cumplan
las condiciones minimas que les permitan operar preservando la calidad e inocuidad
de la leche cruda.

Ahara bien, una vez que se ha realizado la vigilancia del medio de lransporte a lravés
de la inspeccidn Inicial basada en el check list de requisitos de transporte de leche
cruda y se ha registrado al medio de transporte; se deberd realizar el control de los
medios de transporte.
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Este control de los medios de transporte sera al azar en carrelera. Para el proceso de
control de medios de lransporte se usara:

a) Las pruebas de analisis rapido; y,

b) el check lisl de requisitos para constar las condiciones de operacion del
medio de transporte.

Ambos insumos, tanto las pruebas de analisis rapido de resultados y los resultados de
laboratorio (de ser necesario), como también, los resultados cblenidos de la lista de
chequeo deberan ser pueslos en consideracion dentro de un informe que permita
conocer los resultados del cumplimiento de los requisitos minimps del medio de
transporte; como también, conocer los resultados de la calidad e inocuidad de fa leche
cruda transporiada.

Estos informes servirdn como insumos para renovar el certificado de registro cada 3
anos, o caso contrario, serviran como insumo para suspender la operacion del medio
de transporte si es que se ha pierdo la inocuidad y calidad de la leche cruda por mas
de 2 ocasion dentro de un mismo afo generando el decomiso del producto
transporiado.

En caso de que &l medio de transporte de leche cruda haya presentando para su
registro documentacion fraudulenta, se le suspendera de manera inmediata su
certificado de registro por siempre. Es decir, no podra volver a lransportar leche cruda.

En caso que el mismo medio de transporte haya sido enconlrado:
a) Vendiendo leche cruda yfo

b) Transportando leche cruda adulterada y/o conlaminada y/o por mas de 2
ocasion dentro de un mismo afo se generard el decomiso del producto
transportado, se le suspenderd y retirara de manera definitiva su cerlificado
de registro. Es decir, no podra transportar leche cruda en Ecuador.

Para llevar adelante el proceso de suspension y retiro definitivo de su cgrliﬁcadu de
registro, se debera seguir los procesos administrativos y legales pertinentes por
incumplimiento repetitivo de requisitos basicos de transportacion de leche cruda.
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PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE
CENTROS DE ACOPIO DE LECHE CRUDA

1. Objetivo

El presente documento liene por objeto establecer el procedimiento para el registro de
los centros de acopio de leche cruda ante AGROCALIDAD.

2. Alcance

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente para el registro centros
de acopio de leche cruda a nivel nacional.

3. Referencias

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

Acuerdo Interministerial No. 2013 001. Reglamento de control y regulacion de la
cadena de produccion de la cadena de produccion de la leche y sus derivados. 15 de
marzo del 2013,

4, Descripcion General

La vigilancia del respeto a la inocuidad alimentaria es una labor que conlleva a la
integracion de varios esfuerzos con el objetiva de intervenir en los puntos criticos
dentro de la cadena de produccién primaria y abastecimiento de los alimentos. En el
caso de la leche cruda, existen dos momentos importantes donde la vigilancia de la
calidad del producto deber ser puniual: en este caso para los centros de acopio como
tal.

En el presente documento se especifican los pasos que se deben realizar para obtener
el certificado de registro avalado por AGROCALIDAD de los centros de acopio de
leche en el pais.

5. Registro de los Centros de Acopio de Leche Cruda

5. 1 Entrega de la documentacion

EL interesado (persona natural o juridica) en registrar centro de acopio lechero debera
reunir la documentacion pertinente requerida por AGROCALIDAD junto con la solicitud
de registro de centros de acopio de leche dirigida al Coordinador Provincial de
AGROCALIDAD.
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Los requisitos a cumplir y documentacién a presentar son los siguientes:

a) Solicitud de registro dirigida al Coordinador Provincial de
Agrocalidad.

b) Copias a color de la cédula de ciudadania y papeleta de volacion del
responsable legal o persona natural propietaria del bien.

¢) Respaldos legales gque demuestren |la propiedad del centro de
acopio,

d) Lista del personal profesional a cargo de la operacion del centro de
acopio junto con respaldos de idoneidad.

e) Croquis de ubicacion del Centro de Acopio identificando puntos de
referencia.

f) Lista de proveedores de leche cruda detallando zonas de recoleccion
de leche de cada uno de ellos

g) Los centros de acopio deberan presentar un documento legal que
demuesire cooperacion entre el centro de acopio y un laboratorio
acreditado ante el OAE con capacidad de analisis fisico — quimico,
sensorial y microbioldgico de la leche; ylo presentar evidencia que
demueslra ia capacidad instalada de un laboratorio propio.

h) Especificaciones técnicas del centro de acopio:
1. Capacidad instalada de acopio
2 No. de trabajadores
3 Diagrama de flujo de las operaciones en el cenlro de

acopio

4. Mapa de distribucidn de las areas del centro de acopio
con medidas

5. Permiso de funcionamiento del Ministerio de Salud
Publica

6. Permiso de uso de suelo entregado por la municipalidad
correspondiente (patente municipal)

7. Permiso de los bomberos
8. Permiso del Ministerio de Ambiente
i} Cumplir con los siguientes requisitos bésicos de acopio de leche
cruda:

1 El centro de acopio debe conirolar la recepcidn de leche
cruda a diario de todos sus proveedores
9 El ceniro de acopic debe controlar la trazabilidad del

produclo acopiado
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3. El centro de acopio debe realizar las pruebas para
comprobar por analisis sensorial las caracleristicas
organolépticas

4. El centro de acopio debe hacer pruebas para comprobar
si la leche cumple los requisitos normativos de leche
cruda

5. En los centros de acopio, los tanques de depésito de
almacenamiento de leche cruda deben contar con
termometros funcionales y calibrados

6. Se debe wverificar y regisirar la lemperalura de
refrigeracion durante el transporte desde el centro de
acopio hacia la industria y en el momento de recepcion
en la industria

7. La leche enfriada en los centros de acopio se debe
destinar Gnicamente a plantas de proceso de leche o
procesos posteriores con la finalidad de garanlizar la
inocuidad de los productos mas no para la venta directa
al consumidor

8. El centro de acopio debe contar con un laboratorio propio
basico o con el servicio de un laboratorio legalmente
constituido y acreditado en el OAE para andlisis fisico-
quimico, sensorial y microbiolégico de la leche cruda

9. El centro de acopio debe contar al menos con areas de:
recepcion, analisis, enfriamiento, y entrega de leche
cruda

10. El centro de acopio debe contar con instalaciones
dedicadas exclusivamente para el fin con el cual fueron
creadas

11. El centro de acopio se debe ubicar en un lugar geografico
alejado de fuentes contaminantes

12. El centro de acopio debe contar con un patio de cemento
de tamano suficiente para el ingreso de los vehiculos y
facil desembarque de leche, con pendientes suficientes
(2% ) para asegurar el rapido drenaje

13. El centro de acopio debe contar con una facil evacuacion
de aguas de lavado y de lluvia al sistema de
alcanlarillado y/o sistema de descarga de aguas servidas

14. El centro de acopio debe contar con una plataforma o
anden de recepcion, techado y disefiado para lograr una
operacion de carga y descarga féacil, construida de
cemento, pudiendo revestirse con material resistente al
acido lactico, facilitando el lavado con pendiente hacia
desaglies coneclados a la red de evacuaciones de aguas

15. El centro de copio debe contar con un area cerrada de
construccion solida para albergar, él o los tanques de
refrigeracion y equipos auxiliares; y dispone de una
adecuada ventilacion, la misma que es protegida o
limilada con una malla plastica
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El centro de acopio lechero debe contar con un
laboratoric basico ubicado en un area especifica para
esle fin (aplica para centros de acopio con capacidad de
recepcion mayor a los 2000 litros diarios)

El laboratorio basico se debe enconirar en buenas
condiciones, ordenando y limpio (aplica para centros de
acopio con capacidad de recepcion mayor a los 2000
litros diarios)

El centro de acopio lechero debe contar con un area
destinada exclusivamente a la limpieza, desinfeccion y
almacenamiento de recipientes de leche

El area deslinada exclusivamente a la limpieza,
desinfeccion y almacenamienlo de recipientes de leche
se debe enconirar protegida contra agentes exlernos de
contaminacion (techo) y tiene un area proporcionalmente
suficiente con relacion al nimero de recipientes que se
manipulan en el centro de acopio lechero

El area destinada exclusivamente a la limpieza,
desinfeccion y almacenamiento de recipientes de leche
se debe encontrar en buenas condiciones, ordenada y
limpia

El centro de acopio lechero debe contar con servicios
sanitarios y area de vestidores ubicados fuera de las
instalaciones de manipulacion de leche

Los servicios sanitarios y area de vestidores se deben
encontrar en buenas condiciones, ordenados y limpios

El centro de acopio debe contar con un area exclusiva
para el almacenamiento de insumos, separada de las
instalaciones de manipulacion de leche, identificada y
rotulada

Ll ¥ [~

acopio debe contar con un area exclusiva

El area exclusiva para el almacenamiento de insumos
debe encontrarse en buen estado, ordenada, limpia, seca
y libre de acumulacién de materias extrafas

El sistema de medicion del volumen o peso de la leche
debe ser adecuadamente manipulado e Impide la
contaminacidn y alteracion de la calidad de la leche

El centro de acopio debe contar con un sistema higiénico
que permita medir el volumen o peso de la leche recibida
con exaclitud

E! centro de acopio lechero debe conlar con un sistema
automatizado para el lavado de recipientes (Aplica para
centros de acopio con capacidad de recepcion mayor a
los 10.000 litros diarios)

El cenlro de acopio lechero debe contar con un sistema
de enfriamiento rapido de la leche recibida (Aplica para
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centros de acopio con capacidad de recepcion mayor a
10.000 litros diarios.)

30. El centro de acopio debe contar con un sistema de
suministro de vapor o agua para el lavado de equipos,
recipientes y ulensilios (Aplica para centros de acopio con
capacidad de recepcion mayor a 10.000 litros diarios. )

31, El cenlroc de acopio lechero debe contar con
abastecimiento de agua potable permanente

32. En caso de contar con sislemas de almacenamiento de
agua, el centro de acopio debe realizar un tratamiento
adecuado previo a su utilizacion en las operaciones

33. El centro de acopio debe contar con registros que
demuestren la calidad del agua utilizada

5.2 Revision de la documentacién e inspeccién de vigilancia

La documentacion para revision se ingresa en formato digital adjuntando la solicitud de
regisiro dirigida al Coordinacion provincial de Agrocalidad.

Los centros de acopio que deseen registrarse ante Agrocalidad deberan ingresar la
documentacion en cada una de las Coordinaciones Provinciales de Agrocalidad
acorde a los lugares donde éstos hayan sido matriculados.

Una vez ingresada la documentacion para el registro de los centros e acopio de leche
cruda, se realiza la revision del cumplimiento de la misma con los parametros
establecidos, por parte de los técnicos de Inocuidad.

En caso de que el interesado haya presentado toda la documentacion completa y de
forma adecuada, se solicita a uno de los técnicos de inocuidad de Agrocalidad proceda
con &l chequeo e inspeccion de los requisitos basicos de operacion.

Se coordina la visita de inspeccion con el interesado y se realiza el chequeo siguiendo
el "check list de requisitos para cenlros de acopio de leche cruda.”

El check list de requisilos de centros de acopio cuenta con pregunias gue estan
ponderadas en base a su importancia de cumplimiento para no perder la inocuidad del
producto acopiado (leche cruda)

La ponderacion dada al check list de requisitos de centros de acopio de leche cruda se
divide en 3 calegorias de cumplimiento; mismas categorias que han sido establecidas
en base a afectaciones graves, medias y leves a la inocuidad de la leche cruda; y,
sefaladas igualmente en colores rojo, amarillo, y verde respectivamente segin su
ponderacién para su major comprension.
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s . Plaze maximo 1, :
Calegania'deiCumplimiento de l_..:"JrEl:'_'.tti_l‘ ok
cumplimianto

Cumplimienio
De cumplimiento obligatorio '
para emision de cerlilicado | . .
de registro ¥ mantenimiento nmediato Cibligatorio
de registro

. De cumplimienta obligatorio
Media én un plazo acordado entra A meses Obligatorio
las partes

De complimiento obligatorio
tras un ano de operacian
(correspondiente a la
inspeccion de vigilancia)

Leve 1 ano Oblgatoric

Para la emision del informe favorable de la inspeccion del centro de acopio, &l técnico
de inocuidad debera haber evidenciado al menos el cumplimiento del 100% de los
requisitos de cumplimiento obligatorio para emision de certificado de registro y
mantenimiento del mismo. (de afectacion grave a la inocuidad, en color rojo)

Si el interesado cumple todos estos requisitos (en color rojo), se emite un informe
favorable y se le otorga el Certificado de Registro ante Agrocalidad para que pueda
aperar y acopiar |a leche cruda.

Si el interesado no cumple lodos estos requisitos (en color rojo), se emite un informe
no favorable y se le notifica que no puede operar y acopiar la leche cruda dentro del
territorio ecuatoriano. En caso de no ser favorable, se realiza el Informe donde se
especifica las falencias incurridas por el interesado y se devuelve la respectiva
documentacion.

