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DECRETO NUMERO 606 DE 2006

(febrero 28)
por el cual se aplaza la entrada en vigencia del Decreto 4665 de 2005.

ElPresidente de laReptiblicade Colombia, en ejercicio de sus facultades constitucionales
y legales, en especial de las conferidas por el numeral 25 del articulo 189 de la Constitucién
Politica, con sujecion a lo dispuesto en las Leyes 6* de 1971 y 7* de 1991,

DECRETA:

Articulo 1°. Modifiquese el articulo 9° del Decreto 4665 de 2005, modificado por el
articulo 1° del Decreto 167 de 2006, el cual quedara asi:

“Articulo 9°. Vigencia. El presente decreto rige a partir del 1° de abril de 2006, previa
su publicacion”.
Articulo 2°. El presente decreto rige a partir de su publicacidn.
Publiquese y cumplase.
Dado en Bogotd, D. C., a 28 de febrero de 2006.
ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de Hacienda y Crédito Publico,
Alberto Carrasquilla Barrera.
El Ministro de Comercio, Industria y Turismo,
Jorge honorable Botero.

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETOS

DECRETO NUMERO 616 DE 2006

(febrero 28)

por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la le-
che para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte, comercialice,
expenda, importe o exporte en el pais.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones constitu-
cionales y legales, en especial de las conferidas en el numeral 11 del articulo 189 de la
Constitucion Politica y en las Leyes 09 de 1979, 170 de 1994, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia dispone: “[...] Seran res-
ponsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de
bienes y servicios atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. [...]”;

Que mediante la Ley 170 de 1994 Colombia aprueba el Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio, el cual contiene, entre otros, el “Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos
al Comercio”, que reconoce la importancia de que los paises miembros adopten medidas
necesarias para la proteccion de los intereses esenciales en materia de seguridad de todos
los productos, comprendidos los industriales y agropecuarios, dentro de las cuales se en-
cuentran los reglamentos técnicos;

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la Decisiéon Andina 376
de 1995, los reglamentos técnicos se establecen para garantizar, entre otros, los siguientes
objetivos legitimos: Los imperativos de la seguridad nacional; la proteccién de la salud o
seguridad humana, de la vida o la salud animal o vegetal o del medio ambiente y la pre-
vencidn de practicas que puedan inducir a error a los consumidores;

Que de acuerdo con lo sefialado en el Decreto 3466 de 1982, los productores de bienes y
servicios sujetos al cumplimiento de norma técnica oficial obligatoria o reglamento técnico,
serdn responsables porque las condiciones de calidad e idoneidad de los bienes y servicios
que ofrezcan, correspondan a las previstas en la norma o reglamento;

Que el articulo 7° del Decreto 2269 de 1993 sefiala, entre otros, que los productos o
servicios sometidos al cumplimiento de una norma técnica colombiana obligatoria o un
reglamento técnico, deben cumplir con estos independientemente que se produzcan en
Colombia o se importen;

Que las directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos en
los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario se encuentran contenidas
en la Decision 562 de la Comunidad Andina y el procedimiento administrativo para la elabo-
racién, adopcidn y aplicacion de reglamentos técnicos, medidas sanitarias y fitosanitarias en
el dmbito agroalimentario, en el Decreto 4003 de 2004, todo lo cual fue tenido en cuenta en
la elaboracion del reglamento técnico que se establece con el presente decreto;

Que segtin lo establecido en las normas sanitarias de alimentos en especial, el Decreto
3075 de 1997, dentro de los alimentos considerados de mayor riesgo en salud publica, se
encuentran la leche y sus derivados lacteos y por lo tanto, estos deben cumplir con los re-
quisitos que se establezcan para garantizar la proteccién de la salud de los consumidores;

Que el reglamento técnico que se establece con el presente decreto fue notificado a la
Organizacién Mundial del Comercio mediante el documento identificado con las signaturas
G/TBT/N/COL/67 y G/SPS/N/COL/101 el 25 y 26 de julio de 2005, notificacién que fue
prorrogada hastael 21 de noviembre de 2005 por solicitud de los Estados Unidos de América
y sobre el cual no se presentd ninguna observacién por parte de la OMC y el G3;

Que consecuentemente con lo anterior, es necesario definir los requisitos que debe
cumplir la leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte,
comercialice, expenda, importe o exporte en el pais;

Que en mérito de lo expuesto,
DECRETA:
TITULO I
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se sefialan los requisitos que debe cumplir la leche de animales bovinos,
bufalinos y caprinos destinada para el consumo humano, con el fin de proteger la vida, la
salud y la seguridad humana y prevenir las practicas que puedan inducir a error, confusién
o0 engaio a los consumidores.

Articulo2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el reglamento técnico
que se establece mediante el presente decreto se aplican a:

1. La leche, obtenida de animales de la especie bovina, bufalina y caprina destinada a
la produccién de la misma para consumo humano.

2.Todos los establecimientos donde se obtenga, procese, envase, transporte, comercialice
y expenda leche destinada para consumo humano en el territorio nacional.

3. Las actividades de inspeccion, vigilancia y control que ejerzan las autoridades sani-
tarias sobre obtencién, procesamiento, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de leche.

TITULO II
CONTENIDO TECNICO
CAPITULO I
Definiciones

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del reglamento técnico que se establece a través
de la presente disposicion, se adoptan las siguientes definiciones:

Buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios (BPMYV): Se define como
los métodos de empleo oficialmente recomendados para los medicamentos de uso veterinario,
de conformidad con la informacién consignada en el rotulado de los productos aprobados,
incluido el tiempo de retiro, cuando los mismos se utilizan bajo condiciones practicas.

Buenas practicas en la alimentacién animal: Modos de empleo y practicas recomenda-
das en la alimentacién animal tendientes a asegurar la inocuidad de los alimentos de origen
animal para consumo humano, minimizando los riesgos fisicos, biolégicos y quimicos para
la salud de los consumidores.

Calostro: Para los efectos del presente reglamento técnico, no se considera como leche
apta para el consumo humano al producto obtenido de los animales lecheros dentro de los
quince (15) dias anteriores y los siete (7) posteriores al parto.

Camara frigorifica: Entiéndase por cdmara frigorifica el drea destinada para el alma-
cenamiento de leche higienizada envasada cuando esta lo requiera, a temperatura de 4°C
+/- 2°C.

Establecimiento: Las plantas de enfriamiento o centrales de recoleccion de leche,
plantas de procesamiento de leche, locales destinados al almacenamiento y comercializacion
de leche higienizada.

Hato: Sitio destinado principalmente a la explotacién y ordefio de animales destinados
a la produccioén lechera.

Homogenizacién: Es la reduccién del tamaiio de los glébulos de grasa por efecto de la
presion y temperatura para estabilizar la emulsion de la materia grasa.

Insumo pecuario: Todo producto natural, sintético o biolégico o de origen biotecnolégico,
utilizado para promover la produccién pecuaria, asi como para el diagndstico, prevencion,
control, erradicacién y tratamiento de las enfermedades, plagas y otros agentes nocivos
que afecten a las especies animales o a sus productos. Comprende también los cosméticos
o productos destinados al embellecimiento de los animales y otros que utilizados en los
animales y su hébitat restauren o modifiquen las funciones organicas, cuiden o protejan sus
condiciones de vida. Se incluyen en esta definicién alimentos y aditivos.

Leche: Es el producto de la secrecion mamaria normal de animales bovinos, bufalinos
y caprinos lecheros sanos, obtenida mediante uno o méas ordefios completos, sin ningtn tipo
de adicién, destinada al consumo en forma de leche liquida o a elaboracién posterior.

Leche adulterada: La leche adulterada es aquella:

1. A la que se le han sustraido parte de los elementos constituyentes, reemplazdndolos
0 no por otras sustancias.

2. Que haya sido adicionada con sustancias no autorizadas y,

3. Que por deficiencias en su inocuidad y calidad normal hayan sido disimuladas u
ocultadas en forma fraudulenta sus condiciones originales.

Leche alterada: Es aquella que ha sufrido deterioro en sus caracteristicas microbiold-
gicas, fisico-quimicas y organolépticas o en su valor nutritivo, por causa de agentes fisico-
quimicos o bioldgicos, naturales o artificiales.

Leche concentrada: Producto liquido obtenido por eliminacion parcial del agua de la

leche por el calor o por cualquier otro procedimiento que permita obtener un producto que
después de reconstituido presente la misma composicion y caracteristicas de la leche.

Leche contaminada: Es aquella que contiene agentes o sustancias extrafias de cualquier
naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionales o en su defecto
en normas reconocidas internacionalmente.

Leche cruda: Leche que no ha sido sometida a ningtn tipo de termizacién ni higie-
nizacion.

Leche deslactosada: Producto en donde la lactosa ha sido desdoblada por un proceso
tecnoldgico en glucosa y galactosa, como méaximo, en un 85%.
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Leche en polvo: Es el producto que se obtiene por la eliminacion del agua de consti-
tucién de la leche higienizada.

Leche esterilizada: Es el producto obtenido al someter la leche cruda o termizada,
envasada herméticamente a una adecuada relacion de temperatura y tiempo 115°C a 125°C
por 20 a 30 minutos, enfriada inmediatamente a temperatura ambiente. El envase debe ser
un recipiente con barreras a la luz, al oxigeno y la humedad, de tal forma que garantice la
esterilidad comercial sin alterar de ninguna manera ni su valor nutritivo ni sus caracteristicas
fisicoquimicas y organolépticas. Se puede comercializar a temperatura ambiente.

Leche falsificada: Es aquella que:
1. Se designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde.

2. Suenvase, rétulo o etiqueta contenga diseflo o declaracién ambigua, falsa o que pueda
inducir o producir engafio o confusién respecto de su composicién intrinseca y uso.

3. No proceda de los verdaderos fabricantes declarados en el rotulado del empaque.

4. Que tenga la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o
no por marca registrada y que se denomine como este sin serlo.

Leche higienizada: Es el producto obtenido al someter la leche cruda o la leche termi-
zada a un proceso de pasteurizacion, ultra-alta-temperatura UAT (UHT), ultrapasteuriza-
cion, esterilizacion para reducir la cantidad de microorganismos u otros tratamientos que
garanticen productos inocuos microbiolégicamente.

Leche para uso industrial: Leche destinada a un uso diferente al consumo humano.

