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DEFINICIONES DE TRATAMIENTO TERMICO

ANTECEDENTES

1. En la segunda reunion del Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos se sometio
a examen en el Tramite 4 un documento titulado Anteproyecto de definiciones de tratamientos
térmicos (CX/MMP 96/5). No obstante, por falta de tiempo, el Comité no pudo examinar estas
propuestas. Consideré que algunas definiciones necesitaban ser revisadas y aclaradas. EI Comité
convino en devolver el documento al Tramite 3 y pedir a la Federacion Internacional de Lecheria (FIL)
que preparara un documento unificado teniendo en cuenta las observaciones escritas y las formuladas en
la reunion, para que fuera examinado en las préximas reuniones del Comité y del Comité del Codex
sobre Higiene de los Alimentos (ALINORM 97/11, parr. 74). Para facilitar el proceso de examen, la
Secretaria de Nueva Zelandia pidié especificamente a la FIL, conforme a las instrucciones dadas por el
Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos en su segunda reunién, gue limitara dicho
examen a las decisiones indicadas en el documento ALINORM 97/11 y a las observaciones de los
gobiernos de que dispusiera, y no incluyera por el momento ningin material nuevo.

2. La Secretaria de Nueva Zelanda, en colaboracion con la Secretaria del Codex, prepar6 un
documento, CX/MMP 98/8, incorporando los resultados de la revision de comentarios® de la FIL, para
que el Comité lo analizara durante su tercera reunion. Sin embargo, y debido a la escasez de tiempo, el
Comité no pudo estudiar el documento y accedio a incluirlo en la orden del dia de su cuarta reunion.

3. El Comité del Codex para la Higiene Alimentaria decidio, en su Sesion 292 iniciar la
elaboracion de un Caédigo de Practicas Higiénicas para la Leche y los Productos Lacteos?. Durante su
Sesion 302, estudié un documento de debate que contenia los elementos que debian incluirse en dicho
Cadigo. Acordd convertirlos en una Propuesta de Cdodigo y cesar la elaboracion del Cédigo de Préacticas
Higiénicas para la Elaboracion de Quesos Blandos No curados/No madurados y Madurados como
cddigo independiente. Dicho Comité estudio, durante su Sesion 312, la Propuesta de Cdédigo de Préacticas
Higiénicas para la Leche y los Productos Lacteos preparada por el grupo de redaccion.

4. El Anteproyecto de Cédigo fue estudiado por el Comité durante su 322 reunién, en el Tramite 43,

5. Teniendo en cuenta el trabajo mencionado anteriormente del Comité del Codex par Higiene
Alimentaria, se invita al Comité a que considere la remision de este tema a dicho Comité para su
inclusion en el Cadigo de Précticas Higiénicas para la leche y los Productos Lacteos.

! ALINORM 97/11, pérr. 74 y CX/MMP 96/4-Add.1 (CRD 5).
2 ALINORM 97/13A, paragraphs 40-43.
3 Véase CX/MMP 99/2
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EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE DEFINICIONES DE TRATAMIENTOS TERMICOS

POR LA FIL
1. ANTECEDENTES
A. Presentaron observaciones escritas los gobiernos de Alemania, Canada, Estados Unidos de

2.
2.1

América, India, Paises Bajos, Republica Eslovaca, y la Federacion Europea de Zootecnia (FEZ)
(CX/IMMP 96/5 - Add. 1). Hicieron también observaciones orales durante la reunion los
delegados de Estados Unidos de América, Francia, Nueva Zelandia, Reino Unido y Republica
de Corea, asi como el observador de la Comunidad Europea (CE).

Estas observaciones se han examinado individualmente en este informe. Se ha revisado el
formato y el contenido del documento CX/MMP 96/5 para tener en cuenta las observaciones y
mejorar la coherencia entre las secciones. EI documento revisado se presenta como Anexo 1.

EXAMEN DE LAS OBSERVACIONES

Cuestiones generales

Paises Bajos pide aclaraciones respecto del caracter y la finalidad del documento y sugiere que se
incluya el contenido en el Cadigo de Principios.

2.2

Recomendacion: EI Comité ha decidido someter este documento al examen del Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos. Si el Comité lo ratificara, el documento revisado
(Apéndice 1) deberia ser sometido al examen del CCFH. Se recomienda ademas que las
definiciones propiamente dichas se incluyan en el Anexo al Codigo de Principios (véase la
Seccion 3 de este informe).

Definicion de leche cruda

Canadé sugiere que en la definicion se incluya la declaracion “y que no ha sido sometida a ningun
tratamiento alternativo para reducir la poblacion microbiana”.