Ahora bien, es importante destacar que el hecho de cumplir los requisitos obligatorios
para emision de cerlificado de registro (en color rojo);, no exime al interesado en
cumplir el resto de requisitos (tanto en color amarille como verde) dentro del check list
an un determinado periodo de tiempo.

Para el cumplimiento de los requisitos en un determinado plazo {de afectacion media a
la inocuidad de la leche cruda acopiada, en color amarilio) se debera acordar entre las
partes, el plazo de tiempo para llegar a cumplir los requisitos pendientes hasta no mas
de 3 meses (90 dias calendario) para cumplir los requisitos pendientes. Eslos
requisitos deberan ser cumplidos en un 100% pasado el plazo acordado entre las
partes.

51




T S lage Wl e

Ay I & a -

D AGROCALIDAD Sy - LIAGAE o Bt @
r, Hirby ity

I iedmaarn Tollantil L o%e Sac

\ B e w S il SRy B e Wl Wt R o

-
Somdns
Pl -1 A 1 LGl LA B oo

Por su parte, el plazo maximo para llegar a cumplir los requisitos que afectan de forma
leve la inocuidad, es de maximo un afo (365 dias calendaric) contados a partir de la
visita de inspeccitn. Estos requisitos deberan ser cumplidos en un 100% pasado el
plazo de 1 afo calendario.

Es responsabilidad del técnico de inocuidad de Agrocalidad inspeccionar los requisitos
pendientes y hacer el seguimiento de cada uno de los centros de acopio hasta llegar a
cumplir todos los requisitos de forma obligatoria hasta maximo en un periodo de 1 afio
calendario.

Deberan ser suspendidos del Cerlificado de Registro lodos los centros medios de
transporte que cumplan con los requisitos obligatorios para registro (en color rojo),
pero no lleguen a cumplir en un maximo de 3 meses (90 dias calendario) todos
aquellos requisitos que por su incumplimiento puedan liegar a afectar de forma media
la inocuidad (en color amarillo). Esta suspension sera de 6 meses calendario contados
a partir de la segunda visita de inspeccion. Durante la suspension del cerlificado de
registro, el centro de acopio no podrd operar ni acopiar leche cruda. Es
responsabilidad del técnico de inocuidad emitir el Informe dirigido al centro de acopio
indicando la suspension de las operaciones del mismo por incumplimiento de los
requisitos que pueden llegar a afectar la inocuidad de la leche acopiada.

En caso que el inleresado desee liberarse de la suspension, debera hacer una
solicitud dirigida al Coordinador Provincial de Agrocalidad y volver a ingresar la
documentacion solicitada para su registro.

En caso que, el interesado, pasado el plazo de suspension de 6 meses no demuestre
interes por corregir las causas de la suspension, serd notificado que ha pedido
definitivamente su registro y no podra operar ni acopiar leche hasta no corregir de
forma definitiva las no conformidades encontradas.

Por su parte, si se incumple los requisitos de afectacidn leve a la inocuidad (en color
verde) (1 ano después), éslos requisitos pasan a ser de afeclacién media (en color
amarillo) con un plazo de cumplimiento maximo mas corto de hasta 3 meses posterior.
Si pasado este liempo, el interesado no cumple con los requisitos de afectacién media,
es suspendido por 6 meses y se sigue el mismo procedimiento descrito anteriormente.

Saea el resultado favorable o no favorable, el proceso de revisidn de la documentacion,
elaboracion de informe, y/o entrega o no de certificado de registro de los centros de
acopio de leche durard maximo 30 dias calendario a partir de la visita de inspeccidn
realizada.
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3.3 Devolucion de la documentacion no favorable

Madi?nte comunicado oficial dirigide al interesado, se informa sobre las falencias
ocurridas en la revision de la documentacion y denegando el registro del centro de
acopio de leche cruda cuando éste no ha cumplido el 100% de los requisitos que por
su ausencia afectaran de forma grave a la inocuidad de la leche cruda al momento de
ser acopiada. En consecuencia ese centro de acopio no es aplo para operar en el
lerritorio ecuatoriano.

El comunicado oficial no favorable junto con la documentacién de respaldo devuelta
debera ser retirado por el interesado en las oficinas de AGROCALIDAD.

5.4 Entrega del certificado de registro de centro de acopio de leche cruda

Medianle comunicado oficial dirigido al interesado, se hace la entrega del certificado
de registro del centro de acopio de leche cruda que le permite operar de manera
aulorizada en territario nacional.

El comunicado oficial favorable junto con el certificado de registro debera ser retirado
por el interesado en las oficinas de AGROCALIDAD,

La duracién del cerlificado emilido le permite operar por un periodo de 3 afios. Pasado
esle periodo debera renovar su cerlificado de registro presentando nuevamente todos
los documentos y evidencias que permitan demosirar que el medio de transporte
cumple con las condiciones minimas de acopio de leche cruda.

Se establece que para el Certificado de Registro de los centros de acopio de
leche cruda se siga la siguiente codificacion de registro:

i r— ——— --r-r-_u-_-_:.r.*d---—- - =
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El certificado de registro de centros de acopio de leche cruda deberd emilirse en 1
formato:

a) Uno, en formato de papel cerlificado (lamaio A4) con hologramas y
logos de Agrocalidad que no permitan su falsificacion. Este debera
colocarse en un lugar visible denltro del centro de acopio.

5.5 Del control de centros de acopio una vez registrados

Es potestad de Agrocalidad, vigilar y controlar que los medios de transporte cumplan
las condiciones minimas que les permitan operar preservando la calidad e inocuidad
de la leche cruda.

Ahora bien, una vez que se ha realizado |a vigilancia del cenlro de acopio a través de
la inspeccion inicial basada en el check list de requisilos de centros de acopio de leche
cruda y se ha registrado al centro de acopio; se debera realizar el control de cada uno
de los centros de acopio registrados para esle fin..

Este control de los centros de acopio sera al azar. Para el proceso de control de de
centros de acopio se usara:

a) Las pruebas de analisis rapido; y,

b) el check list de requisitos para constar las condiciones de operacion del
centro de acopio.

Ambos insumos, lanto las pruebas de analisis rapido de resultados y los resultados de
laboratorio (de ser necesario), como también, los resultados obtenidos de la lisla de
chequeo deberan ser puesios en consideracion dentro de un informe que permita
conocer los resullados del cumplimiento de los requisitos minimos del centro de
acopio; como también, conocer los resultados de la calidad e inocuidad de la leche
cruda acopiada.

Estos informes serviran como insumos para renovar el cerfificado de registro cada 3
afios, o caso conltrario, serviran como insumo para suspender la operacion del centro
de acopio si es que se ha pierdo la inocuidad y calidad de la leche cruda por mas de 2
ocasion dentro de un mismo afio generando el decomiso del producto acopiado.
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En caso de que el centro de acopio de leche cruda haya presentando para su registro
documentacion fraudulenta, se le suspenderd de manera inmediata su certificado de
registro por siempre. Es decir, no podra volver a acopiar leche cruda.

En caso que el mismo centro de acopio haya sido encontrado:
a) Vendiendo leche cruda y/o

b) Acopiando leche cruda adulterada y/o contaminada por mas de 2 ocasién
dentro de un mismo afio se generara el decomiso de! producto acopiado, se
le suspendera y relirara de manera inmediata su cerfificado de registro. Es
decir, no podra acopiar leche cruda en Ecuador,

Para llevar adelante el proceso de suspension y retiro definitivo de su certificado de
regisiro, se debera seguir los procesos administrativos y legales pertinentes por
incumplimiento repetilivo de requisitos basicos de acopio de leche cruda.
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PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS DE LECHE CRUDA

1. Objetivo

El presente documento tiene por objeto establecer el procedimiento de muestreo para
leche cruda de vaca, en lugares como predios, centros de acaopio, transportistas y sitios
recolectares de las plantas procesadoras, con el fin de garantizar que las condiciones de
la toma de muesira y lransporie hasla el leboralorio, no alteren la calidad de la misma.

2. Alcance

Este procedimiento es aplicable al muestreo de la leche que se obtiene directamente de
las ubres de las vacas, contenida en tarros o bidones, tanques de frio, tanqueros y silos
de la industria lactea.

Este procedimento hace referencia a |a toma de muesiras y contra muesiras
representativas de leche cruda, para determinar su calidad fisico-quimica, microbiolégica
y organoleptica.

3. Referencias

3.1. Documentos utilizados en la elaboracion del presente documento

a. PG/L-A/01, Procedimiento General para la Gestion de la Documentacion.

b. MNorma Técnica Ecuatoriana INEN 4:84 . Leche y productos lacteos. Muestreo

¢. Norma Chilena NCh1011/1-2007. Leche cruda de vaca- Muestreo

d. Procedimiento de Muestreo de leche en gl Tambo y de Medicidn de Volumen y
Temperatura. INTA EEA RAFAELA. INTI-LACTEOS.

3.2. Documenios a utilizar conjuntamente con el presente procedimiento

a. Registro de datos para la toma de muesiras de |leche y analisis de campo

b. Orden de Trabajo para ingreso de muestras al Laboratorio de Control de Calidad de
Leche

4. Descripcion General

El anélisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y muy ulilizada en el
sector lactea. Este se realiza con diferentes objetivos: comerciales (pago al productor
segun la calidad remitida), control de la materia prima que ingresa a la plania
procesadora, direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracion de
productos, control sanitario, etc.

La obtencion de resultados validos surge de una secuencia de pasos que se inicia con la
toma de la muestra de leche y finaliza con la comunicacion de los resultados en tiempo Y
forma al usuario final

Consecuentemente, el muestreo de la leche cruda constiluye la primera elapa que
condiciona el logro de buenos resultados. En este senlido, los dos requisitos basicos que
debe cumplir una muestra son:

a) Ser representativa del volumen lotal de leche de donde se extrajo.
b) Ser conservada y manejada convenientemenle de manera gue mantenga, hasta su
procesamiento en el laboratorio o campo, todas las caracteristicas originales.
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El opprari-;- encargado de aplicar los procedimientos de muestreo, constituye un eslabon
muy imporianie en el proceso global de calificacion de la leche. Cualquier error en
alguno de estos procesos redundara en resullados no validos, por lo que es necesario
contar con personal capacitado para evaluar en campo, las caracteristicas que presenta
la leche cruda oblenida de la ordena a nivel de predio, tomar decisiones de aceplacion y
extraer las muestras sobre las cuales se determina el nivel de calidad del producto.

El allo riesgo de deterioro microbioldgico de la leche cruda requiere, adicionalmente,
adoptar eslrictas medidas de aseo de los equipos, implementos y envases para las
muestras y contramuestras, v de higlene en las operaciones de extraccion y manejo
posteriores de éstas.

4.1. Definiciones

Leche cruda de vaca

Producto de la secrecion normal de las glandulas mamarias, oblenida a partir del ordefo
integro & higiénico de vacas sanas, sin adicion ni sustraccién alguna, exento de calostro y
libre de materias extranas a su naturaleza, destinada al consumo humano en su forma
natural o a la elaboracion de subproductos. Esta denominacion se aplica para la leche
que no ha sufrido tratamiento t&rmico, salvo el de enfriamiento para su conservacion, ni
ha lenido modificacion alguna en su composicion natural,

Muestra
Parcién de material o cantidad representaliva extraida al azar de un lole.

Lote
Cualquier cantidad de material de caracteristicas similares, provenientes de una fuente
comun

Muestreador (es) o Encargado(s) del muestreo (Técnico de Inocuidad de
idad)

Persona(s) habilitada(s) para realizar el muestreo en lugares tales como predios,

centros de acopio y sitios recoleclores de las plantas procesadoras de leche, cuidando

que las condiciones de la toma de muestra y trasporte hasta el laboratorio no alteren la

calidad de la muestra.

Muestreo .
Procedimiento mediante el cual se recolectaran las muestras representativas para el

analisis de leche cruda.

Regla

instrumento manual de medicion de volumen, el cual debera adaptarse y calibrarse al
volumen y tipo de recipiente a medir, permitiendo la medida entre el 10% y el 100% del
volumen nominal de la tina o tanque de refrigeracién y el 100% del volumen nominal
del tarro. El volumen comprendido entre dos marcas sucesivas de la regla sera menor
o igual al 0,5% del volumen nominal del recipiente. Las marcas deben ser claras y el
error de medicion aceptable debera ser inferior o igual al 0.5% del volumen medido.
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Este instrumento debe ser usado junto con una tabla de conversion de centimetros a
litros provista por el fabricante del tarro ylo del tanque.

Contramuestra

Cantidad representaliva de la muestra exiraida que quedara en poder de una lercera
parte que debera ser neulral, con la finalidad de que se puedan contrastar y definir en
caso de controversia los resultados de los andlisis de las muestras obtenidas por las dos
partes involucradas en el operativo: la planta procesadora, transportista, productor, etc., y
la entidad de control,

Preservante
Cualquier sustancia afiadida a un alimento o muestra de alimento con el propésilo de
preyvenir o retardar su delenoro.

Azidiol (azida de sodio)
Inhibidor del desarrollo bacteriano en las muestras de leche cruda,

BroMopol (2-bromo-2-nitropropano-1,3 diol)
Preservante en muestras de leche cruda.