Leche pasteurizada: Es el producto obtenido al someter la leche cruda, termizada o
recombinada a una adecuadarelacion de temperatura y tiempo para destruir su flora patdgena
y la casi totalidad de flora banal, sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo ni sus
caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas. Las condiciones minimas de pasteurizacién
son aquellas que tiene efectos bactericidas equivalentes al calentamiento de cada particula
a 72°C-76°C por 15 segundos (pasteurizacién de flujo continuo) o 61°C a 63°C por 30
minutos (pasteurizacion discontinua), seguido de enfriamiento inmediato hasta temperatura
de refrigeracion.

Leche recombinada: Es el producto que se obtiene de la mezcla de leche cruda con
leche reconstituida en una proporcién no mayor del 20% de esta dltima. Sometido poste-
riormente a higienizacién y enfriamiento inmediato a fin de que presente caracteristicas
fisicoquimicas, microbioldgicas y organolépticas de la leche liquida higienizada.

Leche reconstituida: Es el producto uniforme que se obtiene mediante un proceso
apropiado de incorporacién de agua potable a la forma deshidratada o concentrada de la
leche, con la finalidad de que presente caracteristicas composicionales fisicoquimicas y
organolépticas similares a la leche liquida.

Leche termizada: Producto obtenido al someter la leche cruda a un tratamiento térmico
con el objeto de reducir el nimero de microorganismos presentes en la leche y permitir un
almacenamiento mds prolongado antes de someterla a elaboracion ulterior. Las condiciones
del tratamiento térmico son de minimo 62°C durante 15 a 20 segundos, seguido de enfria-
miento inmediato hasta temperatura de refrigeracion.

La leche termizada debe reaccionar positivamente a la prueba de fosfatasa alcalina,
siendo prohibida su comercializacién para consumo humano directo.

Leche ultrapasteurizada: Es el producto obtenido mediante proceso térmico en flujo
continuo, aplicado a la leche cruda o termizada en una combinacién de temperatura entre
135°C a 150°C durante un tiempo de 2 a 4 segundos, seguido inmediatamente de enfria-
miento hasta la temperatura de refrigeracion y envasado en condiciones de alta higiene,
en recipientes previamente higienizados y cerrados herméticamente, de tal manera que se
asegure la inocuidad microbioldgica del producto sin alterar de manera esencial ni su valor
nutritivo ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, la cual debera ser comercia-
lizada bajo condiciones de refrigeracion.

Leche ultra-alta-temperatura UAT (UHT) leche larga vida: Es el producto obte-
nido mediante proceso térmico en flujo continuo, aplicado a la leche cruda o termizada a
una temperatura entre 135°C a 150°C y tiempos entre 2 y 4 segundos, de tal forma que
se compruebe la destruccion eficaz de las esporas bacterianas resistentes al calor, seguido
inmediatamente de enfriamiento a temperatura ambiente y envasado aséptico en recipien-
tes estériles con barreras a la luz y al oxigeno, cerrados herméticamente para su posterior
almacenamiento, con el fin de que se asegure la esterilidad comercial sin alterar de manera
esencial ni su valor nutritivo ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, la cual
puede ser comercializada a temperatura ambiente.

Permeado de la leche: Es el producto que se obtiene de la extraccién de la proteina y
la grasa de la leche mediante ultra filtracién de leche.

Planta de enfriamiento o centro de acopio de leche: Establecimiento destinado a la
recoleccion de la leche procedente de los hatos, con el fin de someterla a proceso de enfria-
miento y posterior transporte a las plantas para procesamiento de leche.

Planta para higienizacion: Es el establecimiento industrial destinado al enfriamiento,
higienizacién y envasado de la leche con destino al consumo humano.

Planta para procesamiento de leche: Es el establecimientos en el cual se modifica o
transforma la leche para hacerla apta para consumo humano, que incluye las plantas para
higienizacion, para pulverizacion u obtencién de leche como materia prima para elaboracion
de derivados lacteos.

Planta para pulverizacion: Es el establecimiento destinado a la concentracién y des-
hidratacion de la leche previamente higienizada con destino al consumo humano.

Producto inocuo: Aquel que no presenta riesgo fisico, quimico o bioldgico y que es
apto para consumo humano.

Retentado de la leche: Es el producto que se obtiene de la concentracion de la proteina
de la leche mediante ultra filtracién de leche.

CAPITULO II
Requisitos para la obtencion de leche en la produccion primaria

Articulo 4°. Registro de los hatos. Para efectos de la trazabilidad del hato y para el
control oficial de enfermedades de declaracion obligatoria, los hatos deben registrarse en
la oficina local del ICA o quien este delegue.

Articulo 5°. Requisitos que deben cumplir los hatos productores de leche. El disefio, la
ubicacidén y el mantenimiento de los sitios o dreas y locales de los hatos deben garantizar el
minimo riesgo de contaminacién de la leche cruda tanto de origen intrinseco (animal) como
de origen extrinseco (ambiental) y deberdn cumplir con los siguientes requisitos:

a) De infraestructura. Los hatos productores de leche deberdn cumplir como minimo
con la siguiente infraestructura:

1. Contar con sitios o dreas de ordefio dentro de los potreros para el ordefio manual
y para el ordeflo mecanico tener un establo fijo con piso en cemento o establo portatil,
localizados sobre un terreno de fécil drenaje, que permita realizar un ordefio en buenas
condiciones sanitarias.

2. Disponer de agua abundante potable o de facil potabilizacién que no deteriore o
altere la leche.

3. Los establos fijos deben disponer, por lo menos, de las siguientes secciones:
3.1. Para el ordeio.

3.2. Para equipos de almacenamiento de leche.

3.3. Cuarto de mdquinas, si se requiere.

3.4. Zona de espera de ganado.

3.5. Disponer de bodega techada y piso en cemento para el almacenamiento de insumos
y utensilios.

4. Si se dispone de equipos de ordefio mecdnico y almacenamiento de leche, estos deben
contar con los procedimientos de limpieza, desinfeccién y mantenimiento debidamente
establecidos y documentados.

5. Enhatos con ordefio mecédnico y almacenamiento de la leche, las instalaciones tendran
una adecuada y suficiente iluminacién y ventilacién que garantice la ejecucion higiénica
y efectiva de todas las actividades. Las aberturas para circulacién del aire estaran protegi-
das con mallas de material no corrosivo y serdn facilmente removibles para su limpieza y
reparacion.

6. En donde se cuente con establos fijos, el manejo del estiércol debe hacerse por téc-

nicas adecuadas para evitar toda posible contaminacidn y garantizar los requisitos técnicos
de prevencién de insectos y roedores.

7. Debe contar con servicios sanitarios adecuados para el personal vinculado al orde-
flo, separados de la sala de ordefio con la disposicion de aguas servidas y excretas deben
mantenerse limpios y proveerse de los recursos necesarios para garantizar la higiene y
desinfeccién del personal.

8. Los utensilios y equipos empleados en los hatos para el manejo de la leche deben
cumplir con los siguientes requisitos:

8.1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de leche deben estar fabricados
con materiales resistentes al uso y a la corrosién, asi como a la utilizacién frecuente de los
agentes de limpieza y desinfeccion.

8.2. Todas las superficies de contacto directo con la leche deben poseer un acabado
liso, no poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irre-
gularidades que puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la
calidad sanitaria del producto.

8.3. Todas las superficies de contacto con la leche deben ser facilmente accesibles o
desmontables para la limpieza e inspeccion.

8.4. Los angulos internos de los equipos en contacto con la leche deben poseer una
curvatura continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facilidad.

8.5. En los espacios interiores en contacto con la leche, los equipos no deben poseer
piezas o accesorios que requieran lubricacion ni roscas de acoplamiento u otras conexiones
que generen riesgo de contaminacion.

8.6. Las superficies de contacto directo con la leche no deben recubrirse con pinturas u
otro tipo de material que represente un riesgo para la inocuidad del alimento.

8.7. Los equipos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite el contacto
de la leche con el ambiente que lo rodea.

8.8. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y construidas de
manera que faciliten su limpieza y eviten la acumulacion de suciedades, microorganismos,
plagas u otros agentes contaminantes de la leche.

8.9. Las tuberias empleadas para la conduccion de la leche deben ser de materiales
resistentes, inertes, no porosas, impermeables y facilmente desmontables para su limpieza
y las partes de goma, caucho o empaquetaduras deben ser de grado alimenticio y deberdn
remplazarse segtn lo indique el fabricante. Las tuberias fijas se limpiardn y desinfectaran
mediante la recirculacion de las sustancias previstas para este fin.

b) De Buenas Practicas en el Uso de Medicamentos Veterinarios (BPMYV) y Buenas
Practicas en la Alimentacion Animal.

1. Los hatos con ganaderias identificadas con enfermedades zoondticas a través de la
leche, deben desarrollar un programa de saneamiento para acceder alacomercializaciénde la
leche, de conformidad con la reglamentacidn que para tal efecto haya establecido el ICA.

2. Deben contar con un programa de prevencién y control de mastitis.
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3. Unicamente podrdn emplearse los medicamentos y productos de uso veterinario re-
gistrados ante el ICA, segtin lo establecido en la Resolucién 1056 de 1996 y en las demds
disposiciones la modifiquen, adicionen o sustituyan.

4. En los forrajes y cultivos destinados a la alimentacién de los animales, Ginicamente
se deben emplear plaguicidas, fertilizantes y demds insumos agricolas que cuenten con
registro ICA, respetando en los casos a que haya lugar los respectivos periodos de carencia,
de conformidad con lo dispuesto en las Resoluciones 150 y 3759 de 2003 y demas normas
que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

5. Laleche procedente de animales tratados con antibiéticos y otros medicamentos ve-
terinarios cuyos principios activos o metabolitos se eliminen por la leche, solo podra darse
para el consumo humano hasta tanto haya transcurrido el periodo de retiro especificado en
el rétulo para el medicamento o insumo pecuario en cuestion.

6. Debe mantenerse un registro de los productos o medicamentos de uso veterinario
utilizado con la dosis aplicada, fecha de administracién e identificacion de los animales
tratados, tiempo de retiro y firma del personal responsable.

7. Deben adoptarse precauciones para garantizar que los animales lecheros no consu-
man ni tengan acceso al agua contaminada ni a otros contaminantes del medio que puedan
originar enfermedades o contaminar la leche.