Células somaticas

Leucocitos y células descamalivas de los epitelios secrelores y conductos de la giandula
mamaria presentes en la leche, por la inflamacion que presenta dicha glandula como
consecuencia de agresion de patdgenos y/u otros factores raumaticos.

Acidez

Conslituye, fundamentalmente, una medida de la conceptracidn de proleinas y de
fosfalos presentes en la leche, ademas de la acidez desarrollada debida al acido lactico y
a olros dcidos procedentes de la degradacion microbiana de la lactosa, y eventualmente
de los lipidos, en leches en vias de alteracion.

4.2. Abreviaturas
AGROCALIDAD: Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro

AFQ: Analisis Fisicoquimico

CBT: Conteo de Bacterias Totales

CCS: Conteo de Células Somaticas

PEM: Procedimiento especilico de muestreo

LCL: Laboratorio de Control de Calidad de Leche de AGROCALIDAD

4.3. Instrucciones de Seguridad

1. El muestrec debera ser ejecutado por personal aulorizado, que conozca el
procedimiento, quienes lienen que estar provistos de todo el equipo y materales
necesarios para dicha actividad.
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- Antes de iniciar el proceso de loma de muesfras, el encargado se debe lavar las

manos y los brazos con suficiente agua y jabon durante 1 min, a fin de retirar materias
extranas adheridas y reducir la carga microbiana. Concluido el lavado, se debe secar
con una toalla de pape! desechable nueva (sin uso anterior).

- Es muy importante la utilizacion de ropa especial como: mandil, guantes, mascarilla y

cofia para evitar la contaminacian de las muestras.

. Evite el contaclo de los preservantes con los ojos y la piel, asi comao también la

inhalacion o ingesta de los mismos.

. En caso de que algunos de los preservantes entre en contacto con los ojos, mantener

los ojos bien abiertos y enjuagar con abundante agua durante 15-20 min, remover los
lentes de contactos (si los tuviera) en los primeros 5 min y continuar el enjuague con
agua, luego acudir a un médico.

. Si hay contacto con la piel, retirar |a ropa y lavar con abundante agua la zona afeclada

durante 15-20 min y acudir a un médico. Si los preservantes (azidiol 6 bromopel) son
inhalados, trasladar la persona a un lugar ventilado y llamar inmediatamente a un
meédico.

. En caso de ingestion del bromopol, consullar un médico de manera inmediata, no

provocar el vomito al menos que el medico lo indique, y dar de beber un vaso de agua
si la persona esta consciente y puede tragar. Si se produce la ingesta de azidiol
provocar inmediatamente el vémito y consultar a un medico.

DESCRIPCION

5.1. Equipos, materiales y reactivos

5.1.1. Equipos

1.

Cooler o refrigerador portatil

5.1.2. Materiales

1
2.
3

oo

o

7
8.
Lt

. Gradillas para frascos recoleclores

Geles refrigerantes (en caso de usar cooler)

_ Envases recoleclores estériles de 50 mil, contando como minimo con 2 de repuestos

por cada muestreo

Termémetro de 0 a 50 °C

Agitador manual de acero inoxidable esterilizado, de tamano acorde al recipiente a
mueslrear

Cuchardn o bastén para la loma de muestra de acero inoxidable esterilizado, de
lamarno acorde al recipiente a muestrear

Regla y tabla de conversion del recipiente a ser muesireado.

Papel absorbente desechable

Marcador de linta indeleble

ﬂl Linterna .
11. Jarra graduada de 1 L de capacidad N
12. Registro de datos para la toma de muestras de leche y analisis de campo

5.1.3. Reactivos

1.

Alcohol antiséptico (alcohol etilico al 70%)
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2. Solucion de hipoclorito de sodio al 4% (en caso de muestrear leche en cuartos)
3. Pastillas del conservante azidiol
4. Paslillas de conservante bromopol

5.2. Preparacion

Previo a la realizacion del muestrec, se debera verificar la disponibilidad de todos los
equipos, matenales y reactivos indicados en el punto 5.1,

Todos los equipos e implementos a ser empleados en la toma de muestras y que
tengan contacto con la leche cruda, deberdn ser previamente eslerilizados, usando
para ello alguno de los siguientes métodos:

1. Esterilizacion por medio de calor seco en estufa a una temperatura de 175°C,
durante un minimo de 2 h.

2. Eslenlizacion por medio de calor himedo en autoclave a 121°C y 15 Ibs de presion
por 15 minutos.

El material esterilizado se almacenara sin retirar el recubrimiento colocado para su
esterilizacidn (papel, gasa, tela, etc.), y se transportard en recipientes adecuados que
garanticen su asepsia hasla su uso. No se guardaran materiales esterilizados por mas
de 2 semanas a pesar de que eslén protegidos adecuadamente, cumplido esle tiempo
se debera eslerilizar nuevamente antes de su uso.

Como métodos allernativos, cuando no es posible emplear alguno de los métodos de
eslerilizacion antes descritos, se pueden ulilizar los siguientes:

1. Flameando a llama directa de las superficies que tendran contacto con la leche
cruda

2. Sumergiendo el material en una solucion de etanol al 70% (w/v)

3. Ignicion con etanol de 96% (viv) de las superficies que tendran contacto con la
leche cruda

4. Inmersion de los materiales en una solucién de hipoclorito de sodio o de calcio, de
una concentracién minima de 100 ppm de cloro aclivo,

5. Sumergiendo los materiales en una sclucion desinfectante de amonio cuaternario.

El matenal ulilizado para el muestreo debera lavarse y secarse antes y después de la
toma de la muesira y luego se lo colocara en su lugar de almacenamiento
correspondiente.
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5.3. Realizacion

5.3.1. Consideraciones generales para el muestreo

1.

9.

Cuandq se loma la muestra evitar las corrientes de aire, no fumar ni hablar mieniras
asié abierto el frasco para la toma de la muestra.

2. No ltomar muestras de la parte superior o superficial del recipiente que contiene la
3.
4. La muestra debera ser colocada en envases limpios e inertes a la accién de la leche

leche.
No tomar muestras de la manguera de descarga del camién ni del grifo del tangue.

cruda y de los produclos quimicos que se agreguen en su interior para conservarla,
ademas de eslar provistos con tapas adecuadas para un sellado hermético. Se
recomiendan frascos o tubos de plastico o de otro material inacuo y/o esterilizado para
el almacenamiento y transporte de las muesiras de leche cruda.

. Se recomienda utilizar envases que puedan ser diferenciables a simple vista segun el

analisis previsto o el deslino de la mueslra contenida, por ejemplo, envases provistos
de una lapa de un color determinado u ofro sistema de facil apreciacién, y que puadan
sar eliquelados, rotulados o marcados con la identificacidn de Ia muestra.

. Los envases para recolectar muestras deben tener una capacidad minima de 50 ml, y

deberan ser lavados y desinfectados lolalmente previo a su uso, y esterilizados
cuando corresponda.

. Los inslrumentos que se utilizan para la toma de muestras deben estar limpios,

astériles y secos para no alterar las caracleristicas de la leche cruda o su composicion,
y lodas las superficies deben ser lisas, sin grietas y con bordes redondeados,
resistentes a la manipulacion y transporte.

. Se debera mantener las muestras refrigeradas hasta la llegada al laboratorio. No

permitir en ningun momento la congelacion de las mismas. La temperatura de
refrigeracion se especifica en el punto 5.3.7,
Debera evitarse la contaminacion y el deterioro de las muestras en todas las fases, ya
que podrian afectar los resultados analiticos.

10. Las muestras deberan ser selladas hermélicamente e idenfificadas, y deberan ser

entregadas el LCL junto a la orden de trabajo, adjuntando también el Registro de dalos
para la toma de muestras de leche y analisis de campo si el caso lo amerita.

5.3.2 Toma de muestras de leche contenida en tarros, bidones o tanques
Para este caso, la agitacion, la medicién de volumen, la medicion de la temperatura y
el muestreo se lo realiza de forma manual.

5.3.2.1. Medicién del volumen de la leche contenida en los envases

En caso de requerir medir el volumen exaclo de la leche en un contenedor, solicitar al
propietario del contenedor la regla y medir el volumen como sigue:

1.

Colocar los envases que contienen la leche a muestrear en una superficie plana,
nivelada y firme. No agitar, la leche debera estar en lotal reposo.

2. Eliminar la espuma con la punila de la regla.
3. Introducir la regla verticalmente en el tacho.
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. Retirar la regla y leer el nivel a la allura del ojo. Considerar el nivel superior si el

registro esluviese entre dos marcas.

. Secar la regla con pape! absorbente descartable.
. Anotar el volumen en el "Registro de datos para la torma de muestras de leche y

andalisis de campo.

. Repstir los pasos anteriores en cada tarmo que contenga leche.

5.3.2.2. Agitacion

1.
2.

3.

Introducir el agitador manual hasta el fondo del tarro.

Levantar el agitador de manera tal que se origine un maovimiento de la leche desde
el fondo hacia la superficie.

Repetir la operacion al menos 6 veces por tacho o no menos de 30 segundos.

5.3.2.3. Medicion de la Temperatura de la leche contenida en los envases

1.

B oLa B

Usar un termdmetro con rango de 0 a50°C. Colocar el bulbo del termometro como
minimo 5 cm por debajo del nivel de leche.

. Esperar como minimo 2 minutos.

- Leer la temperatura colocando el termémetro a la allura de los ojos.
- Registrar la lectura de la temperalura en el "Registro de datos para la loma de

muesiras de leche y analisis de campo”.

5.3.2.4. Instrucciones para la toma de muestra

=3

. Abrir el envase recolector de muestra y sostener la tapa con la misma mano.

Intraducir el cuchardn dos veces en la leche volcando el contenido dentro del mismao
tarra

Extraer la muestra introduciendo el cucharon como minimo 15-20 cm por debajo del
nivel de leche.

. Volcar el contenido de! cucharon dentro del envase recolector de muestra y llenario

evitando derrames,

Cerrar hermélicamente el envase de la muestra e identificario.

Colacar los lubos con las muestras recolectadas dentro del cooler o refrigerador, v
llevarlas inmediatamente al laboratorio para su andlisis.

NOTA: Las muestras tomadas seran recolecladas y conservadas de acuerdo al
analisis que se vaya a realizar en la misma, siguiendo el procedimiento indicado en el
punto 5.7
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5.3.3. Toma de muestras de leche contenida en tanques de frios
5.3.3.1. Medicion del volumen de la leche en el tanque frio

En‘casn de requerir medir el volumen exaclo de la leche contenida en el tanque frio,
solicitar al propietario del contenedor la regla y medir el volumen como sigue:

Retirar la regla del tanque de leche cruda, y limpiar los primeros 20 cm debajo el nivel
superior marcado por la leche con una toalla de papel absorbente desechable. Anotar
en el "Registro de dalos para la toma de muestras de leche y analisis de campo” | la
medicién en milimetros leida de la regla y su correspondiente equivalencia en litros, de
acuerdo a |a tabla de relacion entre la altura de la leche y su volumen en litros, misma
que es propia y especifica del tanque frio muestreado.

5.3.3.2. Medicion de la temperatura de la leche en el tanque frio

Generalmente los tanques frios poseen dentro de su sistema de refrigeracién un
medidor de temperalura interno, por lo tanto, se debera lomar la lectura de
temperatura que muesire la pantalla del tanque, y anolarla en el "Registro de datos
para la toma de muesiras de leche y analisis de campo” . Si la unidad de refrigeracion
esta enfriando, el muestreador debe esperar a que se detenga, y una vez alcanzada la
temperatura a la cual esla regulado el tanque, se deberd registrar la temperatura
mosirada en la pantalla.

5.3.3.3. Agitacidon

La muestra debe ser lomada sobre la leche cruda homogénea, para lo cual se debera
agitar el contenido del tanque por 5 min, como minimo.

5.3.3.4. Instrucciones para la toma de muestras

1. El muestreo se debe realizar inmediatamente después de terminada la agitacion del
contenido del tanque.

2. Abrir el envase recolector de muestra y sostener la tapa con la misma mano.

3. Tomar la muestra sumergiendo el cuchardn de muestreo hasta aproximadamente la

mitad de Ia altura de leche contenida en el lanque

4. Volear el contenido del cucharon dentro del envase recolector de muestra y llenario
evitando derrames.

5. Cerrar herméticamente el envase de la muesira e identificarlo.

6. Colocar los tubos con las muestras recolectadas dentro del cooler o refrigerador, y
llevarlas inmediatamente al laboratorio para su analisis.

NOTA: Las muestras tomadas seran recolectadas y conservadas de acuerdo al
analisis que se vaya a realizar en la misma, siguiendo el procedimiento indicado en el

punto 5.7,
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5.3.4 Toma de muestras de leche contenida en silos

Y

1. Previo a la toma de muestra, anotar en el "Registro de datos para la toma de
muestras de leche y analisis de campo” el volumen y la temperalura de |a leche
contenida en el silo. Generalmente éstos equipos estan provistos de sistemas para
medir éstos pardmetros de la leche que se encuentra en su interior, por lo gque se
debera solicitar éslos datos al personal de produccién, En caso de que el silo no
lenga un medidor de volumen y temperatura, anotar en el registro el volumen
aproximado de leche, y medir la temperalura en las muesiras lomadas.