8. El agua, el forraje, los productos y subproductos de cosecha, los materiales de origen
vegetal, mineral y los alimentos balanceados destinados a la alimentacion de los animales
lecheros no deben presentar riesgos de introduccién directa o indirecta en la leche, de
agentes quimicos o microbioldgicos peligrosos en cantidades tales que entrafien riesgos
inaceptables para la salud de los consumidores. La utilizacién de materiales transgénicos
en la alimentacién o salud animal deberdn contar con la expresa autorizacién del ICA, de
conformidad con lo dispuesto en las normas que regulen la materia.

9. Para la alimentacién de bovinos u otros rumiantes utilizados para la produccién
de leche, no se podran emplear alimentos balanceados y suplementos que contengan
harinas de carne, de sangre, de hueso vaporizadas y calcinadas, de carne y hueso y de
despojos de mamiferos, por ser material de riesgo en la transmisién de la Encefalo-
patia Espongiforme Bovina, EEB, de conformidad con lo sefialado en la Resolucién
nimero 00991 del 1° de junio de 2001 y en las demads disposiciones que la modifiquen,
adicionen o sustituyan.

Articulo 6°. De la rutina de ordeiio. El ordefio debe llevarse a cabo en condiciones que
garantice la sanidad de la ubre, permita obtener y conservar un producto con las caracte-
risticas de calidad que incluyen:

1. Las operaciones de ordefio deben reducir la introduccién de gérmenes patdgenos
provenientes de cualquier fuente y de residuos quimicos procedentes de las operaciones
de limpieza y desinfeccién.

2. Las zonas de espera donde se encuentran los animales inmediatamente antes del
ordefio deben estar en condiciones higiénicosanitarias adecuadas. Estas zonas deben estar
limpias evitando acumulaciones de estiércol, lodo o cualquier otra materia no deseable y
mantenerse de forma que se reduzca al minimo el riesgo de la infeccién de los animales o
la contaminacién de la leche.

3.Elestabloylas zonas de ordefio e instalaciones comunicadas entre si deben mantenerse
libres de animales, tales como perros, gatos y aves de corral, entre otros.

4. Antes del ordefio los animales deben estar limpios y verificar que la primera leche que
se extrae tenga una apariencia normal, de otra forma estas leches deben rechazarse.

5.Elaguautilizada para limpiar la ubre, el equipo de ordefio, tanques de almacenamiento
y otros utensilios debe ser de tal calidad que no contamine la leche.

6. Los procesos de limpieza y secado de la ubre deben ser adecuados evitando dafios
en los tejidos. En caso de emplearse selladores de pezon o desinfectantes para estos, debe
evitarse la contaminacion de la leche con tales productos.

7. El equipo y utensilios deben ser disefiados y calibrados, de tal forma que no dafien
los pezones durante las operaciones de ordefio; deben limpiarse y desinfectarse después de
cada operacion de ordefio, deben limpiarse bien con una solucidn de detergente apropiada,
enjuagarse con agua limpia para remover el detergente y luego desinfectarse y escurrirse.
El enjuague del equipo o cisternas, baldes de almacenamiento después de la limpieza y
desinfeccion debe remover todo residuo de detergente y desinfectante, salvo si las instruc-
ciones del fabricante indican que este no es necesario.

8. Las cantinas de leche deben ser lavadas, desinfectadas e inspeccionadas antes de su
usoy los empaques deben ser revisados y reemplazados periédicamente. Una vez depositada
la leche en las cantinas, estas deben taparse y colocarse en un lugar fresco.

Articulo 7°. Saneamiento. Todos los hatos con ordefio mecdnico deben implementar
y desarrollar un plan de saneamiento para disminuir los riesgos de contaminacién de la
leche, el cual sera responsabilidad del propietario o representante legal y debera estar a
disposicién de la autoridad sanitaria competente e incluird como minimo los siguientes
programas:

1. Programa de Limpieza y Desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfec-
cion deben satisfacer las necesidades particulares del proceso. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas,
asi como las concentraciones o formas de uso y los equipos e implementos requeridos para
efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Programa de Desechos Sélidos y Liquidos. Deben contar con dreas y procedimientos
adecuados de almacenamiento temporal y disposicion final paralos desechos sélidos (basuras)
y liquidos, de tal forma que no represente riesgo de contaminacién para la leche.

3.Programade Control de Plagas. Las plagas entendidas como artrépodos y roedores
deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual debe involucrar un concepto

de control integral, esto apelando a la aplicacién arménica de las diferentes medidas de
control conocidas, con especial é€nfasis en las radicales y de orden preventivo.

Articulo 8°. Salud e higiene del personal de ordeiio. El personal de ordefio debe es-
tar en buen estado de salud, poseer un certificado médico que reconozca su aptitud para
manipular alimentos, el cual tendrd vigencia por un afio, debera siempre antes de iniciar
las operaciones de ordefio o manipulacion de la leche lavarse y desinfectarse las manos y
antebrazos, usar la ropa adecuada durante el ordefio, la cual debe estar limpia al inicio de
cada periodo de ordefio.

Pardgrafo 1°. No podrdn realizar funciones de ordefio las personas con abrasiones o
cortes expuestos en las manos o antebrazos y aquellas que conozcan o sean sospechosas
de sufrir o ser portadoras de una enfermedad susceptible de transmitirse a través de la
leche. Cualquier persona afectada debe reportar la enfermedad o los sintomas de la misma
al superior.

Pardgrafo 2°. Las autoridades de salud, el ICA o las Secretarias Departamentales y
Municipales de Agricultura competente exigiran el certificado médico en coordinacién con
los representantes de los hatos.

Articulo 9°. Programas de capacitacion. El personal relacionado con la produccién y
recoleccion de la leche, segin corresponda, debe recibir capacitacion continua y tener las
habilidades apropiadas en los siguientes temas:

1. Salud y manejo animal.

2. Proceso de ordefio.

3. Précticas higiénicas en la manipulacién de la leche.
4. Higiene personal y habitos higiénicos.

5. Responsabilidad del manipulador.

Paragrafo. La capacitacidn estard bajo laresponsabilidad del propietario o representantes
de los hatos y podra ser efectuado por estos, por personas naturales o juridicas contratadas
o por las autoridades sanitarias.

CAPITULO III
Procedencia, enfriamiento y destino de la leche

Articulo 10. Recolecciony transporte de la leche cruda hacia las plantas de enfriamiento
o plantas de procesamiento. La recoleccion y transporte de la leche cruda debe cumplir
con los siguientes requisitos:

1. Laleche debe refrigerarse a 4°C +/- 2°C inmediatamente después del ordefio o entre-
garse a las plantas de enfriamiento o procesamiento en el menor tiempo posible, garantizando
la conservacién e inocuidad. La leche debe transportarse al centro de acopio en cantinas o
tanques disefiados para ese fin o preferiblemente en vehiculos carrotanques isotérmicos de
acero inoxidable. No se permite el uso de recipientes pldsticos.

2.Elaccesode personal y vehiculos al lugar de recogida debe ser adecuado para garantizar
la oportuna recoleccién, minima manipulacién y evitar la contaminacién de la leche.

3. Previamente a la recoleccién de la leche, el personal que realiza la recoleccién en el
hato individual debe hacer inspeccion organoléptica de la leche (olor, color y aspecto). El
transportador de leche tomard muestras de leche cruda y las transportara refrigeradas, con
el proposito de verificar su calidad en el laboratorio.

4. El personal encargado de recoger y transportar la leche no debe entrar en los esta-
blos u otros lugares donde se alojan los animales o a sitios donde hay estiércol; si la ropa
o calzado se llegase a contaminar con estiércol u otras sustancias, estos deben cambiarse o
limpiarse antes de continuar con su trabajo.

5. El personal encargado de recoger y transportar leche cruda se cefiird a lo establecido
enel Decreto 3075 de 1997 o lanorma que lo modifique, adicione o sustituya, en lo referente
al transporte y personal manipulador de alimentos.

Articulo 11. Control en las plantas para enfriamiento. Las plantas para enfriamiento o
centro de acopio practicardn a la leche cruda para verificar la aptitud para el procesamiento
las siguientes pruebas:

1. Registro de temperatura.
2. Control de densidad.
3. Prueba de alcohol a toda recepcion de leche por proveedor.

4. Control de adulterantes, neutralizantes y conservantes de la leche cruda por muestreo
aleatorio.

5. Lactometria o crioscopia.
6. Recuento microbiano.
7. Prueba de deteccidn de antibidticos.

Articulo 12. Plantas de enfriamiento o centros de acopio de leche. Las plantas de en-
friamiento o centro de acopio deben cumplir con las condiciones establecidas en el Decreto
3075 de 1997 o las disposiciones que la modifiquen, adicionen o sustituyan. Inmediatamente
después de llegar a la sala de recepciodn, la leche debe refrigerarse a una temperatura de 4°C
+/- 2°C y transportarse a las plantas de procesamiento antes de 48 horas.

Pardgrafo 1°. Las plantas de enfriamiento o centros de acopio y las plantas para el
procesamiento deben contar con un laboratorio habilitado para el andlisis fisico-quimico
y microbiolégico de la leche.

Pardgrafo 2°. Las plantas de enfriamiento, las plantas para procesamiento y sus la-
boratorios, deben contar con un sistema de garantia de la calidad documentado para sus
proveedores de leche, con el propdsito de garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el presente reglamento; estos programas serdn auditados por las entidades
oficiales de vigilancia y control de acuerdo con su competencia, para lo cual se establecera
un plazo de un afio, contado a partir de la expedicién del presente decreto.
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Articulo 13. Destino de la leche. La leche enfriada en plantas de enfriamiento o cen-
trales de acopio solo podrd destinarse a las plantas de procesamiento de leche o procesos
posteriores que aseguren la inocuidad de sus productos.

CAPITULO IV
Prohibiciones

Articulo 14. Prohibiciones. Teniendo en cuenta que la leche es considerada alimento
de mayor riesgo en salud publica, queda prohibido:

1. La adicién de lactosueros a la leche en todas las etapas de la cadena productiva.

2. La comercializacion de leche cruda o leche cruda enfriada para consumo humano
directo.

3. La rehigienizacién de la leche para consumo humano directo.

4. La comercializacion en el territorio nacional de productos destinados al consumo
humano con la denominacién “leche”, cuando presenten modificaciones en su composicion
natural, tales como: Ingredientes, aditivos o cualquier otra sustancia no autorizada por la
normatividad colombiana vigente para leches y sus tipos como por ejemplo, maltodextri-
na, sueros lacteos, aceite de girasol, de maiz, miel, bien sean fabricados nacionalmente o
importados.

Pardgrafo 1°. Los ingredientes aditivos o sustancias no autorizadas dentro de la nor-
matividad vigente de que trata el numeral 4 del presente articulo, podran utilizarse en la
fabricacion de derivados lacteos, siempre y cuando lo permita la normatividad especifica
sobre la materia.

Pardgrafo 2°. Las prohibiciones de que trata el presente articulo se establecen sin perjuicio
de lo dispuesto en la Resolucion 11488 de 1984 del Ministerio de la Proteccién Social o la
norma que la modifique, adicione o sustituya.

Pardagrafo 3°. El Ministerio de la Proteccién Social reglamentard en un plazo no su-
perior a seis (6) meses, contados a partir de la fecha de publicacién del presente decreto
en el Diario Oficial, los requisitos sanitarios que deben cumplir los lactosueros en polvo,
como materia prima de alimentos para consumo humano, permitidos en la reglamentacién
sanitaria vigente.

CAPITULO V
Especificaciones técnicas de la leche
Articulo 15. Clasificacion de las leches. La leche se clasifica de la siguiente forma:
1. De acuerdo con su contenido de grasa:
a) Entera;
b) Semidescremada;
¢) Descremada.
2. De acuerdo con su proceso de fabricacion:
a) Pasteurizada;
b) Ultrapasteurizada;
c¢) Ultra Alta Temperatura UAT (UHT) Leche Larga Vida;
d) Esterilizada;
e) En polvo;
f) Deslactosada.

Articulo 16. Caracteristicas de la leche cruda. Laleche cruda de animales bovinos debe
cumplir con las siguientes caracteristicas:

TABLA 1
Caracteristicas de la leche cruda

Parametro/Unidad Leche cruda
Grasa % m/v minimo 3.00
Extracto seco total % m/m minimo 11.30
Extracto seco desengrasado % m/m minimo 8.30

Min. Max.
Densidad 15/15°C g/ml 1.030 1.033
Indice Lactométrico 8.40
Acidez expresado como dcido lactico %m/v 0.13 0.17
Indice °C -0.530 -0.510
Crioscépico °H -0.550 -0.530

Articulo 17. condiciones de la leche cruda. Laleche cruda de los animales bovinos debe
cumplir con las siguientes condiciones:

1. Debe presentar estabilidad proteica en presencia de alcohol 68% m/m 6 75% vi/v.
2. Cuando es materia prima para leche UHT o ultra pasteurizada debe presentar esta-
bilidad proteica en presencia de alcohol al 78 %v/v

3. No debe presentar residuos de antibidticos en niveles superiores a los limites maxi-
mos permisibles determinados por la autoridad sanitaria competente de acuerdo con la
metodologia que se adopte a nivel nacional.

Pardagrafo. La leche debe tener el aspecto, sabor, olor y color propios de la leche de
cada una de las especies animales consideradas en el reglamento técnico que se establece
a través del presente decreto.

Articulo 18. Caracteristicas fisicoquimicas de la leche. Laleche de los animales bovinos
debe cumplir con las siguientes caracteristicas fisicoquimicas.

TABLA 2

Caracteristicas fisicoquimicas de la leche entera

Ultra

Parametro/Unidad Pasteurizada . UAT(UHT) Esterilizada
pasteurizada
Grasa % m/v minimo 3.0 3.0 3.0 3.0
Extracto seco total % m/m 11.30 11.20 11.20 11.20
minimo
Extracto seco 8.30 8.20 8.20 8.20
desengrasado % m/m
minimo
Peroxidasa Positiva Negativa Negativa Negativa
Fosfatasa Negativa Negativa Negativa Negativa
Min. |Max. |Min. |[Max. |[Min. |[Max. |Min. Max.
Densidad 15/15°C g/ml | 1.0300| 1.0330 | 1.0295 |1.0330 | 1.0295 | 1.0330 | 1.0295 1.0330
Acidez expresado como |0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 017
acido lactico % m/v
Indice °C -0.530 [ -0.510 [-0.540 |-0.510 [-0540 [-0.510 |-0.530 -0.510
Crioscopico °H -0.550 [-0.530 [-0.560 |-0.530 [-0.560 |-0.530 |-0.550 -0.530
TABLA 3

Caracteristicas fisicoquimicas de la leche semidescremada

Ultra

Parametro/Unidad Pasteurizada . UAT(UHT) Esterilizada
pasteurizada
Grasa % m/v minimo 1.5-2.0 1.5-2.0 1.5-2.0 1.5-2.0
Extracto seco total % m/m | 9.75 9.70 9.70 9.70
minimo
Extracto secodesengrasado 8.25 8.20 8.20 8.20
% m/m minimo
Peroxidasa Positiva Negativa Negativa Negativa
Fosfatasa Negativa Negativa Negativa Negativa
Min. |Max. |Min. |Max. |Min. Max. |Min. Max.
Densidad 15/15°C g/ml | 1.0310 | 1.0335 | 1.0308 | 1.0335 | 1.0308 |1.0335 |1.0308 |1.0335
Acidez expresado como | 0.13 0.17 10.13 [0.17 0.13 0.17 0.13 0.17
dcido lactico % m/v
Indice °C -0.530 |-0.510 [-0.540 |-0.510 |-0.540 |[-0.510 |-0.530 |-0.510
Crioscopico °H -0.550 |-0.530 [-0.560 |-0.530 |-0.560 |[-0.530 |-0.550 |-0.530
TABLA 4
Caracteristicas fisicoquimicas de la leche descremada
) . . Ultra -
Parametro/Unidad Pasteurizada . UAT(UHT) Esterilizada
pasteurizada
Grasa % m/v 01-0.5 0.1-0.5 0.1-0.5 0.1-0.5
Extracto seco total % m/m 8.65 8.65 8.65 8.70
minimo
Extractosecodesengrasado 8.55 8.65 8.65 8.70
% m/m minimo
Peroxidasa Positiva Negativa Negativa Negativa
Fosfatasa Negativa Negativa Negativa Negativa
Min. |Max. |Min. |Max. [Min. |Max. |Min. Max.

Densidad 15/15°C g/ml | 1.0330 | 1.0360 |1.0330 | 1.0360 |1.0330 | 1.0360 |1.0340 1.0360
Acidez expresado como |0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 0.17
dcido lactico % m/v
Indice °C -0.530 -0.510 -0.540 -0.510 -0540 -0510 -0530 -0.510
Crioscépico °H -0.550 -0.530 -0.560 -0.530 -0.560 -0.530 -0.550 -0.530

Pardgrafo. La leche liquida proveniente de los animales bovinos debe tener minimo

2.9% de proteina.

Leche deslactosada

Laleche deslactosada segtin la clasificacion por contenido de grasa prevista en el numeral
1 del articulo 15 del presente reglamento debera cumplir los pardmetros de la leche entera,

semidescremada o descremada y especificamente, con los siguientes requisitos:

TABLA 5
Caracteristicas fisicoquimicas de la leche deslactosada
Parametro/Unidad Pasteurizada
Lactosa % m/m mdximo 0.85
Indice crioscépico °H Maximo - 0.685
°C - 0.661
TABLA 6
Caracteristicas fisicoquimicas de la leche en polvo
. Entera Semidescremada Descremada
Requisitos — _— — - — -
Minimo | Maximo | Minimo | Maximo | Minimo | Maximo
Materia grasa, en % |26.0 33.0 >1.5 <26.0 - 1.5
m/m
Humedad, en % m/m | --- 4.0 - 4.0 - 4.0
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(1) El % de proteinas estd calculado con base en las proteinas en los sélidos no grasos de la leche.

(2) Las proteinas de la leche en los sélidos no grasos de la leche basadas en la norma Codex Stan 207.

(3) La lactosa residual en sélidos no lacteos de la leche deslactosada es un dato tedrico.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccién Social reglamentard en un plazo no superior a
seis (6) meses contados a partir de la fecha de publicacién del presente decreto en el Diario
Oficial los requisitos fisicoquimicos que debe cumplir la leche para consumo humano de
las especies bufalina y caprina.

Articulo 19. Requisitos microbioldgicos de la leche liquida. La leche liquida debe
cumplir con los siguientes requisitos microbiolégicos:

a) Leche pasteurizada

TABLA 7
Caracteristicas microbiolégicas de la leche pasteurizada
Indices permisibles n m M C
Rto. Microorganismos mesdfilos ufc/ 3 40000 80000 1
ml
Rto. Coliformes ufc/ml 3 Menor de 1 10 1
Rto. Coliformes fecales ufc/mi 3 Menor de 1 - 0

Pardgrafo. Cuando se utilice la técnica de nimero mds probable NMP para coliformes
totales y fecales se informard menor de tres;

b) Leche ultra pasteurizada

TABLA 8
Caracteristicas microbiologicas de la leche ultrapasteurizada
Indices permisibles n M M C
Rto. Microorganismos mesdfilos ufc/ ml 3 1.000 10.000 1
Rto. Coliformes ufc/ml 3 Menor de 1 - 0
Rto. Coliformes fecales ufc/ml 3 Menor de 1 - 0
Rto. Esporas anaerobias ufc/ml 3 Menor de 1 - 0
Rto. Esporas aer6bicas ufc/ml 3 Menor de 1 - 0

Pardgrafo. Cuando se utilice la técnica de nimero mdas probable NMP para coliformes
totales y fecales se informard menor de tres;

c) Leche UAT(UHT)

Prueba de esterilidad comercial: Después de incubar durante 10 dias no presentar cre-
cimiento microbiano a 55° Cy 35° C;

d) Leche esterilizada

Prueba de esterilidad comercial: Después de incubar durante 10 dias no presentar cre-
cimiento microbiano a 55° C 'y 35° C.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccién Social reglamentard en un plazo no superior a
seis (6) meses contados a partir de la fecha de publicacién del presente decreto en el Diario
Oficial, los requisitos microbioldgicos que debe cumplir la leche para consumo humano de
las especies bufalina y caprina.