. Encender el agitador del silo por lo menos 20 min previo al muestreo.

. Desinfectar la llave del silo con alcohol antiséptico (alcohol al 70%), colocandolo
con un atomizador en cantidad abundante.

. Abrir la llave del silo y dejar correr unos pocos mililitros de leche.

. Abrir el envase recolector de muesira y sostener fa tapa con la misma mano.

. Introducir bajo la llave del silo el envase recolector de muestra y llenario evitando
derrames.

. Cerrar la llave del silo.

. Cerrar herméticamente el envase de la muestra e identificarlo.

. Colocar los tubos con las muestras recolectadas denlro del cooler o refrigerador, y
llevarias inmediatamente al laboratorio para su analisis.

= R Lo M

O 00 ~i

NOTA: Las muestras tomadas seran recolecladas y conservadas de acuerdo al
analisis que se vaya a realizar en la misma, siguiendo el procedimienlo indicado en el
punto 5.7.

5.3.5 Toma de muestras de leche en tanqueros

1. Previo a la toma de muestra, anotar en el "Registro de datos para la toma de
muesiras de leche y anidlisis de campo” el volumen y la temperatura de la leche
conlenida en el tanquero. Generalmente los lanqueros estan provislos de sistemas
o reglas para medir éstos parametros de la leche que se encuentra en su interior,
por lo que se debera solicitar éstos datos al transporlista. En caso de que el
tanquero no tenga un medidor de volumen y temperalura, anotar en el registro el
volumen aproximado de leche, y medir |la temperatura en las muestras lomadas.

2. Si el tanquero no dispone de un agitador mecanico, utilizar un agitador manual con
placa de aproximadamente 20 cm de didmetro, con una altura del cabo superior a la
profundidad del tanque, y provisto de una fuerte agarradera.

. Agitar minimo 5 minutos, homogenizando todo el volumen de leche contenido en el

lanque.

Abrir el envase recolector de muestra y sostener la tapa con la misma mano.

. Tomar la muestra sumergiendo el cuchardn de muestreo hasta aproximadamente |a

mitad de la allura de leche contenida en el tanquero.

Volcar el contenido del cucharén dentro del envase recolector de muestra y llenarlo

evitando derrames.

. Cerrar herméticamente el envase de la muestra e identificarlo.

. Colocar los Wwbos con las muestras recolectadas dentro del cooler o refrigerador, y
llevarias inmediatamente al laboratorio para su andlisis.
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NOTA: Las muestras tomadas seran recolecladas y conservadas de acuerdo al

analisis que se vaya a realizar en la misma, siguiendo el procedimiento indicado en el
punto 5.7,

5.3.6 Recoleccion y conservacion de muestras de acuerdo a los analisis a
realizarse en la leche

De acuerdo a los analisis que se vayan a realizar en las muestras de leche, éstas
deberan ser recolecladas y conservadas de la siguiente manera:

5.3.6.1 Recoleccion y conservacion de muesiras para determinar CBT

1. Las muestras destinadas al analisis de CBT deberan ser recolectadas en un frasco
estéril de 50 ml que contenga una pastilla de azidiol (0.02% de azidiol). Los frascos
recolectores utilizados para éste muestreo por el LCL poseen tapa de color rojo.

2. Luego de tomar la muesltra en éste envase, se debera vollear el frasco
delicadamente de manera repetida hasta que la pastilla de azidiol se haya disuelto
completamente.

3. La muestra con la pastilla de azidiol disuelta, se debera almacenar y ransportar en
un cooler o refrigerador de 2 a 8 °C hasta el momento de su analisis en el
laboratorio.

4. La muestra asi conservada podra ser almacenada por 8 dias, sin embargo se
recomienda que el analisii se lo realice a |la brevedad posible.

Nota: Recolectar para éste analisis aproximadamente 40 mi de leche. No llenar
completamente la capacidad del frasco recolector porque la grasa se pegara a la tapa
v sera mas dificil su homogenizacion.

Por ninguna razon se debera sumergir denfro del envase que contiene la leche a
muestrear un frasco recolector gue contenga azidiol u ofro producto guimico.

5.3.6.2 Recoleccion y conservacion de muestras para determinar suero,

antibiéticos, acidez u otras variables en el laboratorio

1. Las muestras destinadas al analisis de suero, antibidticos, acidez, aflatoxinas,
peroxidos, cloruros, etc, deberan ser recolectadas en frascos estériles que no
contengan ningn tipo de conservante quimico.

2 Las muestras recolectadas en éstos envases, se deberan almacenar y lr_aqspc-rlar
en un cooler o refrigerador de 2 a 4 “C hasla el momento de su analisis en el
laboratorio. B

3 La muesira asi conservada podra ser almacenada por 24 horas, requiréndose
realizar el analisis a la brevedad posible.

Nota: Recolectar para éste analisis aproximadamente 40 mi de leche, No llenar
completamente la capacidad del frasco recolector porque la grasa se pegara a la tapa
v sera mas dificil su homogenizacion.
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5.3.6.3 Recoleccion y conservacion de muestras para determinar caracteristicas
organolépticas, densidad, estabilidad proteica u otras variables in situ

1. Las muestras destinadas al analisis organoléplico, densidad, estabilidad proleica,
etc. in situ (en el lugar donde se realiza la toma de la muesira), deberan ser
recolecladas en jarras de un lilro aséplicas sin ningun tipo de conservante quimico.

2. Se debera recolectar como minimo 250 ml de leche, cantidad que sera suficiente
para la realizacion de los analisis de campo, mismos que se ejeculardn de manera
inmediata posterior a la foma de la muestra.

3. Para la determinacion de las caracteristicas organolépticas de la leche muestreada,
de debera verificar mediante inspeccion visual y olfativa que la leche cruda tenga
aspecto, olor y textura normal, y que carezca de signos de contenido de sangre,
pus, calostro, coagulaciones u olras malerias extrafas. Anotar las observaciones de
cualquier anormalidad encontrada en el “"Registro de datos para la loma de
muestras de leche y analisis de campo” .

5.3.7. Tamano de la muestra

Para leche envasada en varios recipientes, se lomara una muestra simple (de cada
envase) o0 compuesta sequn el analisis a realizarse, seleccionando al azar el numero
de unidades de muesireo indicados en la Tabla 1, tomando como tamano del lote el
numero total de recipientes en los cuales se encuentre contenida la leche.

Tabla No. 1.- Tamaio de muestra

Tamano del Lote Unidades para muestreo
5 1 1
2.5 2
660 3
61-80 4
B81-100 5
Mas de 100 -
"4, mas 1 por cada 2500 unidades adicionales o fraccion de tal cantidad

Norma INEN 4, Leche y Produclos Lacteos. Muestreo

Es necesario recalcar, que para realizar el muesireo la leche debe estar
homogenizada. En caso de existir dificultades para su homogenizacion por estar
contenida en recipientes muy grandes, se debera tomar una muestra compuesta,
extrayendo porciones de leche de diferenles lugares del recipiente.
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6. REGISTROS
Registro 1: Registro de datos para la toma de muestras de leche y analisis de campo

Registro 2:0Orden de Trabajo para ingreso de muestras al Laboratorio de Conltro! de
Calidad de Leche

7. ANEXOS
Anexo 1: Malenales de muestreo
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2.2 PROCEDIMIENTOS DE PRUEBAS
RAPIDAS
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PROCEDIMIENTO DE ESTABILIDAD PROTEICA

1. OBJETO

El presenle documento fiene por objeto establecer el procedimiento de ensayo para la
determinacion de calidad de leche cruda de vaca mediante pruebas rapidas
realizables en el campo para determinacion de la estabilidad proteica.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras de leche
recolecladas en las industrias lacteas, lransporte, centros de acopio y haciendas
ganaderas a nivel nacional y se analizaran en el campo.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a muestras de
leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento tecnoldgico, no se aplica para
leches que fueran procesadas para derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3. REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

Norma INEN 1500 Leche. Métodos de ensayo cualitativos para la determinacion de la
calidad

4. GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y muy utilizada en
el sector lacteo. Este se realiza con diferentes objetivos: comerciales (pago al
productor segun la calidad remitida), control de la malena prima que ingresa a ia
planta procesadora, direccionamiento de leche de diferente calidad para la
elaboracion de productos, control sanitario, etc.

La composicién quimica de la leche nos determina la aulenticidad de la leche natural

y de las leches procesadas Industrialmente. Ademas, determinadas situaciones
fisiologicas y patologicas de los animales, asi como contaminacion primaria y
secundaria de la leche, producen modificaciones en su composicién quimica, dando
lugar a leches anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro
sodico y Acido lactico. La determinacion de variaciones en los parametros quimicos
de la leche. pueden estar relacionados con alteraciones en la calidad sanitaria de la
leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el momento

de su recepcion y/o produccion.
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5. METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE LA CALIDAD
DE LECHE

5.1 DETERMINACION DE ESTABILIDAD PROTEICA.

5.1.1 Definiciéon:La estabilidad proleica es la propiedad que tiene la leche de no
producir precipitacion o coagulacion de la proteina en presencia de una solucion de
alcohol etilico o de una solucién alcohdlica de alizarina o por accion del calor debido a
la acidificacion.

5.1.2 Método de la prueba con alcohol

5.1.2.1 Fundamento:

El melodo consisie en anadir a la leche una cantidad de alcohol atilico neutro, si ésta
ha sufrido acidificaciéon o es anormal por contener calostro o provenir de vacas
afectadas con mastilis, se forman coagulos y el ensayo se reporta como pasitivo. La
leche fresca de buena calidad no experimenta ninguna alteracién al ser mezclada a
partes iguales con el alcohol de la concentracion sefialada y se desliza a lo largo de las
paredes del tubo, sin dejar rastro alguno de grumos (caseina), se indica coma alcohol
negativo.

5.1.2.2 Materiales:

Tubos de ensayo con capacidad para 20 ml o capsulas de petn
Pipetas graduadas de 5 ml o pistola de alcchol
Gradilla

Propipeta o pera de goma
Alcoholimetro

5.1.2.3 Reactivos:

Solucion acuosa de alcohol etliico neutro de 68% en peso o 75% en volumen

Preparacion: Para preparar 100 ml de alcohol al 75% en volumen partiendo de un
alcohol al 99,7%, se debe medir con una pipeta graduada 75,23 mi de alcohol al
99,7% y transferir a un balén aforado de 100 ml, posteriormente completar hasta el
aforo con 24,77 ml de agua medidos con una pipeta graduada. Verificar la
concentracion final con el alcoholimetro. Para ello verter la solucion preparada en
una probeta y sumergir el alcoholimetro y registrar la lectura observada.
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5.1.2.4 Procedimiento:

En los centros de acopio por lo general se realiza la prueba empleando pipetas y
tubos de ensayo, para lo cual se procede de la forma siguiente;

Transferir 5 cm” de leche cruda a un tubo de ensayo
Afadir 5 em” de alcohol etllico al 75%

Tapar el tubo y agitar invirtiéndolo dos o tres veces.
Observar el aspecto

d Lk =

Si se cuenta con una pistola de alcohol se debe proceder de la forma siguiente:

En el campo por lo general se uliliza la pistola de alcohol, que esta dosificada para 2
ml de alcohol y 2 ml de leche, procediéndose como se detalla a continuacién:

1. Se toma la pistola, y se carga con |a solucion de alcohol al 75%.

2. Se toma una muestra de leche y se mezcla (en la misma pistola), con un volumen
igusl de leche, para ello se foma la pistola por el asa, de tal forma que los dos
tubos con salidas se encuentren dirigidos hacla la persona que realiza el
procedimiento y se introduce la porcion que tiene el orificio en la parte superior en
la muesira de leche, por Oltimo vierta la pistola sobre una caja Petri para recibir el
alcohol y la muestra de leche

5.1.2.5 Expresion de resultados:

Si no existe precipitacion o formacion de coagulos de la leche, se reporta como
NEGATIVA Ja prueba del alcohol y se dice que ésta presenta estabilidad proteica.

Si hay precipitado, es decir grumos (caseina) la prueba es positiva |o cual
indica que la leche no es apta para procesarla a altas temperaturas 138 a

140°C.
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6. NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

-----

Para la realizacion de estas actividades el personal debera estar capacitado El
manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de seguridad.
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PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE NEUTRALIZANTES

1. OBJETO

El presente du_cumentu tiene por objeto establecer los procedimientos de ensayo para
la determinacion de calidad de leche cruda de vaca mediante pruebas rapidas
realizables en el campo.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplicard y se realizara especificamente en muestras de leche
recolectadas en las indusirias lacteas, transporte, ceniros de acopio y haciendas
ganaderas a nivel nacional y se analizaran en el campo.

Se eslablece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a muestras de
leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento tecnolégico, no se aplica para
leches que fueran procesadas para derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3. REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

Norma INEN 1500:2011 Leche. Métodos de ensayo cualitativos para la determinacidn
de la calidad

4. GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y muy utilizada en
el sector lacteo. Este se realiza con diferentes objelivos. comerciales (pago al
productor segun la calidad remitida), conlrol de la materia prima que ingresa a la
planta procesadora, direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracién
de productos, control sanitario, elc.