Articulo 20. Caracteristicas microbioldgicas de la leche en polvo. Laleche en polvo de
la especie bovina debe cumplir con los requisitos que a continuacion se sefialan:

TABLA 9
Caracteristicas microbiolégicas de la leche en polvo

Requisitos n m M C
Recuento de microorganismos mesdfilos ufc/g 3 1000 10.000 1
NMP Recuento de coliformes ufc/g 3 <3 11 1

Requisitos Entera Semidescremada Descremada Requisitos n m M C
uisl
q Minimo | Méximo | Minimo | Maximo | Minimo | Méximo NMP Recuento de coniformes fecales ufc/g |3 <3 - 0
Acidez expresada | 0.9 1.30 L1 1.5 1.3 1.7 Recuento de mohos, y levaduras ufc/g 3 100 500 1
como dcido lictico Recuento de Staphylococcus aureus coagulasa |3 <100 100 1
% m/ m positivo ufc/g
Indice de o 1.0 - 1.0 - 1.0 Recuento Bacillus cereus ufc/g 3 100 1000 |1
insolubilidad en cm? Deteccion de Sal /25 3 0 0
Cenizas % m/m |- 6.0 i 72 i 8.2 Lo R e ! . — — = :

-~ NMP = niimero mds probable (se recomienda utilizar la técnica de NMP debido a que
Proteinas % m/m (1) |24.5 - 30.0 - 34.0 - ‘o o p . . .

esta técnica se utiliza mds para productos con baja carga microbiana.

Proteinas de leche en | 34 - 34 - 34 - . .

o n = ndmero de muestras que se van a examinar
los sélidos no grasos
de la leche (N x 6,38) m = indice mdximo permisible para identificar nivel de buena calidad
% m/m (2) M = indice maximo permisible para identificar nivel de calidad aceptable
Na % m/m 0.42 0.5 0.55 C = ntimero de muestras permitidas con resulta de entre m y M
K % m/m 1.3 L5 1.8 < =1éase menor de
Lactosa % m/m 34.0 44.0 40.0 50.0 46.0 55.0 Articulo 21. Plan Nacional de Control de Residuos. Las plantas para el procesamiento
Lactosa} residual en 8.5 8.5 8.5 de leche deberan cumplir con lo establecido en el Plan Nacional de Control de Residuos,
los séidos ldcteos que para tal efecto expedird el ICA y el Ministerio de la Proteccién Social.
no grasos en leche
deslactosada, % m/m CAPITULO .VI
A3) Plantas para procesamiento de leche

Atrticulo 22. Plantas de procesamiento. Las plantas para procesamiento de leche ademds
de los requisitos establecidos en el Decreto 3075 de 1997, o la norma que la modifique o
sustituya, deberan cumplir con los establecidos en el presente reglamento técnico.

Paragrafo. Las plantas para procesamiento deben contar con un laboratorio habilitado
para el andlisis fisico-quimico y microbioldgico de la leche, el cual debe ser propio. El
laboratorio de la planta estard a cargo y bajo la responsabilidad directa como minimo de un
profesional universitario con perfil, para desempefiarse en el laboratorio de fisicoquimica
y microbiologia.

Articulo23. Procedenciade laleche. Las plantas para procesamiento de leche inicamente
podrén procesar leche cruda procedente de hatos que hayan sido previamente inscritos ante
el ICA o la procedente de plantas para enfriamiento. Se debe tener en la planta de proce-
samiento, en los centros de enfriamiento o acopio, copia del documento de inscripcién del
hato expedido por el ICA, el cual estard a disposicién de la autoridad sanitaria competente
cuando esta lo solicite.

Paragrafo. Las plantas de procesamiento deben garantizar condiciones higi€nicas sani-
tarias durante la recepcion de la leche y llevar un adecuado registro de las mismas.

Articulo 24. Equipo minimo en la recepcion de la leche. La plataforma para la recepcion
de leche, deberd disponer como minimo del siguiente equipo:

1. Transportador de cantinas, mecdanico o de rodillo, si se utiliza la recoleccién de leche
en cantinas.

2. Bascula para pesar la leche o tanque de recibo de leche.
3. Bomba para pasar la leche al proceso de enfriamiento inicial.

4. Equipo para enfriamiento, con capacidad apropiada, de acuerdo con la velocidad de
recepcion de leche que permita su enfriamiento, previamente al proceso de higienizacion.

Articulo 25. Control interno en las plantas para procesamiento de leche. En las plantas
para procesamiento de leche, se practicardn todos los dias como mecanismos de control
interno, y criterios de aceptacion, liberacion y rechazo de la leche, desde el punto de vista
microbioldgico, fisico-quimico y organoléptico, las siguientes pruebas:

1. En la plataforma de recepcion.

1.1 Prueba de alcohol.

1.2. Ausencia de conservantes, adulterantes y neutralizantes por muestreo selectivo.
1.3. Prueba de densidad.

1.4 Prueba de lactometria o crioscopia

1.5 Prueba de acidez.

1.6 Ausencia de antibidticos.

1.7 Recuento microbiano.

La informacién de los recuentos microbianos histéricos servird de base para el criterio
de aceptacion o rechazo por parte de la planta para la calificacion de calidad de la leche
cruda de proveedores.

2. En el tanque de almacenamiento inicial de leche enfriada cruda.
2.1. Registro de temperatura.

Articulo 26. Almacenamiento de leche cruda enfriada. Los tanques destinados al alma-
cenamiento de leche cruda enfriada deben:

1. Ser utilizados tinicamente para este fin.
2. Tener capacidad suficiente para la recepcién diaria.

3. Estar dispuestos en tal forma que faciliten la circulacion, el control y aseo de los
mismos, los cuales pueden ser verticales u horizontales.

4. Encontrarse provistos de equipo de graduacidn, agitador, mecanismo de toma muestra,
termdmetro y sistema que permita su aseo interno.

5. Estar identificados.

6. Los reductores de los agitadores de los tanques de almacenamiento deberdn utilizar
lubricantes grado alimenticio.
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CAPITULO VII
Del proceso de higienizacion

Articulo 27. Equipo minimo. Las plantas para el proceso de higienizacion de la leche,
deberdn contar como minimo con el siguiente equipo:

1. Sistema de clarificacién y filtrado.
2. Homogenizador.
3. Equipo para higienizacién de la leche.

4. Sistema de concentracion de s6lidos para permitir la eliminacién de parte del agua
cuando se trate de leche evaporada.

5. Equipo para enfriamiento, con el objeto de mantener la leche liquida a una tempera-
tura inferior de 4°C +/- 2°C, inmediatamente después de su higienizacién cuando se trate
de leche pasteurizada, ultra pasteurizada y a temperatura ambiente cuando se trate de leche
UAT (UHT) o esterilizada.

6. Tanque debidamente identificado para el almacenamiento de leche fria higienizada,
dotado de camisa de aislamiento térmico, de agitadores mecanicos y de termdémetros.

Pardgrafo. 1°. Para el proceso de reconstitucion de la leche se requiere como minimo:
Tanque con mecanismo de graduacién y agitacion; embudo; bomba para la disolucién de
la leche en polvo en agua y tanque con circulacion de agua caliente u otro medio de cale-
faccién para la completa licuefaccion del aceite de mantequilla, previamente a su adicién
a la leche reconstituida.

Pardgrafo. 2°. Los equipos de tratamiento utilizados en los procesos de higienizacién y
pulverizacion, deben evitar que se envase leche sin el tratamiento correspondiente y deben
estar provistos de termografos, con el objeto de garantizar que las autoridades sanitarias
puedan, dentro del periodo del proceso y fecha de vencimiento disponer de los registros
correspondientes.

Articulo 28. Tiempos y temperaturas para los procesos de higienizacion. Se autorizan
los siguientes tiempos y temperaturas en los procesos de higienizacion:

1. Pasteurizacion discontinua: La leche debe permanecer durante 30 minutos a una
temperatura entre 61°C y 63°C.

2. Pasteurizacién de flujo continuo: La leche debe permanecer durante 15 a 17 segundos
a una temperatura entre 72°C y 76°C.

3. Ultrapasteurizacion y ultra-alta-temperatura UAT (UHT): La leche debe permanecer
durante un tiempo minimo de 2 segundos a una temperatura entre 135°C y 150°C.

4. Esterilizada: La leche debera someterse en su envase a una temperatura de 115°C a
125°C por 20 a 30 minutos.

Articulo 29. Calidad del vapor de agua. Aquellos procesos de higienizacion donde se
utilice calentamiento directo, la calidad del vapor de agua deberd ser de grado alimenticio,
saturado, seco, exento de aire y conducido por tuberias de acero inoxidable, a partir de la
trampa de condensados y filtracién.

Pardgrafo. En los casos donde se realice higienizacién con vapor directo, después de
efectuar el tratamiento térmico, la leche debe recuperar su composicién original.

Articulo 30. Aditivos permitidos en el agua de la caldera. En el tratamiento de agua
de caldera para la produccién del vapor que tenga contacto directo con la leche, podran
utilizarse los siguientes aditivos:

1. Glucoheptanato de sodio: No debe contener mds de una parte por millén de cianuro
de sodio.

2. Acrilamida de sodio: No debe contener mas de 0.05% m/m de mondémero de archi-
lamida.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccion Social, previo estudio y comprobacion de sus
efectos, podra autorizar la utilizacion de aditivos diferentes a los sefialados en el presente
articulo, para el tratamiento de agua de caldera destinada a la produccién de vapor que
tenga contacto con la leche.

Articulo 31. Aditivos prohibidos en el agua de la caldera. Para el tratamiento de agua
de caldera destinada a la produccién de vapor que tenga contacto con la leche, se prohibe
ademads de los aditivos que produzcan efectos téxicos en el hombre, la utilizacién de otros,
como:

1. Amoniaco.

2. Hidracina (levoxine 15).

3. Morfolina.

4. Dietil amino etanol.

5. Ciclohexilamina.

6. Octadecilamina.

Articulo 32. Condiciones especiales de la leche higienizada. La leche higienizada debe
cumplir con las siguientes condiciones especiales:

1. Ausencia de adulterantes y conservantes.

2. Los niveles de sustancias tales como metales pesados, residuos de antibidticos o
de otros medicamentos de uso veterinario, plaguicidas y aflatoxina M1, se deben regir
por normas oficiales o en su defecto las normas internacionales del Codex Alimentarius
(FAO-OMS).

Pardgrafo. 1°. Inmediatamente después de ser envasada, la leche liquida pasteurizada y
ultrapasteurizada debe almacenarse en cdmara frigorifica a una temperatura de 4°C +/-2°C
y segun las condiciones estipuladas en el Decreto 3075 de 1997 y en las normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan.

Pardgrafo. 2°. Las leches higienizadas que no requieran refrigeracion deben ceflirse a
las condiciones de almacenamiento estipuladas en el Decreto 3075 de 1997 y en las dispo-
siciones que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

CAPITULO VIII
Reconstitucion de la leche

Articulo 33. Requisitos de funcionamiento de las dreas destinadas a la reconstitucion o
recombinacion de la leche. El drea destinada a la reconstitucion o recombinacion de leche
debe estar aislada y separada técnicamente de las demas, se ceiiirdn a lo dispuesto en el
Decreto 3075 de 1997 y en las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituya, para lo
cual se requiere el siguiente equipo minimo:

1. Bomba para la disolucién en agua de la leche en polvo.

2. Embudo.

3. Tanque con mecanismo de graduacion y agitacion, cuando se requiera.
4. Tanque con circulacién de agua.

Pardgrafo. La leche reconstituida debe refrigerarse y almacenarse en tanques provistos
de sistemas de refrigeracién, aislamiento térmico, debidamente identificados, los cuales
podrén ubicarse en el drea destinada para el almacenamiento de leche cruda enfriada.

CAPITULO IX
De las plantas para pulverizacién

Articulo 34. Requisitos de funcionamiento de las plantas para pulverizacion. Las plantas
para pulverizacion para su funcionamiento deberan cumplir con los requisitos establecidos
en el Decreto 3075 de 1997, el que lo modifique, adicione o sustituya y contar ademas con
las siguientes dreas como minimo:

1. Patio en pavimento, asfalto o similares para recibo y entrega de leche.
. Plataforma para recepcion de leche.

. Para almacenamiento de leche cruda enfriada.

. Para proceso de higienizacion.

. Para proceso de concentracion.

. Para proceso de homogeneizacion.

. Para proceso de deshidratacion.

. Para envasado y empacado de la leche.
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. Para lavado y desinfeccién de vehiculos isotermos y cantinas.
10. Sala de maquinas.

Articulo 35. Deshidratacion. Todo tipo de leche que se someta a proceso de deshi-
dratacion debe ser higienizada por cualquiera de los sistemas sefialados en el presente
reglamento técnico.

Articulo 36. Equipo minimo. Para el proceso de pulverizacion, se deberd contar como
minimo con el siguiente equipo:

1. Sistema de clarificacién y filtrado para la eliminacion de las impurezas que se en-
cuentran en la leche cruda.

2. Equipo para higienizacién de la leche.
3. Sistema de concentracién de s6lidos que permitan la eliminacion de parte del agua.

4. Equipo de homogenizacion de caracteristicas que permitan que su eficiencia sea
superior al 90%.

5. Sistema de deshidratacion por desecacion, congelacion o cualquier otro aprobado por
las autoridades sanitarias que, sin modificar sustancialmente los constituyentes naturales
de la leche, permita la obtencién de un producto con las caracteristicas fisico-quimicas y
microbioldgicas sefialadas en el presente reglamento.

6. Sistema para la eliminacién de particulas gruesas y polvo quemado.

7. Equipo para envasado y empacado de la leche.

Pardgrafo. Cuando en el proceso de obtencién de leche en polvo se utilice vapor de agua
que tenga contacto directo con la leche, se debera cumplir con lo dispuesto en los articulos
29, 30y 31 del presente decreto.

Articulo 37. Proceso. Cuando quiera que el proceso de obtencién de leche en polvo
sea discontindo, una vez higienizada, homogenizada y concentrada la leche, debera ser
inmediatamente enfriada a temperatura inferior a 10°C en tanques especiales para este
proposito, distintos de los utilizados para la leche cruda.

Articulo 38. Aditivos alimentarios para la leche en polvo. S6lo podran utilizarse los
aditivos alimentarios en las dosis establecidas que se indican a continuacién.

TABLA 10
Aditivos utilizados en la leche en polvo

Numero SIN Nombre del aditivo alimentario Dosis Maxima

Estabilizantes 331 Citratos de sodio 332 Citratos de|5 g/kg solos o mezclados

potasio expresados como sustancias
anhidras
Reforzadores de la textura Limitada por las BPF

508 Cloruro de potasio
509 Cloruro de calcio
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Numero SIN Nombre del aditivo alimentario Dosis Maxima

Reguladores de la acidez
339 Fosfatos de sodio

340 Fosfatos de potasio
450 Difosfatos

451 Trifosfatos

452 Polifosfatos

500 Carbonatos de sodio
501 Carbonatos de potasio

5 g/kg solos o mezclados
expresados como sustancias
anhidras

Emulsionantes
322 Lecitinas (o fosfolipidos defuentes naturales)
471 Monoglicéridos y diglicéridos de dcidos grasos

Antiaglutinantes

170i) Carbonato de calcio
341iii) Ortofosfato tricalcico
343iii) Ortofosfato trimagnésico
504i) Carbonato de magnesio
530 Oxido de magnesio

551 Diéxido de silicio amorfo
552 Silicato de calcio

553 Silicatos de magnesio

554 Silicato de aluminio y sodio
556 Silicato de aluminio y calcio
5.59 Silicato de aluminio

Limitada por las BPF2
2,5 glkg

10 g/kg solos o mezclados

Antioxidantes

300 Acido L- ascorbico

301 Ascorbato de sodio

304 Palmitato de ascorbilo
320 Butilhidroxianisol (BHA)

0,5 g/kg, expresados como

acido ascorbico 0,01% m/rn

Paragrafo. Condiciones especiales para leche en polvo. Para residuos de medicamentos
veterinarios, plaguicidas y aflatoxina M1 se tendrdn en cuenta las normas de caracter na-
cional o en su defecto las normas internacionales, tales como las del Codex Alimentarius
(FAO- OMYS)), u otras adoptadas por el Ministerio de la Proteccién Social.

CAPITULO X
De los equipos

Articulo 39. Cartas de control. En las cartas impresas de los termdgrafos deben quedar
registrados los siguientes datos:

1. Identificacion de termégrafo por equipo.

2. Fecha y turno de proceso.

3. Temperatura y tiempo de funcionamiento del equipo.

4. Observaciones y firmas del operador responsable del proceso, supervisor o jefe de
planta (para la carta impresa).

Pardgrafo. 1°. Cuando el registro se guarde en el medio magnético del equipo, este debe
ser inmodificable para preservar la veracidad de la informacién de proceso alli guardada,
dentro del periodo de proceso y fecha de vencimiento.

Pardgrafo. 2°. La informacion de los termdgrafos registradores deberdn mantenerse
dentro de los seis meses siguientes al proceso con el objeto que las autoridades sanitarias
puedan analizarlos e inspeccionarlos.

CAPITULO XI
Envase y rotulado de la leche
Articulo 40. Envase y rotulado de la leche. El envase y rotulado de la leche debe cumplir

con lo estipulado en la Resolucién nimero 05109 de 2005 del Ministerio de la Proteccién
Social y en las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Pardagrafo. 1°. Se considera que un rétulo o etiqueta de la leche, ha sido falsificado
cuando:

1. Se designa o expende con nombre o calificativo distinto al que le corresponde.

2. Su envase, rétulo o etiqueta contiene disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda
inducir o producir engafio o confusién respecto de su composicion intrinseca y uso.

3. No proceda de los verdaderos fabricantes declarados en el rétulo del empaque.

4. Tenga la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no
por marca registrada y que se denomine como est€ sin serlo.

Articulo 41. Envasado. El envasado de leche higienizada debe realizarse en un drea
fisicamente aislada de las demds dreas.

Articulo 42. Material de envase. Los envases para leche higienizada deben ser de ma-
terial tal que le confiere al producto una adecuada proteccién durante el almacenamiento,
transporte y expendio, con cierre hermético que impida la contaminacién y adulteracion.
Estos envases deben garantizar hasta el fin de su vida 1til el mantenimiento de las caracte-
risticas microbioldgicas, fisicoquimicas, nutricionales y organolépticas de la leche segiin
su proceso tecnoldgico y contenido de grasa, como se estipula en el presente reglamento.
Los envases para la leche higienizada deben ser desechables.

Articulo 43. Clases de envase. La Leche liquida higienizada con destino al consumo
humano directo, debe envasarse en cualquiera de los siguientes tipos de recipientes:

1. Bolsas, garrafas o botellas de polimeros Grado Alimenticio.

2. De plasti-cartén-aluminio.

3. De cartén encerado.

Pardgrafo. El Ministerio de la Proteccién Social podra autorizar el envasado de la leche
en recipientes distintos de los sefialados en el presente reglamento técnico siempre que
garanticen su condicion higiénico-sanitaria.

Articulo 44. Envase de la leche ultrapasteurizada. La leche ultrapasteurizada debe ser
envasada en condiciones de alta higiene, en recipientes previamente higienizados y cerrados
herméticamente, de tal manera que se asegure la inocuidad microbioldgica del producto
sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo, ni sus caracteristicas fisicoquimicas y
organolépticas, y comercializado bajo condiciones de refrigeracion.

Articulo45. Envase de laleche ultra-alta-temperatura UAT (UHT). Laleche UAT (UHT)
debe ser envasada en condiciones asépticas, en recipientes no retornables, que garanticen la
impermeabilidad a los gases e impenetrabilidad de 1a luz y que permitan su cierre hermético
y debe cumplir con los siguientes requisitos:

1. Permeabilidad del oxigeno a temperatura ambiente < 200 cm?*/m?/d/atm.
2. Transmisién de la luz en un porcentaje maximo: <2 a 400 nm y < 8 a 500 nm.

Articulo 46. Envase de leche esterilizada. El material de envase de la leche esterilizada
debe garantizar la impermeabilidad a los gases, impenetrabilidad de la luz y permitir su
cierre hermético.