La composicion quimica de |a leche nos determina la aulenticidad de la leche natural
y de las leches procesadas industrialmente, Ademas, determinadas siluaciones
fisiologicas y patolégicas de los animales, asi como contaminacion primaria y
secundaria de la leche, producen modificaciones en su composicion guimica, dando
lugar a leches anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro sodico
y acido lactico. La determinacién de variaciones en los parametros quimicos de la
leche, pueden estar relacionados con alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el momento
de su recepcion y/o produccion
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5. METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE LA CALIDAD
DE LECHE

5.1 DETERMINACION DE NEUTRALIZANTES.

5.1.1 Definicion: Son sustancias que tienen como finalidad neulralizar el acido lactico
desarrollade por la fermentacion de la lactosa a través de microorganismos
especificos.

5.1.2 Método de la prueba de la alizarina

5.1.21 Fundamento: El meétodo consiste en anfadir vna cantidad de solucion
alcohdlica de alizarina, si ésta ha sufrido acidificacion se forman grumos gruesos y una
coloracion amarilla. Si no hay formacion de grumos y se produce una coloracion lila,
indica la presencia de sustancias neulralizanles (leche alcalina)

5.1.2.2 Materiales:

Pipeta graduada de 5 cm®
Tubos de ensayo con capacidad para 20 ml
Gradilla

5.1.2.3 Reactivos,

Alizarol: Solucion alcoholica de alizarina, al 0,2% mfv (en alcohol neutro al 75% en
volumen)

5.1.2.4 Procedimiento:

Mezclar volimenes iguales de leche y alizarol, agitar y observar el color y aspecto

5.1.2.5 Expresion de resultados:

Si se produce precipitacion o formacién de coagulos y una coloracion amarilla de la
leche, reportar como positiva acidificacion.

Si no presenta formacion de coagulos y a su vez presenta una coloracion lila al
morado intenso reportar como positiva para neulralizantes.
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6. NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

Para la realizacion de estas actividades el personal deberd estar capacitado
El manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de seguridad.
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PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION
DE LA DENSIDAD RELATIVA

1. OBJETO

El presente documento liene por objeto establecer los procedimientos de ensayo para
la determinacion de calidad de leche cruda de vaca medianle pruebas rapidas
realizables en el campo.

2. ALCANCE

Esle procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras de leche
recolectadas en las industrias lacleas, transporte, cenlros de acopio y haciendas
ganaderas a nivel nacional y se analizaran en el campo.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a muestras de
leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento lecnolégico, no se aplica para
leches que fueran procesadas para derivados lacleos, o leches pasteurizadas.

3. REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

Norma INEN 1500:2011 Leche. Métodos de ensayo cualitativos para la determinacion
de la calidad

Morma INEN 11 Leche. Determinacion de la densidad relativa

4. GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una practica colidiana y muy ulilizada en
el seclor lacteo. Eslte se realiza con diferentes objelivos: comerciales (pago al
productor segun la calidad remitida), control de la matena prima gue ingresa a la
planta procesadora, direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracién
de productos, conlrol sanitario, elc.

La composicidn quimica de la leche nos determina la autenticidad de la leche nalural

y de las leches procesadas industrialmente. Ademas, detlerminadas siluaciones
fisiologicas y patolégicas de los animales, asi como contaminacion primarna Yy
secundaria de la leche, producen modificaciongs en su composicion quimica, dando
lugar a leches anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro sodico
y 4cido laclico. La delerminacion de variaciones en los paramelros quimicos de la
leche, pueden estar relacionados con alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
pracedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el momento
de su recepcion y/o produccion.
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5. glEETnggg DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE LA CALIDAD

5.1 DETERMINACION DE LA DENSIDAD RELATIVA
5.1.1 Definicion:

Lafltdansidad de la leche eslad direclamente relacionada con la cantidad de grasa,
solidos no grasos y agua que contenga laleche,

5.1.2 Método del lactodensimetro

5.1.2.1 Fundamento: El mélodo se basa en el uso de un densimelro graduado
adecuadamente.

5.1.2.2 Materiales y Equipos.

Lactodensimetro, con una temperatura de referencia 20°C y provisto de graduaciones
de 0.001 g/ml u otras que permitan una aproximacion mayor a la misma temperalura.

Frobeta de 250 mi, que permita el libre movimiento del lactodensimelro.

Termémetro, Graduado en grados Celsius y con resolucidén no mayor de 0.5°C, &l cusl
puede eslar incorporado en el lactodensimetro.

Bafio de agua. con regulador de lemperatura, ajustado a una temperatura
comprendida entre 15 °C y 25°C (peferiblemente 20°C), con una precisién de £0.5°C

5.1.2.3 Preparacion de la muestra:

Llevar la muestra a una ternperatura aproximada o igual a 20°C y mezclarla mediante
agilacion suave hasta que esté homogénea, cuidando que no haya separacion de
grasa por efecto de la agilacién.

Si se forman grumos de crema y éstos no se dispersan, calentar la muestra en bafio
Maria hasta 35°C- 40°C, mezclando cuidadosamente e incorporando cualquier
particula de crema adherida al recipiente, y enfriar rapidamente hasta 18°C-20°C. Si
quedan particulas blancas o grumos de grasa adheridos a las paredes del recipients,
la determinacidon no dara resultados exaclos.

5.1.2.4 Procedimiento:

1. Verter 1a leche por las paredes de la probeta, evilando la formacion de espuma,
hasta llegara los 250 mL.
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2. Introducir suavemente el lactodensimetro en la leche, y provocar un ligero
movimiento de rotacion para que no se pegue a las paredes.

! :’>

bl

3. Medir la temperatura de la leche, hasla que se encuentre a 20°C (segun Ila
temperatura de lectura del lactodensimetro, algunos es a15°C) y registrar como (t)

4, Esperar que el laclodensimelro quede en completo reposo y, sin rozar las paredes
de la probeta, leer la medida de la graduacion correspondiente al menisco superior y

regisirar su valor como (d).

Wl e
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5. Realizar la lectura en la cispide del menisco

Nota: Al realizar la leclura debe tenerse en cuenta que algunos lactodensimetros
indican solo las milésimas de la densidad relativa (supuesta mayor de 1.0); en tales
casos, un valor, digase por ejemplo, 27, de la escala debe interpretarse como 1.027.

5.1.2.5 Calculos:

E! Lactodensimetro esta graduado entre 1,015 y 1,040g/mL a 20°. En el caso que el
instrumento esté graduado a olra lemperatura, debe realizarse una conversion a 20%
mediante

la siguiente formula:120 = it + 0,0002(t - 20)
Donde:

120 = densidad a 20 en g/mL

It = densidad a temperatura del ensayo

t = temperatura del ensayo, en °C.

6. NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

Para la realizacion de estas actividades el personal debera eslar calificado y contar
con una formacion técnica a nivel superior,

Ei manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de seguridad.
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PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE ANTIBIOTICOS EN
LA LECHE CRUDA

1. OBJETO

El presente documento liene por objelo establecer los prn::edhni.amns de ensayo para
la determinacion de calidad de leche cruda de vaca mediante pruebas rapidas
realizables en el campo.

2. ALCANCE

Esle procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras de leche
recolecladas en las industrias lacteas, transporte, centros de acopio y haciendas
ganaderas a nivel nacional y se analizaran en el campo.

Se establece ademas que el presenie método de ensayo se aplicard a muestras de
leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento tecnolégico, no se aplica para
leches que fueran procesadas para derivados lacleos, o leches pasteunzadas.

3. REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

Norma INEN 1500:2011 Leche. Metodos de ensayo cualitativos para la determinacion
de la calidad

4. GENERAL

El analisis de |a calidad de |a leche cruda es una praclica colidiana v muy utilizada en
el sector lacteo. Este se realiza con diferentes objetivos: comerciales (pago al
productor segun la calidad remitida), control de la materia prima que ingresa a la
planta procesadora, direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracion
de productos, control sanitario, elc.

La compaosicion guimica de la leche nos determina la autenticidad de Ia leche natural

y de las leches procesadas industrialmente. Ademas, determinadas situaciones
fisiolégicas y patolégicas de los animales, asl como contaminacién primaria vy
secundaria de la leche, producen modificaciones en su composicion quimica, dando
lugar a leches anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro sodico
y Acido lactico. La determinacion de variaciones en los paramelros quimicos de la
leche, pueden estar relacionados con alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el momento
de su recepcion y/o produccion.
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rl; METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE LA CALIDAD
E LECHE.

5.1 DETERMINACION DE ANTIBIOTICOS

5.1.1 Definicion: Son sustancias empleadas en el tratamiento de enfermedades
infecciosas del ganado, estos medicamentos producen residuos de antimicroblanos
en la leche que pueden enconlrarse por encima de los limites de seguridad
establecidos en la legislacion.

Para la determinacion de este pardmetro se pueden usar kits de diagndstico rapido
cualitativos disponibles en el mercado y preferiblemente con aval de la AOAC. Si se
cuenta con el kit del trisensor guir el siguiente procedimiento.

5.1.2 Método del Kit Trisensor:
5.1.2.1 Fundamento:

Trisensor es un ensayo compelitivo que involucra a dos receptores y anlicuerpos
monocionales.

El ensayo requiere el uso de dos componentes:

-El primero es un micropozo que contiene cantidades predeterminadas de ambos
receplores y anticuerpos ligados a particulas de oro.

-El segundo es una tira reactiva con lineas de captura especificos

Al agregar un muestra de leche al reactiva del MICROPOZO, receplores y anticuerpos
monoclonales se unen los analitos correspondientes si estan presente durante los
primeros 3-minutos de incubacion a 40° C.

Sumergimos la tira reacliva en el micropozo leche, el flujo lateral hace que el liquido
pase por las distintas zonas de caplura.

5.1.2.2 Materiales

o Incubador
o Kil trisensor
o Probeta o jarra de 500 mi

5.1.2.3 Procedimiento;

1 Se recolecta Ja muestra en una proporcion de 500ml por cada 500t de leche
2. Tomamos los pocillos reactivos necesarios
3. Desprendemos el capuchon
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4. Con la micro pipeta tomamos 200 pL de muesira de leche,
5. Mezclamos en los pozos con los reaclivos

<2

6. Colocamos en la incubadora a 40 “C. durante 3 minutos

B

_________

7. Sumergimos la tira reactiva 3 minutos a 40 °C. en el pozo previamente incubado.
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8. Al finalizar la incubacion el incubador emitira un sonido avisando que el tiempo de
ingubacian ha concluido.

5.1.2.4 Expresion de Resultados:

Realizamos la lectura visual de las tiras considerando la linea de control

NEGATIVO: Tonalidad o color igual o mas intenso que el control

POSITIVO: Tonalidad o color menor o ausencia de color en la linea de test

6. NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

Para la realizacion de eslas aclividades el personal debera estar calificado y contar
con una formacidn técnica a nivel superior.

El manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de seguridad.
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PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE
pH EN LA LECHE CRUDA

1. OBJETO

El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos de ensayo para
la determinacién de calidad de leche cruda de vaca mediante pruebas rapidas
realizables en el campo.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras de leche
recolecladas en las industrias lacleas, transporte, ceniros de acopio y haciendas
ganaderas a nivel nacional y se analizaran en el campo.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a muesiras de
leche de vaca sin haberse somelido a un tratamiento tecnolégico, no se aplica para
leches que fueran procesadas para derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3. REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

o MNorma INEN 1500:2011 Leche. Métodos de ensayo cualitativos para la
determinacion de la calidad

o MNorma INEN 11 Leche. Determinacidn de la densidad relativa

4. GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una praclica cotidiana y muy utilizada en
el sector lacleo. Este se realiza con diferentes objetivos: comerciales (pago al
productor segln la calidad remitida), control de la materia prima que ingresa a la
planta procesadora, direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracian
de productos, control sanilario, etc,

La compaosicion guimica de la leche nos determina la autenticidad de [a leche natural
y de las leches procesadas induslriaimente. Ademds, delerminadas situaciones
fisioldgicas y patologicas de los animales, asi como contaminacion primaria y
secundaria de la leche, producen modificaciones en su composicién quimica, dando
lugar a leches anormales con alleraciones en el contenido de proteinas, cloruro s6dico
y acido |actico. La determinacion de variaciones en los parametros quimicos de la
leche, pueden estar relacionados con alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el conlrol de calidad de la leche, en el momenio
de su recepcion y/o produccion.
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5. METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE LA CALIDAD
DE LECHE.

51 DETERMINACION DE pH:

5.1.1 Definicion: El pH representa la acidez aclual (concentracion de H+ libres) de la
leche.

5.1.2 Procedimiento

La determinacion del pH se realiza por leciura directa introduciendo el eleclrodo de un
pHmetro, previamente ajusliado con tampones de pH conocido 4,00 y 7,00, en la
leche, la cual debe ser calentada y homogeneizada a 40°C para dispersar la materia
grasa y posteriormente enfriada a 20°C. Los valores normales de pH oscilan entre 6.5
-6.8.

Pasos del Procedimiento

1. Se enciende el aparato

2. Se infroduce en la muestra de leche y =0 o
se lee la leciura, indicada en la pantalla r
digital del instrumento o e -
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3. Se retira y se apaga, luego se enjuaga e
con agua destilada para evitar la
acumulacion de residuos de leche en el

electrodo del equipo.

6. NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION,

o Para la realizacidn de estas aclividades el personal debera estar calificado y contar
con una formacion lécnica a nivel superior.

o El manejo de suslancias quimicas obliga siempre a seguir normas de seguridad.
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PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE
PEROXIDO

1. OBJETO

El present!a dqcumenta tiene por objeto establecer los procedimientos de ensayo para
la determinacion de calidad de leche cruda de vaca mediante pruebas rapidas
realizables en el campo.

2. ALCANCE

Este procedimiento se apficara y se realizara especificamente en muestras de leche
recolecladas en las industrias lacleas, transporte, ceniros de acopio y haciendas
ganaderas a nivel nacional y se analizaran en el campo.

Se eslablece ademas que el presente método de ensayo se aplicard a muestras de
leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento tecnoldgico, no se aplica para
leches que fueran procesadas para derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3. REFERENCIAS

3.1 Documentoes utilizados en ia elaboracion

Norma INEN 1500:2011 Leche. Métodos de ensayo cualitativos para la determinacién
de la calidad

4. GENERAL

El analisis de |a calidad de la leche cruda es una préctica colidiana y muy utilizada en
el sector lacteo. Este se realiza con diferentes objetivos: comerciales (pago al
productor segun la calidad remitida), control de la materia prima que ingresa a la
plania procesadora, direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracion
de productos, control sanitario, efc.

La composicién quimica de la leche nos determina la aulenticidad de Ia leche natural

y de las leches procesadas industnialimente. Ademas, delerminadas situaciones
fisioldgicas y patologicas de los animales, asi como contaminacion primaria y
secundaria de la leche, producen modificaciones en su compasicion quimica, dando
lugar a leches anormales con alteraciones en el conlenido de proteinas, cloruro sbdico
y acido lactico. La determinacién de variaciones en los parametros quimicos de la
leche, pueden estar relacionados con alleraciones en la calidad sanilaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el momento

de su recepcion y/o produccion.
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5. METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE LA CALIDAD
DE LECHE.

5.1. DETERMINACION DE PEROXIDOS:

El H,Q, asegura la conservacion ilicita de la leche, su uso esta prohibido ya que este
conservante ataca a los microorganismos que producen la descomposicion de la
leche. La determinacion de este parametro permite identificar si se le ha anadido a la
leche agua oxigenada, ulilizado para aumentar la capacidad de conservacion enire el
ordeno y la llegada de la leche al lugar de su distribucion.

La Norma INEN 9 para leche cruda establece que no debe existir presencia de
conservantes, por o tanto esta prueba debe ser negativa.

Para la determinacion de este pardmetro se pueden usar kits de diagnodstico rapido
semicuantitativos disponibles en el mercado y preferiblemente con aval de la AQAC.
Si se cuenta con el kit de tiras reactivas MQuant seguir el siguiente procedimiento.

5.1.1 Método Tiras Reactivas MQuant

La peroxidasa iransfiere oxigeno desde el perdxido a un indicador redox orgénico.
Esto produce un producto de oxidacion azul. La concentracion de perdxido es medida
semi-cuantitiavamente por comparacion visual de la zona de reaccion de la tira de
ensayo con las series crométicas de una escala colorimétrica.

Nota:

Las tiras de ensayo son utilizables hasta la fecha indicada en el envase si se
conservan cerradas entre +2 y +8 °C.

5.1.2. Preparacion
« Las muestras con mas de 25 mg/l de H:O, deben diluirse con agua desltilada.

= El valor del pH debe encontrarse en el intervalo 2 - 12.

5.1.3 Técnica
Introducir todas las zonas de reaccion de la tira de ensayo durante 1 segundo en la
muestra preparada (15 -25 °C).

Eliminar el exceso de liquido de |a lira sacudiéndola y después de 15 segundos,
clasificar los colores de las zonas de reaccion de la mejor manera posible de acuerdo
con una serie cromatica de la escala colorimetrica.

Leer el correspondiente valor de medicion en mg/l de H.0,.
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Notas sobre la medicién:

+ La aparicion de coloraciones azules dentro de los 3 min puede ser interpretada
como un resultado positivo.

= 5iel color de la zona de reaccion es igual o mas intenso que el color mas oscuro de
la escala o si otra coloracion aparece, repefir la medida usando muestra fresca y
diluida con agua destilada

= En el resultado del analisis debe considerarse correspondientemente la dilucién (ver
lambien aparado 5.9.2) Resultado del analisis = valor de medicion x factor de
dilucion

MNota:

Cerrar de nuevo inmediatamente la caja tras la toma de la tira de ensayo

6. NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

Para la realizacion de eslas actividades el personal debera estar capacitado El mangjo
de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de seguridad.
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PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE
AFLATOXINA M1

1. OBJETO

El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos de ensayo para
la determinacion de calidad de leche cruda de vaca mediante pruebas répidas
realizables en el campo,

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras de leche
recolecladas en las industrias lacteas, transporte, centros de acopio y haciendas
ganaderas a nivel nacional y se analizaran en el campo.

Se establece ademas que el presente mélodo de ensayo se aplicard a muestras de
leche de vaca sin haberse sometido a un tralamiento tecnolGgico, no se aplica para
leches que fueran procesadas para derivados lacteos, o leches pasteurizadas,

3. REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

MNorma INEN 1500:2011 Leche. Métodos de ensayo cualitalivos para la determinacion
de la calidad

4. GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda &s una practica cotidiana y muy ufilizada en
el sector lacteo. Este se realiza con diferenles objetivos: comerciales (pago al
productor segin la calidad remitida), control de la materia prima que ingresa a la
planta procesadora, direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracion
de productos, control sanitario, elc.

La composicion quimica de la leche nos determina la autenticidad de la leche natural

y de las leches procesadas industrialmente. Ademas, determinadas siluacionas
fisioldgicas y patologicas de los animales, asi como contaminacion primaria y
secundaria de la leche, producen modificaciones en su composicion quimica, dando
lugar a leches anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro sodico
y écido lactico. La determinacion de variaciones en los pardmetros quimicos de la
leche, pueden estar relacionados con alteraciones en la calidad sanilaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacidn de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el confrol de calidad de la leche, en el momento
de su recepcion y/o produccion,
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5. METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE LA CALIDAD
DE LECHE.

5.1. DETERMINACION DE AFLATONXINA M1:
5.1.1 Definicidn:

El ganado lechero puede producir leche contaminada con Aflatoxina M1 (AFM1) luego
de comer alimenios contaminados con la micotoxing Afiatoxina B1 (AFB1). La
Afiatoxina B1 es melabolizada por enzimas encontradas primariamente en el higado,
en AFM1. Luego que la AFM1 es formada, es excretada en la orina y en la leche.

Los niveles de accion para AFB1 en alimento y AFM1 en leche han sido establecidos
porque las Aflatoxinas B1 y M1 pueden causar cancer en humanos El nivel de accion
para AFM1 en leche es 0.5 ppb mayormente debajo.

La Aflatoxina B1 es una micotoxina producida por el moho Aspergiffus que crece en los
granos, especialmente en maiz, manies y semillas de aigodén. Raramente, si no
nunca, se encuentra en los furrajes. Usualmente no esla presente en concenlraciones
suficientemente altas en silaje de malz como para ser una preocupacion. Las
sustancias alimenticias no contienen AFM1, solo la leche.

Para la determinacion de este parametro se pueden usar kils de diagnostico rapido
cualitativos disponibles en el mercado y preferiblemente con aval de la AOAC. Si se
cuenta con el kit SNAP AFM1 TEST seguir el siguiente procedimiento.

5.1.2 Método SNAP AFM1 TEST
5.1.2.1 Materiales

o Incubador SNAP
o Kil SNAP AFM1 TEST

5.1.3 Procedimiento

Anfes de comenzar

o El espacio de trabajo debe estar limpio y libre de residuos de farmacos.

o Precaliente el bloque calefactor a 45 °C £5 °C (113 °F 9 °F).

o Coloque el dispositivo SNAP en el bloque calefactor y déjelo alll durante
el transcurso de la prueba.

o Asegurese de que |a pastilla de conjugado esté en el fondo del tubo de
|a muestra. De no ser asi, d& un golpecito suave en el ubo para que la pastilla

regrese al fondo.
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o Agite muy bien la muestra de leche

Prepare la muestra. (Paso 1)

el

a
v

on la pipeta, exiraiga leche

asta la linea indicadora (450 pl &
pl).

Afiada la leche al tubo para

muesiras.

Agite suavemente el tubo de lado a
lado 3-4 veces para disolver la paslilla

de reactivos.

Coloque el tubo en el bloque

calefactor y deje incubar 2 min

Efectue la Prueba (Paso 2)

Vierta el contenido completo del ubo de ia

muestra en &l pocilio
de muasltras del

dispositivo SNAP*.
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Cuando el borde del
circulo de achivacion
comience a desaparecer,
pFaahne firmemente
h%a abajo hasta
ascun:har_ un “clic"
caracteristico. Si la CIRCULO DE ACTIVACION
emasi
aclivacion tardé rﬁ_? :H AP i
de 60 segundos, el Demasiado tarde
resultado puede ser
inexaclo

Incube el dispositivo durante 7 min

Lea los resultados (Paso 3)

Lea los resultados en los

30 segundos posteriores a la incubacion

Negativa

93



IR JRpE —
AGROCALIDAD By WOEI_TE a3t

(] “.. TiA &R dA e o o X
g T Tell . -3

£ O |8+ s ChRD O Ll T T T it b e
¥ \--I LT ST T R R

El punto de la muestra

'
£s mas oscuro o igual
al puntoa del contral. No
st detecta residuo de
farmaco.

” Positiva

El punto de la muestra es
mas claro que el punto
del control. Se detecta

residuo de fanmaco

6. NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

o Para la realizacion de estas aclividades el personal deberd estar calificado y conlar con
una formacion técnica a nivel suparior,

& El manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de seguridad.
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2.3 PROCEDIMIENTOS DE
LABORATORIOS
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PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE LA ACIDEZ EN LA
LECHE CRUDA

1. OBJETO

El presente documenlo liene por objeto establecer los procedimientos de ensayo para la
determinacion de calldad de leche cruda de vaca mediante pruebas rdpidasrealizables en el

campo.

2. ALCANCE

Esle procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras de leche
recolectadas en las indusirias lacleas, lransporte, centros de acopio y haciendas ganaderas a
nivel nacional y se analizaran en el campo.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a muestras de leche de
vaca sin haberse sometido a un tratamiento tecnoldgico, no se aplica para leches que fueran
procesadas para derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3. REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracién

o Norma INEN 1500:2011 Leche. Métodos de ensayo cualitativos para la determinacion de la
calidad

o NTE INEN 0013 Leche. Determinacion de la acidez titulable

4. GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una praclica colidiana y muy uliizada en el sector
lacten. Esle se realiza con diferentes objelivos: comerciales (pago al productor segin la
calidad remitida), control de la materia prima que ingresa a la planta procesadora,
direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracion de productos, control
sanitario, elc,

La composicion quimica de la leche nos determina la aulenlicidad de la leche nalural y de las
leches procesadas Indusirialmente. Ademds, delerminadas situaciones fisioldgicas vy
patolégicas de los animales, asi como contaminacion primaria y secundaria de la leche,
producen modificaciones en su composicidn quimica, dando lugar 3 leches anormales con
alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro sddico y acido lactico. La determinacion de
variaciones en los parametros quimicos de la lechepueden estar relacionados con
alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En &l presente documento se realiza una recopilacion de los principales procedimientos a tener
en cuenta en el control de calidad de la leche. en ¢l momento de su recepcion y/o produccion
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g.EMIEEE?Ens DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE LA CALIDAD
L :

5.1 DETERMINACION DE ACIDEZ.

5.1.1 Definlcidn: Es la acidez de la leche. expresada convencionalmentecomo contenido de
acido lactico.

o La leche fresca liene normalmente de (0.13-0.171% de acido laclico. Una acidez inferior a
los 0,12% de écido lacticoindica sospecha de aguado, neulralizacion,

o Valores de acidez superior a los0,18% de acido ldctico son imputables a leches de mas de
10 horas (ordefo de leche).

o Valores superiores a los 0.23 % de acido laclico corresponden a leches muy acidas que han
perdido la eslabilidad térmica por lo que no podrian pasleunzarse ylo esterilizarse, ya que
sé produciria una coagulacion.

5.1.2 Procedimiento:

Este parametro es determinado con el uso de un pHmetro que esté configurado para dar
ademés de pH, la acidez, para ello se introduce @l slactrodo del pHmetro dentro de la muesira

e leche y se espera unos segundos hasta que el pHmetro marque una medida eslable. Se
regisira la medida mostrada en la pantalla digital, se relira y se apaga, luego se enjuaga con
agua deslilada para evilar la acumulacion de residuocs de leche en el electrodo del equipo.