Atrticulo 47. Envase de leche en polvo. La leche en polvo con destino al consumo hu-
mano directo debe envasarse en recipientes sellados herméticamente a los cuales se les ha
adicionado o no gas inerte. Si ello se ha realizado, debe contener al momento del andlisis
practicado durante la vida til del producto, una cantidad no mayor del 5% de oxigeno
residual, debiendo cumplir con lo establecido en Resolucién 4397 de 1991 del Ministerio
de la Proteccién Social y en las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan. Se debe
envasar en recipientes de hojalata o recipientes de material flexible.

Paragrafo. 1°. El Ministerio de la Proteccién Social podra autorizar el envasado de la
leche en polvo en recipientes que garanticen su condicion higiénico-sanitaria.

Paragrafo. 2°. Prohibase el reempaque de leche en polvo. El empaque de la leche en
polvo sélo se podra realizar en los establecimientos donde se procesa con autorizacion
sanitaria.

Articulo 48. Rotulacion de la leche. En el rétulo de la leche higienizada debe aparecer
la leyenda “LECHE”, seguida del nombre del proceso de higienizacion correspondiente en
caracteres visibles con un color diferente para que el consumidor lo distinga y no se preste a
confusién o equivocos; seguido de la clasificacion segtin el contenido de grasa en “Entera”,
“Semidescremada” o “Descremada”, y ademads indicarse las condiciones especiales como
“Recombinada” o “Deslactosada”.

El rétulo de los empaques que contengan leche debe cumplir con lo establecido en la
Resolucion niimero 05109 de 2005 del Ministerio de la Proteccién Social y en las normas
que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 49. Rotulacion de la leche en polvo. Los envases para la leche en polvo llevardn
impresa una leyenda de caracteres de igual tamafio y visibilidad que comience con la palabra
“LECHE EN POLVO?”, seguida de laindicacién de su condicion de entera, semidescremada,
descremada y si es el caso deslactosada.

Pardgrafo. La informacién nutricional, declaraciéon de propiedades nutricionales y
propiedades de salud se deben regir por normas oficiales o en su defecto por normas inter-
nacionales del Codex Alimentarius.

Articulo 50. Rotulacion de la leche en polvo en presentacion en sacos, como materia
prima importada. En los casos de importacion de leche en polvo en presentacion en sacos
como materia prima que vaya a ser utilizada por la industria alimenticia debe cumplir con
los siguientes requisitos de rotulacion:

1. Nombre comercial de la leche y tipo de leche.
2. Pais de origen.
3. Fecha de fabricacién o/y nimero de lote de produccion.

4. Fecha de vencimiento, la cual debe ser mayor a 6 meses contados a partir de la fecha
de llegada al pais.

5. Recomendaciones para su almacenamiento.
6. Contenido bruto y neto expresado en gramos o kilogramos.

7. Debe estar impresa la fecha de fabricacion o el nimero de lote y la fecha de venci-
miento en el envase original del producto desde el pais de origen.

El rétulo de los empaques que contengan leche debe cumplir con lo establecido en la
Resolucién nimero 05109 de 2005 del Ministerio de la Proteccién Social y en las normas
que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

En el momento de ingreso de la leche en polvo en sacos al pais, la fecha de vencimiento
debe tener minimo 6 meses de vida util.

Pardgrafo. Prohibase el uso de adhesivos para la declaracion de la fecha de fabricacién
o ndmero de lote de produccion asi como la fecha de vencimiento.

Articulo 51. Rotulacion de leche en polvo importada en envase unitario. Cuando quiera
que se importe leche en envases unitarios herméticos, lista para su expendio directo al pu-
blico, ademds de las exigencias establecidas con base en la Resolucién nimero 05109 de
2005 del Ministerio de la Proteccion Social y las que la modifiquen, adicionen o sustituyan,
debe indicarse en idioma espafiol, el pais de origen y el nimero del registro sanitario o su
equivalente en el mismo.

Articulo 52. Rotulacion para leche esterilizada. El envase de la leche esterilizada lle-
vard impreso un rétulo con una leyenda de caracteres visibles que comience con la palabra
‘LECHE’, seguida de la palabra ESTERILIZADA vy de la clasificacion segtn el contenido
de grasa en entera, semidescremada y descremada. Asi mismo se indicard el nombre co-
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mercial del producto, su cantidad, las instrucciones para su utilizacion, fecha de fabricacién
y fecha de vencimiento.

Articulo 53. Requisitos para la importacion de leche en polvo. En los casos de importa-
cién de leche en polvo en presentacién en sacos como materia prima o en envases unitarios
herméticos listos para su expendio directo al ptiblico, debe cumplirse con lo dispuesto en el
Capitulo de las importaciones del Decreto 3075 de 1997 y en las normas que lo modifiquen,
adicionen o sustituyan.

Para efectos de control de posible contaminacién por elementos radioactivos de la leche
importada el Ministerio de la Proteccion Social se acogerd a las recomendaciones del Orga-
nismo Internacional de Energia Atémica OIEA de la Comision Internacional de Proteccion
Radiolégica CIPR, de la Organizacién Mundial de la Salud OMS, y el producto encontrado
no apto se reexportara al pafs de origen, los costos generados para la reexportacion seran
asumidos por el importador.

CAPITULO XII
Aseguramiento y control de la calidad

Articulo 54. Sistema de aseguramiento y control de la calidad. En las plantas de enfria-
miento o centros de acopio de leche, plantas de higienizacion de leche y en las plantas de
pulverizacion de leche, adéptase con cardcter obligatorio el Sistema de Andlisis Peligros y
Control de Puntos Criticos, HACCP.

Pardgrafo. 1°. Las plantas de enfriamiento o centros de acopio de leche, plantas de hi-
gienizacion de leche y en las plantas de pulverizacion de leche, deberan tener implementado
el Sistema de Andlisis de Peligros y Control de Puntos Criticos, HACCP, a partir de los
dos afios siguientes a la fecha de entrada en vigencia del reglamento técnico que se expide
mediante el presente decreto.

Pardgrafo. 2°. Paralaimplementacion y procedimientos de la certificacion del Sistema de
Andlisis Peligros y Control de Puntos Criticos, HACCP, se debe cumplir con lo establecido
en el Decreto 60 de 2002 y en las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Paragrafo. 3°. Las plantas de enfriamiento o centros de acopio de leche, plantas de higie-
nizacién de leche y las plantas de pulverizacion de leche deberdn conservar durante dos (2)
afios, los registros que soportan la implementacién y el funcionamiento del Plan HACCP.

Pardgrafo. 4°. A solicitud del interesado o de oficio, la autoridad sanitaria competente
podra expedir certificacion en la que conste que la planta de enfriamiento o centros de
acopio de leche, planta de higienizacion de leche y la planta de pulverizacién de leche de
exportacion tiene implementado y en funcionamiento el Plan HACCP de conformidad con
lo establecido en el presente decreto.

CAPITULO XIII
Del transporte de la leche y su expendio

Articulo 55. De la leche cruda. El transporte de leche cruda, proveniente de los hatos,
con destino a los establecimientos a que se refiere el presente reglamento técnico, podra
hacerse:

1. En carro tanques.
2. En vehiculos dotados con recipientes apropiados para este fin.

Articulo 56. De la leche cruda enfriada. El transporte de leche proveniente de las plantas
para enfriamiento o centrales de recoleccidn, con destino a plantas para procesamiento de
leche, s6lo podra hacerse en carro-tanques isotérmicos o vehiculos con sistemas de refri-
geracion que garanticen una temperatura menor a 10°C en la leche.

Articulo 57. Requisitos generales de los vehiculos transportadores de leche cruda.
Los carro-tanques isotérmicos y vehiculos con sistemas de refrigeracion destinados para
el transporte de leche cruda ademas de los requisitos establecidos en el Decreto 3075 de
1997 y en las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan, deberdn cumplir con los
siguientes:

1. Las partes interiores de la unidad de transporte, incluyendo techo y piso deben ser
herméticas, asi como los dispositivos de cierre de los vehiculos y de ventilacién y circula-
cién de aire, deben estar fabricadas con materiales resistentes a la corrosién, impermeables,
con disefios y formas que no permitan el almacenamiento de residuos y que sean faciles de
limpiar, lavar y desinfectar. Adicionalmente las superficies deben permitir una adecuada
circulacién de aire.

2. Launidad de transporte debe tener aislamiento térmico revestido en su totalidad para
reducir la absorcion de calor.

3. Las esclusas deben ser herméticas, de modo que una vez dentro, la carga quede
aislada del exterior.

4. El disefio de la unidad de transporte debe permitir la evacuacion de las aguas de
lavado. En caso de que la unidad de transporte tenga orificios para drenaje, estos deben
permanecer cerrados mientras la unidad contenga el alimento.

Articulo 58. Requisitos generales de transporte de leche pasteurizaday ultrapasteurizada.
Durante el transporte de leche pasteurizada y ultrapasteurizada, los vehiculos deben contar
con furgones isotérmicos, que garanticen la temperatura de refrigeracion (4°C +/- 2°C).

Articulo 59. Requisitos generales de los vehiculos transportadores de leche ultra alta
temperatura UAT, esterilizada'y leche en polvo. Los vehiculos destinados para tal propdsito
deberdn cumplir con los requisitos establecidos en el Decreto 3075 de 1997 y demds normas
que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 60. Requisitos para los depdsitos de distribucion de leche higienizada. Los
depésitos para distribucion de la leche higienizada deben cumplir con las especificaciones
del Decreto 3075 de 1997, y los que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 61. Destino de la leche con fecha de vencimiento caducada. Laleche liquida, la
leche en polvo en empaques comerciales o como materias primas con fecha de vencimiento
caducadas que se almacenen o se encuentren dentro de las instalaciones de la planta o en

los depdsitos de productos terminados solo podrdn utilizarse para fines industriales, se
almacenardn en un depdsito exclusivo y se llevard un registro donde se especifique como
minimo la cantidad de producto y destino final.

Pardgrafo. Laleche liquida, laleche en polvo en empaques comerciales o como materias
primas con fecha de vencimiento caducada que se encuentre fuera del depdsito destinado
para este fin serd objeto de aplicacion de medida sanitaria de seguridad, consistente en el
decomiso del producto.