6. NIVEL DE RIESGO ¥ CALIFICACION.

o Para la realizacion de estas aclividades el personal debera capacitado
o El manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de seguridad
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FORMATO DE SOLICITUD
REGISTRO DE MEDIO DE TRANSPORTE DE LECHE

Sefor

Director Ejecutivo

Agencia Ecualoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro
(AGROCALIDAD)

Presente.-

De mis consideraciones

Ly e RN (e o ot e 2 e a  a b mma s i Hwna b T Tohn L E L P a
traves de su Representante Legal
PRI EEREE i s i R e R G SN PR S con cédula de identidad
.................................................... : mediante la presente me permito solicitar a
Ud. se realice la rnwsur.'m documental para el registro de medio de transporte de leche
cruda con la finalidad de obtener el cerificado oficial que autoriza operar en el
lerritorio ecuatoriano.

Para motivos del proceso administrativo, adjunto la documentacion respectiva.

Atentamente;

La empresalinteresado
Representante Legal Autorizado

Nombre, Direccion, Ciudad, Teléfonos.
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FORMATO DE SOLICITUD DE
REGISTRO DE CENTRO DE ACOPIO LECHERO

T T T L
Seior
Director Ejecutivo
Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro
(AGROCALIDAD)
Presenta.-
De mis consideraciones
LA M OB A BTSN . . . . oo ivrrrnsatvransns svas bonnn s rrmmns snn s s s b sms piies Saan s mied bae b ad ses a
iraves de su Representante Legal
IRESIRLERIN ) i o ot i et S e nA b I e L S A T con cédula de identidad
................................................. . mediante la presente me permilo solicitar a

Ud. se malum E} rewslc-n docu‘nanlal para el registro de de cenitro de acopio lechero
con la finalidad de oblener el cerlificado oficial que auloniza operar en el leritorio
ecuatorano.

Para motivos del proceso administrativo, adjunto la documentacion respectiva

Atentamenle;

La empresal/interesado
Representante Legal Autorizado

Nombre, Direcct&n Ciudad, Teléfonos.
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"':._} Chek Lisk: Requisitos del Medio de Transporte de Leche Cruda
Fecha: Inspecior; Obsarvocionas.
Lugaor:
Estandar/Norma/Reg.: |
Objetivo:
fo. Requisibo C MNE Mja Obs.

El tangue y fo bagon die almacemarmenio
de leche dil medio de transporte, asi

1 Lomo Sus ACDesonos complemontanas,
e encueniran tabrscadas de acero
ingacickabile y/o alumime ?

[l tangue /o bidon de leche chuds e
encuentra en buen ostado, e de

F | hibiricantoy, ausencis de fugas o 5 -3
derramidh de beche w olro Lipo de agente
contaminante

Para los tanguerss de transporto de
leche crod4 (camngs csterma o de
enframiento], las tuberias de caga
descarga de techo que forman ingulos
cstan provicias en su interacceones de
ursones (rus o codos con lapa?

10 mia

En ks tangueros do Wansports di keche
cruda con mds de 2000 liiros (Cambones
cisterng o ge entiameenio] enide on
e ipamienta dnlanle y/a equipo de
refrigeracan para mantener [a leche
cruda @ 4C +/- 2C a hin de garantirar la
inocustad de i leche * Por wi parte, &0
Ips 1angueras de Inanspone de leche can
meenas de 2000 Lieas wha liade mtas
de recoleccson comuderando dulances
del recornde, tempos de recorndos, y
hora del vecorride con la lmalidad de

| elvaguardar la inatuidad do la leche

| crada?

Los Langues CistETnD fuendan {on un
inlema de control de tTemperatung que
s pncurnliy en peripcio
funcionamicata?

£ o! meden de Dranapone 3¢ eitabieoe
prombi¢ion del transporte de alias
imateriales Lolidos, liguidos o gascosos
|unto com La beche cruda?
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Se encuentea debdamente identiticaido
ol medio de tranyporte con rotulacidn
informativa sobie su contenmo?
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Wan g

En el medwo de transpone (lanquero
cisterna yfo bidones) low dispositivas de
cleree (tapas) impiden e
almatenamiento de reviduos, son Laoles
e operar y lacdes de lvean v desmlectar?

i

10

El disefie dol motho die transpene
permite b Licd macuacion de las aguas
de Livado

Se mantiena un procedimiento di
Vimpéera y desinfeccion de los
recpienies de leche despuds de w
utHizacsan ? Se cuenta con invirumento
o wtansiliog de Aimpieta unicos ¢
irkpecilioos paca esto fin; y, won
aimatenados de forma quie esno
mantengan un condichones para v uso?

1

10

100
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Check List: Requisitos para Centros
de Acopio de Leche Cruda

Cod.

Observaciones:

centro de acopio

| Fl centra de acopie contrala la recepeion de

Requisito C | NC | Obs

> 10,000 It/dia

= 2.000 It/dia

< 2.000 It/dia

leche cruda a dund o todos sus
proveedores?

"

Elcentre de acopio controla fa tratabilidad del [
producto acopiads?

|
|

El centro de acoplo realipa las pruebas para
comprabay por analisis sensorial las
caractefisticas organoiépticas?

e ————

El centia de acopio hace pruebas para
comprobar 5i la leche Cumphe fos Feguisitos
narmativos de leche croda?

En los centros de acopio, los tangues de
deposito de almacenamiento de leche cruda
cuenta con termometros lunconales y
calibrados?

Se verifica y registra i3 temperatura oe
refrigeracion durante ef transporte desde el
centro de acopio hacia la industria y en 2l
mamento de recepcion en la industna?

La‘leche enfniada en low centros de acopio sé
dosting unicamiente 3 plantas de process de
leche o procesos posteriores con la fimalidad
de garantizar la inoculdad de [os prodoctos

mas no para la venta dirvecta al consumidor 7

—=

€l centro de acomo cuenta con un laboiatono '
propio basico o con el servicio de un
|laboratonio legalments constituida v
acreditado en @l OAE para andlisis fisico
guimico, sensonial y miciabioldgioo dela leche }
cruda?

El centra de acopio cuenta al menos con dresas
de: recepcitn, andlisls, enlvamiento, y
entrega de leche cruda? l

El contro de gropio cuenta con mstalaciones
dedicadas exclusivamente para ¢l fincon el
cual fueron creadas? l
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El centro de acopio we ubica en un lugar
geografico alejado de luentes contaminantes?

1

13
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£l centro de acopio cuenta con un patlo de
cemento de tamano suficiente para of ingreso
de los vehiculos v facll desembargue de Bche,
on pendientes sulicientes (1% para asegurar
el rapido drenaje?

El centro de acopio cuenla con una tacil
evatuacion de aguas de iavado y dé luva al
sistema de alcantarillado y/o sistema de
descarga de aguas servidas?

14

El centro de acopio cuenta con una
platatorma o anden de recepeion, techado y
diseflatio para lograr una operacian de carga v
deéscarga facll, construida de cemento,
pudienda revestirse con material resistente al
acido lactc, faciltandg e lavado con
pendiente hacla desagies conectadps a la red
de evacuationes de aﬂﬂ‘

15

El centro de copio cuenta con urkarea camadi
de construccitn salida para albeegar, ¢l o los
tangues de refrigeracion y equipos auniliares:
¥ dispone de ung adecuada ventifacion, fz
misma que &4 protegida o kinitada con una
malla plastica?

El centro de acopio lechero cuenta con un
labaratorio basico ublcado én Un drea
eopecifrea para este Nin? (aplica para centros
de acopio con capacidad de recepoion mayor
a los 2000 htros diarios)

17

El laboratorks basico se encuentra en busnas
condiciones, ordenando y impio? laplica para
cenlros de gcopio con capacidad de recepcidn
mayar a los 2000 litros diarios)

B

El centra de acopio lechero cusnta con un
area destinada exclusivamente a fa impeza,
desinfeccion y almacenamiento de recipientes
de leche cruda? El centro de scopio provee de
detergente, vapor de agua, agua callente,
samtizantes, cepiliny y utensihos de impieza
ap general a los medios de transporte de
leche cruda pars que ejecuten la impezay
desinfeccion de los recipenies una ver que
dejen la leche en el centro de acoplo?

nfa

n/a

19

El drea destinada excheshvamente a la
hmpisza, desinleccion y almacenamiento de
recipientas de leche e encupntra protegida
contra agentes externos de contaminacin
{techa) y tiene un area proporoonalmernte
suficiente con relaclon al numera de
reciphentes que s manipulan en el centro de
acopio lechera?

20

£l drea destinada exclusnaments a la
mpiera, desinfeccion y ahmacenamento oe
recipientes de leche se encuentra en buenas
condiciones, ordenada y himpa? 52 ha
establecido un area destinada a impleza y
dovndaccian de los recipientes identificado un
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aran limpia y un drea sucia?

21

El centro de acopio lechero cuenta con
SEMVICIDS Sanitarios  area de vestidores
ubicados fuera de las instalaciones de
manipulacion de lecha?

i2

Los servicios sanitanos y drea de vestidones se
encuentran en buenas condicsones,
ordenadas y limpios?

El centro de acopi cuenta £on un dea
exCiusiva para el almacenamiento de insumos,
separada de las instataciones de mampulacion
de leche, identilicada y rotulada?

El drea exclusiva para ol almacenamiento e
INWMOs s2 encuentra en buen estado,
ordenada, impia, seca v hbre de acumulacion
de matenas extrafas?

15

El sistema da medicitn del volumen o peso de
13 leche es adecuadamente manipulado
impide ia contaminacion y alteracion de ia
cahdad de la ieche?

26

£l contro de Acopio cuenta con un sistema
higstnico gue permita medir 8l volumen o
peso de la leche recibida con exactitud?

7

El centro de acopio lechero cugnta con un
sistema automatizado para el lavado de
recipeentes? (Apiica para centros de acopo
con capacidad de recepcion mayor a los
10,000 Wtros dianos)

28

£l centro de acoplo lechero cuenta can un
satema de enfriamiento rdpido de ks leche
recibida ? (Aplica para centros de acopio Con
capacidad de recepcion mayor a 10.000 litros
diarios.}

i

29

£ centro de acopid cugnta Con un sistema de
suministro de vapor o agua para el iavado de
EQuUIpos, reciprentes y utensilios? |Aphca para
centros de acopio con capacidad de recepcion
mayor & 10.000 litros diarios.)

na

“.I'Jl'

nja

nfa

L4

£l centro de acopio fechero cuenta con
abastecimiento de dgua potable permanente?

31

En caso de conLa con sistemas de
amacengmiento de agua, el centro de acopso
realida un tratamiento adecuado previo @ su
utilizacion en las operaciones

32

El centro de acopio cuenla con registros que
demuestren Ia calidad del dgua utilizada?

Total
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Centro de Acopio de Leche Cruda
Critario de cumplimiento = 10,000 Itfdia | =2.0000t/dia | <2,0000/dia
implimiento obiigatono para registro ¥y mantenimisnto dal i IE 85
cumplimiento obligatorio en un plaze acordado entre lag partes a2 39 39
cumplimiento obligatorio de un afo {corespondiente a la (4 0 1
inspeccion de vigilancia)
Total 100 9 81
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REGISTRO UNICO DE PRUEBAS DE ANALISIS
RAPIDO PARA CONTROL DE LA CALIDAD DE LECHE CRUDA

REGISTRO UNMICO DE PRUEBAS DE ANALISIS
A A
’j. e RAPIDO PARA CONTROL DE LA CALIDAD DE LECHE CRUDA
N
Fecha del operative de
conirol:
Ubicacion del operative de
control (Sector, Parroquia,
Cantén Pravincia)
=~ TET _;:‘—l-l IO AT T ik 3 s
-" l_.,"'"‘_E- . & | ‘_;-;
; ) - i NEN ‘
: - 3 o e - S § X
: 2. R R RS ' & A
RE el : ] ; , ) = . % °
l%‘ p > i " = - - i - .r' ' o - ¥
& “ I - u a— i ol “ “
: : g = 3 ; 8 g S T e 2
" - = 3 I ':' -‘[ (T -E‘-
; A o 5 %
=il A ¢
SIMBOLOGIA:

Certificado de Registro No.: aqui colocar el registro con el cual opora ante Agrocalidad. Esto aplica para Centros
da Acopio y Medios de Transporte. En caso de no tenar se decomisa la leche una vez que ha pasado el pariodo da
transicion para que todos se regularicen anle la autondad competente AGROCALIDAD

No. de prueba por muestra: Aqul colocar secuencialmente el nimero de pruebas ejeculadas por muesira lomada.
Ej, 11,12 13,14,...21,22 .31,32 33...elc.

Tipo de recipiente: bidon, tanque, langue cistema, lanque de enfriamiento, tangue remolque

Lugar de donde proviene la muestra: hato lechero, medio de [ransparte, centro de acopio, silo de
almacenamisnio
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REGISTRO DE ORDEN DE TRABAJO (PARA INGRESO DE
MUESTRAS A LABORATORIO)

No.secoenoial: . .............

Fecha de recepoidn’.... R No, de faclie: ..o POCUS B i ciiiniinrenins
DATOS DEL CLIENTE
CLEIBNTE: i
PERSONA DE
I L I e s b e e L B N T Wi e iy bbb b el S L o S A el
B I iy e i e e e S A R R
L e it b s TR R SR Y I i s e e A i
DATOS DE LA MUESTRA
ESTADC DE LA MUESTRA:

Refrigarada 1« Envase aproplado . Eliquetado Informacion completa |
Porsond Gue Lomid 18 MUBSIIAT .. ..........oceiesimssssss e ieseesem s ss s g poass v

TIPOS DE ANALISIS

Coordenadas Cédigode |

““""“""" v Localidad ! | Cantén ! Altitsid s‘:""m“m. (Exciusivo
Fopietanio | parraquia | Provincia X Y (msnm) de
laboratorio)

Andlisis que se oferta: Composicion (grasa, proteina, solidos totales y sdlidos no grasos), Células
somaticas, Contaje total de bacterias, Determinacion de antibidticos, Afiatoxina M1, Neutralizantes,
Acidez, Cloruros, Perdxidos, Suero. *

Paquete: Composicién (grasa, proteina, solidos totales y solidos no grasos), Células somdticas y
Contaje total de baclerias,

Plazo de entrega de
resultados:............con e e it i e R e e i e g b ol AL

Observaciones:.. .............
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Recibido por: Entregado por:
Frma: Firma cliente:
Mormbre: Momtire:
N CH N* Gk
SIMBOLOGIA:

Cliente= Nombre de la persona de la muesla,
Persona de contacto= nombre de coordinador .
Nombre de muestra= aqui colocar la stigueta (codigo) que le puse al frasco muesireado
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ACTA DE DECOMISO DE LECHE CRUDA

ACTA DE DECOMISO DE LECHE CRUDA

NETE

-

En la parroquia
del dia

_ cantdn provincia

litros de leche cruda realizando la prueba de

e por lo lanto se procede a eliminar un total de
no cumplic 1o requisitos de ley vigentes y no ser apla para fuluro consumo de seres humanos

ubicados en la direccidn . Sienda las

del mes dal ano al realizar la verificacion de la calidad de

se diagnostica un resultado
litros de leche cruda por

DETALLE DEL DECOMISO DE LECHE CRUDA REALIZADO

R L : -
82 3i%: | 3z |32 : TR
digsisk | gl (37 |8 ! :3 |38
isgfiss 32 Eg g | 8 3¢ 38
§2E3i%e | G5 |38 |3 | & | ¢ £ 58
HUHIE A A NN
gési:.égi sf | PRR| 23| & | 3 "E HEH
BEfgse s g | ¢ :
RiHUARHHUFHIBEE R NS 111!
_Cunhmun:ia:h.' NOMBRE FIRMA, cC TEL EEEH(',‘."?:
Autoridad presents -
Téchico de Agrmcalidad

Policia Nacional

Comisanag
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REQUISITOS PARA REGISTRAR MEDIOS DE TRANSPORTE DE
LECHE CRUDA ANTE AGROCALIDAD

De manera general, se establece que el interesado medio de transporte de leche

cruda (persona natwal o juridica) presente los siguientes documentos ante
Agrocalidad:

a) Solicitud de registro dingida al Coordinador Provincial de Agrocalidad

b) Copias a color de la cédula de ciudadania y papeleta de votacion del
responsable legal o persona natural propietaria del bien.

c) Copia de la malricula del medio de transporte

d) Copia del RUC del medic de transporte detallando la actividad de transportar
leche cruda

e) Respaldos legales que demuestren la propiedad del medio de transporte.

f) Especificaciones técnicas del lipo de medio de transporie.

g) Lista del personal profesional a cargo de la operacion del medio de transporte
junto con respaldos de idoneidad y cerlificados de salud indicado que el
personal esld libre de brucelosis, tuberculosis y enfermedades que puedan
contaminar la leche cruda transportada

h) Rulas de operacion eslablecidas para el medio de transporie.

i} Lista de proveedores de leche cruda detallando zonas de recoleccion de leche
de cada uno de ellos y CUV (Certificados Unicos de Vacunacion)

j) Cumplir con los siguientes requisitos basicos de transportacion de leche cruda:

1. El lanque y /o bidén de almacenamiento de leche del medio de
transporte, asi como sus accesorios complementarios, deben
ser fabricados de acero inoxidable y/o aluminio.

2. El tangue y/o bidén de leche cruda debe estar en buen eslado,
libre de lubricantes, ausencia de fugas o derrames de leche u
ofro tipo de agente contaminante _

3. Para los tanqueros de transporie de leche cruda (camiones
cisterna o de enfriamiento), las luberias de carga y descarga de
leche que forman angulos deben estar provislas en su
interacciones de unionés cruz o codos con tapa.

4. Los tanqueros de lransporie de leche cruda tc_amiunqs cisterna
o de enfriamiento) deben contar con equipamiento ms!an;e ylo
equipo de refrigeracion para mantener la leche cruda a 4°C +/-
2°C a fin de garantizar la inocuidad de la leche.

5. Los tanques cisterna deben contar con un sistema de control
de temperatura que se encuentra en perfecto funcionamiento.

6. En el medio de transporte se debe prohibir del tr_anspnrte de
olras materiales solidos, liquidos y/o gaseosos junlo con la
leche cruda _

7. Se debe identificar el medio de transporie con rotulacion
informativa sobre su contenido
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8. En el medio de transporte(lanque cisterna, lanque de
enfriamiento, ylo bidones) los dispositivos de cierre (tapas)
deben impedir el almacenamienlo de residuos, y deben ser
faciles de operar y faciles de lavar y desinfectar

9. El disefioc del medio de (ransporte debe permilir la facil
evacuacion de las aguas de lavado

10. Se debe mantener un procedimiento de limpieza y
desinfeccion de los recipientes de leche después de su
ulilizacion. Se debe conlar con instrumenios yfo utensilios de
limpieza (nicos y especificos para esle fin; y, deben ser
almacenados de forma que éstos mantengan sus condiciones
para su uso.
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REQUISITOS PARA REGISTRAR CENTROS DE ACOPIO DE

LECHE CRUDA ANTE AGROCALIDAD

De manera general se establece que el inleresado (persona nalural o juridica)

presente los siguientes requisitos y documentos anle Agrocalidad para registrarse
como centro de acopio de leche cruda:

a)
b)
c)

d)

€)

9)

h)

1)

Solicitud de registro dirigida al Coordinador Provincial de
Agrocalidad.

Copias a color de la cédula de ciudadania y papeleta de volacion
del responsable legal o persona nalural propietaria del bien.
Respaldos legales que demuestren la propiedad del centro de
acopio.

Lista del personal profesional a cargo de la operacion del centro de
acopio junlo con respaldos de idoneidad y cerilicados de salud
certificados de salud indicando que el personal esta libre de
brucelosis, luberculosis y enfermedades que puedan contaminar la
leche cruda acopiada

Croquis de ubicacion del Centro de Acopio identificando puntos de
referencia.

Lista de proveedores de leche cruda detallande zonas de
recoleccion de leche de cada uno de elios

Los cenlros de acopio deberan presentar un documento legal que
demuestren cooperacién entre el centro de acopio y un laboratorio
acreditado ante el OAE con capacidad de analisis fisico — quimico,
sensorial y microbiologico de la leche; ylo presentar evidencia que
demuestra la capacidad instalada de un laboralorio propio.
Especificaciones técnicas del centro de acopio:

Capacidad instalada de acopio

No. de lrabajadores

Diagrama de flujo de las operaciones en €l centro de
acopio

Mapa de distribucion de las areas del centro de
acopio con medidas

Permiso de funcionamiento del Ministerio de Salud
Publica

6 Permiso de uso de suelo entregado por la
municipalidad correspondiente (patente municipal)
Permiso de los bomberos

Permiso del Ministario de Ambiente

=

e

o

I

Cumplir con los siguientes requisitos basicos de acopio de leche
cruda
1. El centro de acopio debe controlar la recepcion de
leche cruda a diario de todos sus proveedores
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10.

1.

12.

13.

14.

El centro de acopio debe controlar la trazabilidad del
producto acopiado

El centro de acopio debe realizar las pruebas para
comprobar por analisis sensorial las caracteristicas
organolépticas

El centro de acopio debe hacer pruebas para
comprobar si la leche cumple los requisitos
normativos de leche cruda

En los ceniros de acopio, los tanques de depdsito de
almacenamienio de leche cruda deben contar con
termometros funcionales y calibrados

Se debe verificar y registrar la temperatura de
refrigeracion durante el transporte desde &l centro de
acopio hacia la industria v en el momento de
recepcion en la industria

La leche enfriada en los centros de acopio se debe
destinar Gnicamente a plantas de proceso de leche o
procesos posleriores con la finalidad de garantizar la
inocuidad de los productos mas no para la venta
direcla al consumidor

El centro de acopio debe contar con un laboratorio
propio bdsico o con el servicio de un laboratorio
legalmente conslituido y acreditado en el OAE para
analisis fisico-quimico, sensorial y microbiologico de
la leche cruda

El centro de acopio debe contar al menos con areas
de: recepcion, analisis, enfriamiento, y entrega de
leche cruda

El centro de acopio debe contar con instalaciones
dedicadas exclusivamente para el fin con el cual
fueron creadas

El centro de acopio se debe ubicar en un lugar
geografico alejado de fuentes contaminantes

El centro de acopio debe contar con un patio de
cemento de tamafio suficiente para el ingreso de los
vehiculos y facill desembarque de leche, con
pendientes suficientes (2%) para asegurar el rapido
drenaje )
El centro de acopio debe contar con una facil
evacuacion de aguas de lavado y de lluvia al sistema
de alcantarillade y/o sistema de descarga de aguas
servidas

El ceniro de acopio debe contar con una plataforma o
anden de recepcion, lechado y disenado para lograr
una operacion de carga y descarga facil, construida
de cemenlo, pudiendo revestirse con material
resistente al acido lactico, facilitando el lavado con
pendiente hacia desagiies conectados a la red de
evacuaciones de aguas

i14
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15. El centro de copio debe contar con un area cerrada
de construccion sdlida para albergar, él o los tangues
de refrigeracion y equipos auxiliares; y dispone de
una adecuada ventilacion, la misma que es protegida
o limitada con una malla plastica

16. El centro de acopio lechero debe contar con un
laboratorio basico ubicado en un area especifica para
este lin (aplica para cenlros de acopio con capacidad
de recepcion mayor a los 2000 litros diarios)

17. El laboratorio basico se debe encontrar en buenas
condiciones, ordenando y limpio (aplica para centros
de acopio con capacidad de recepcién mayor a los
2000 litros diarios)

18. El centro de acopio lechero debe contar con un area
destinada exclusivamente a la limpieza, desinfeccion
y almacenamiento de recipientes de leche cruda. El
centro de acopio debe proveer de detergente, vapor
de agua, agua calienle, sanilizantes, cepillos y
utensilios de limpieza en general a los medios de
transporte de leche cruda para que ejecuten la
limpieza y desinfeccion de los recipientes una vez
que dejen la leche cruda en el centro de acopio.

19. El area destinada exclusivamenle a la limpieza,
desinfeccion y almacenamientc de recipientes de
leche se debe enconlrar protegida contra agentes
externos de contaminacion (techo) y tiene un area
proporcionalmente suficiente con relacion al nimero
de reciplentes que se manipulan en el cenltro de
acopio lechero

20.El area destinada exclusivamente a la limpieza,
desinfeccion y almacenamiento de recipientes de
leche se debe encontrar en buenas condiciones,
ordenada y limpia. Se debe eslablecer un area
deslinada a limpieza y desinfeccion de los recipienles
identificado un area limpia y un area sucia :

21. El centro de acopio lechero debe contar con servicios
sanilarios y area de veslidores ubicados fuera de las
instalaciones de manipulacion de leche

22 Los servicios sanilarios y area de vestidores se
deben encontrar en buenas condiciones, crdenados
y limpios

23.El centro de acopio debe contar con un @rea
exclusiva para el almacenamienlo de insumos,
separada de las instalaciones de manipulacion de
leche, identificada y rotulada

24, El centro de acopio debe contar con un &rea
exclusiva para el almacenamiento de Insumos,
separada de las instalaciones de manipulacion de
leche, Identificada y rotulada
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256.El area exclusiva para el almacenamiento de
insumos debe encontrarse en buen estado,
ordenada, limpia, seca y libre de acumulacién de
materias extranas

26. El sistema de medicién de! volumen o peso de la
leche debe ser adecuadamente manipulado e impide
la contaminacion y alteracion de la calidad de la
leche

27.El centro de acopio debe conlar con un sistema
higiénico que permita medir el volumen o peso de la
leche recibida con exactitud

28. El centro de acopio lechero debe contar con un
sistema automatizado para el lavado de recipientes
(Aplica para centros de acopio con capacidad de
recepcion mayor a los 10.000 litros diarios)

29.El centro de acopio lechero debe coniar con un
sistema de enfriamiento rapido de la |eche recibida
(Aplica para centros de acopio con capacidad de
recepcion mayor a 10.000 litros diarios.)

30. El centro de acopio debe contar con un sistema de
suministro de vapor o agua para el lavado de
equipos, recipientes y utensilios (Aplica para centros
de acopio con capacidad de recepcion mayor a
10.000 litros diarios.)

31.El centro de acopio lechero debe contar con
abastecimiento de agua potable permanente

32. En caso de contar con sistemas de almacenamiento
de agua, el centro de acopio debe realizar un
lratamiento adecuado previo a su utilizacion en las
operaciones

33. El centro de acopio debe contar con registros que
demuestren la calidad del agua utilizada
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ANEXO 1

Materiales de muestreo

1) Regla para medir el volumen de leche

2) Agitadores manuales de acero inoxidable
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