Articulo 62. Registro de establecimientos. El Invima registrard mediante un cédigo los
centros de acopio y las plantas de proceso de leche higienizada y en polvo, el cual identi-
ficard a cada uno de los establecimientos para los procesos de comercializacion nacional
y para exportacion.

TITULO III
DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS
CAPITULO1
Inspeccion, vigilancia y control
Articulo 63. Competencias. Le corresponde al Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural por intermedio del ICA, supervisar, controlar y hacer seguimiento al cumplimiento de
los requisitos establecidos en sus reglamentaciones y normas complementarias, conforme

a lo dispuesto en los Decretos 1840 de 1994 y 1454 de 2001 y los que los modifiquen o
sustituyan.

Asi mismo, establecerd los mecanismos adecuados para la declaratoria de fincas libres,
dreas libres, dreas de baja prevalencia ¢ areas vigiladas de brucelosis y tuberculosis.

El ICA dispondra de laboratorios de diagndstico animal, sin perjuicio de poder auto-
rizar a otros laboratorios publicos y privados, los cuales quedardn bajo la coordinacién y
supervision de este instituto.

La toma de muestras para los propdsitos y competencias del ICA en la produccién pri-
maria, seran realizadas de acuerdo con las acciones y actividades definidas en los programas
de prevencion de riesgos bioldgicos y quimicos.

El Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural a través del ICA comunicard a la auto-
ridad sanitaria cualquier problema sanitario que se presente en los hatos.

Los Ministerios de la Proteccion Social y de Agricultura y Desarrollo Rural reglamen-
tardn las condiciones de salud publica y sanidad animal que deben cumplir el programa de
certificacion de proveedores.

Le corresponde al Ministerio de la Proteccion Social establecer las politicas en vigilancia
sanitaria de laleche de que trata el presente decreto, ala autoridad competente la ejecucién de
las politicas de vigilancia sanitaria y control de calidad y ejercer la Inspeccién, Vigilancia 'y
Control, conforme a lo dispuesto enlaLey 715 de 2001, la norma que la modifique, adicione
o sustituya, asi mismo al Invima como laboratorio de Referencia apoyar a los laboratorios
de la red cuando estos no estén en capacidad técnica de realizar los andlisis.

Las plantas de enfriamiento y las plantas para procesamiento de leche deben contar con
un programa de aseguramiento y control de la calidad documentado para sus proveedores
de leche, con el propdsito de garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en el presente reglamento; estos programas serdn auditados por las entidades oficiales de
vigilancia y control de acuerdo con su competencia, para lo cual se establecerd un plazo de
un afio a partir de la publicacion del presente decreto.

Articulo 64. Visitas de inspeccion. El ICA realizara dos (2) visitas de inspeccion al aflo
en aquellos predios donde se considere necesario verificar las condiciones sanitarias.

Es obligacién de las autoridades competentes, practicar minimo dos (2) visitas por se-
mestre a las plantas de enfriamiento y las plantas para procesamiento de leche. Estas visitas
estardn enmarcadas en las acciones de vigilancia en salud publica y factores de riesgo.

Articulo 65. Acta de inspeccion. Con fundamento en lo observado en las visitas de
inspeccidn, la autoridad sanitaria competente levantard actas en las cuales se hara constar
las condiciones sanitarias encontradas en el establecimiento objeto de inspeccién y emitird
concepto sanitario correspondiente segun el caso. Si fuera el caso se hardn las exigencias
sanitarias y se concederdn plazos para sus cumplimientos.

El acta de visita debe ser firmada por el funcionario que la practica y notificada al
representante legal, el arrendatario o propietario del establecimiento.

Pardgrafo. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima),
establecerd un formulario tinico de acta de visita de aplicacién nacional, que debe ser diligen-
ciado por la autoridad sanitaria competente que practica la visita, en el cual se hard constar
el cumplimiento o no de los requisitos para los establecimientos, condiciones de proceso y
fabricacion de leche para el consumo humano, establecidos en el presente decreto.

Articulo 66. Muestras para andlisis. La toma de muestra para andlisis debe ser practi-
cada por la autoridad sanitaria correspondiente en cualquiera de las etapas de fabricacion,
procesamiento, empaque, expendio, transporte y comercializacién de la leche, para efectos
de inspeccidn y control sanitario.

Atrticulo 67. Niimero de muestras para control oficial. El nimero de unidades de las
que consta una muestra para control oficial es de siete unidades (7) y deben corresponder a
un mismo lote de produccién. Se distribuirdn asi: tres (3) para andlisis microbioldgico, dos
(2) para andlisis fisico-quimico, una (1) para contramuestra oficial debidamente rotulada y
sellada y una (1) como muestra para el interesado para ser analizada en su laboratorio de
control de calidad.

Paragrafo. 1°. Para efectos del presente articulo entiéndase por muestra las siete (7)
unidades recolectadas por la autoridad sanitaria.

Pardagrafo. 2°. Se dejard contramuestra en poder del interesado, debidamente sellada
por la autoridad sanitaria que realiza la recoleccidn, para que en caso de encontrar una di-
ferencia entre los resultados del laboratorio particular sea el laboratorio oficial de superior
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jerarquia quien dirima. En caso de que el interesado no presente los resultados de analisis
de sus muestras en un plazo médximo de diez (10) dias, se dardn por aceptados los oficiales
y no se analizard la contramuestra.

Articulo 68. De las medidas sanitarias de seguridad, procedimientos y sanciones. El
régimen de sanciones por el incumplimiento de lo dispuesto en el presente reglamento
técnico serd el consagrado en la Ley 09 de 1979 en concordancia con el Decreto 3075 de
1997 y en las disposiciones que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 69. De la evaluacion de la conformidad. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, o los organismos de certificaciéon acreditados o
reconocidos, deberdn realizar la evaluacion de conformidad y expedir el correspondiente
certificado, cuando sea del caso de conformidad con lo previsto en la Decision 506 de la
Comunidad Andina.

Pardgrafo. 1°. Si en los manuales de técnicas analiticas y procedimientos adoptados
por el Ministerio de la Proteccion Social, no se describe técnica o método alguno para la
determinacion de los requisitos previstos en este reglamento, se podran utilizar las técnicas
reconocidas internacionalmente por el Codex Alimentarius, validadas para alimentos.

Articulo 70. De la revision y actualizacion. Con el fin de mantener actualizadas las
disposiciones del presente Reglamento Técnico, el Ministerio de la Proteccién Social, lo
revisard en un término no mayor a cinco (5) afios contados a partir de la fecha de publica-
cion del presente decreto o antes, si se detecta que las causas que motivaron su expedicion
fueron modificadas o desaparecieron.

Articulo 71. Vigencia. De conformidad con el numeral 5 del articulo 9° de la Decision
562 del 26 de junio de 2003, Quirama, Antioquia, Colombia, el presente Reglamento Téc-
nico, empezard a regir dentro de los seis meses siguientes contados a partir de la fecha de
publicacién del presente decreto en el Diario Oficial y deroga las disposiciones que le sean
contrarias, en especial los Decretos 2437 de 1983, 2473 de 1987 y 476 de 1998.

Publiquese y cimplase.
Dado en Bogotd, D. C., a 28 de febrero de 2006.

ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural,

Andrés Felipe Arias Leiva.
El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.

D EPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
DE LA FUNCION PUBLICA

DECRETOS

DECRETO NUMERO 618 DE 2006

(febrero 28)

por el cual se dictan normas sobre el régimen salarial para los empleos de la Unidad
Administrativa Especial Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales
y se dictan otras disposiciones en materia salarial.

El Presidente de la Reptblica de Colombia, en desarrollo de las normas generales
sefialadas en la Ley 4* de 1992,

DECRETA:

Articulo 1°. El régimen salarial establecido en el presente decreto serd de obligatorio
cumplimiento para quienes se vinculen a la Unidad Administrativa Especial Direccién de
Impuestos y Aduanas Nacionales con posterioridad a la vigencia del mismo.

Articulo 2°. Los empleados vinculados actualmente a la Unidad Administrativa Espe-
cial Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales podran optar por una sola vez antes del
15 de marzo de 2006 por el régimen salarial que se establece en el presente decreto. Los
empleados que no opten por el régimen aqui establecido, continuardn rigiéndose por lo
dispuesto en las normas legales vigentes sobre la materia.

Articulo 3°. La asignacion basica mensual para los empleados de la Unidad Adminis-
trativa Especial Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales quedard asi

Escala Salarial
Asignacion basica
684,584
726,288
768,639
850,259
891,797
917.487
983,951
986,427
1,064,671
1,092,428
1,116,394
1,187,746
1,245,430

Grado
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Escala Salarial
Grado Asignacién basica
14 1,316,934
15 1,388,918
16 1,437,654
17 1,520,731
18 1,585,945
19 1,705,932
20 1,818,351
21 1,914,475
22 2,007,232
23 2,132,462
24 2,266,451
25 2,374,409
26 2,495,079
27 2,632,892
28 2,785,922
29 2,929,454
30 3,076,839
31 3,252,389
32 3,371,436
33 3,604,621
34 3,849,730
35 4,131,901
36 4,410,415
37 4,698,994
38 4,982,085
39 5,261,392
40 5,960,976
41 6,560,446
42 6,799,273

Pardgrafo. En la escala salarial fijada en el presente articulo, la primera columna sefiala
los grados correspondientes a las distintas denominaciones de empleos y la segunda columna
indica la asignacion basica mensual establecida para cada grado.

Articulo 4°. Las asignaciones bdsicas establecidas en el articulo 3° del presente decreto,
corresponden exclusivamente a empleos de cardcter permanente y de tiempo completo.

Articulo 5°. Elincentivo por desempeifio grupal, de quienes opten por este nuevo régimen,
a que se refiere el articulo 5° del Decreto 1268 de 1999, no podrd exceder del veintiséis
(26%) por ciento de la asignacién basica mensual mds la prima de direccién y la diferencia
remuneratoria por designacion de jefatura que se devengue.

Este incentivo no constituird factor salarial para ningtn efecto legal y se determinara
con base en la evaluacion de la gestion que se realice cada seis (6) meses.

Articulo 6°. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y ciumplase.

Dado en Bogota, D. C., a 28 de febrero de 2006.

ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de Hacienda y Crédito Publico,

Alberto Carrasquilla Barrera.

El Director del Departamento Administrativo de la Funcion Publica,

Fernando Grillo Rubiano.
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