India propone que se aplique la definicion de leche formulada en el Proyecto de Codigo de Principios
Revisado.

2.3

Observaciones: La definicion de “leche” formulada en el proyecto de Cddigo de Principios
Revisado se destina a los fines del Codigo, es decir, para la denominacion y forma de
presentacion de los productos lacteos. Se reconoce, no obstante, que esta definicion se refiere de
hecho a la leche no tratada. La definicién que figura en el Codigo dice asi:

“leche”: es la secrecion mamaria normal de animales lecheros obtenida a partir de uno 0 mas
ordefios sin ningln tipo de adicion o extraccion, destinada al consumo en forma de leche
liguida o a elaboracién ulterior™.

El proyecto de definicion de “leche cruda” que figura en el documento CX/MMP 96/5, tiene otra
finalidad, es decir, la de distinguirla de los productos tratados térmicamente. Las dos
definiciones no deben ser necesariamente iguales, pero tampoco deberian ser contradictorias.

Recomendacion: La definicion redactada en el documento CX/MMP 96/5 deberia mantenerse
invariada para este documento, ya que es complementaria y no contradictoria a la definicién de
“leche” que figura en el Codigo, y aclara la interpretacion general de “cruda”, para indicar que
no ha sido calentada o cocida. Esta definicion puede aplicarse también incluso cuando no se
considera ningun tratamiento térmico alternativo, por ej., tratamientos equivalentes a la
pasterizacion.

Definicion de termizacion

Canada indic6 que la legislacion canadiense exigia una temperatura minima de termizacion de 63° C
durante 16 segundos por lo menos y declara que a temperaturas inferiores a 63°C deberian asignarse
tiempos mas prolongados que los 16 segundos para poder utilizar el término “termizada”.
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Paises Bajos sefiala un error en la nota 1, ya que normalmente se acepta un limite méximo de 4
microgramos de fenol por mililitro para la leche pasterizada. No es posible, por tanto, trabajar con un
limite de 2 microgramos para la leche térmizada.

En una observacion oral, la CE dijo que el limite para la fosfatasa era incorrecto, especialmente en
relacion con la pasterizacion. Se requiere un limite méaximo para distinguir la termizacion de la
pasterizacion. Ademas, se pusieron en duda las referencias a los dos métodos (norma FIL 63: 1971 para
termizacion y Norma FIL 82: 1978 para la pasterizacion). Deberia seleccionarse uno de los dos
métodos.

2.4

Observaciones: En los estudios publicados se observa que las condiciones de termizacion en la
gama situada entre 62 y 65°C son las mas utilizadas comdnmente y se han demostrado eficaces.
Concuerdan también con las condiciones citadas por Cerf (1986) en el Boletin de la FIL N°200.
Se ha indicado que el calentamiento a 55, 57 y 58°C es insuficiente o menos eficaz que el
tratamiento térmico por encima de esa gama.

Es fundamental que se defina el concepto “termizacion”, es decir, no es suficiente destruir los
organismos patodgenos, inactivar la fosfatasa alcalina nativa o producir cambios quimicos
sensibles. Es necesario incluir en la definicion el limite maximo de tiempo de aplicaciéon para
asegurar que el tratamiento de termizacion no incluya las condiciones de pasterizacion (por
lotes).

La Norma FIL 63: 1971 es un método de referencia que especifica la determinacion de la
actividad de la fosfatasa de la leche, expresada como la cantidad de fenol en microgramos
liberados por 1 ml. Segun la Norma, un exceso de 2 mg de fenol indica que la leche no ha sido
pasterizada.

La Norma FIL 82: 1978 ha sido objeto de revision y el método revisado ha sido publicado como
Norma provisional FIL 82A: 1987. La Norma especifica dos métodos sistematicos alternativos
para la deteccion cualitativa de la actividad de la fosfatasa. Este método puede detectar 0,5% de
leche cruda en la leche pasterizada.

Si se ha de incluir como parte de las definiciones un limite maximo para el fenol detectado en el
ensayo de la fosfatasa para la leche pasterizada, deberia hacerse referencia al mismo método (ver
referencia) en las secciones relativas tanto a la termizacion como a la pasterizacion. Las normas
de la FIL no citan un limite maximo de fenol para la leche con resultado de fosfatasa negativo.

No se considera esencial que se incluya en el documento un limite minimo para la actividad de
la fosfatasa, por lo que se recomienda su supresion. Se recomienda etiquetar los métodos
especificados como método de referencia y método sistematico, respectivamente.

Recomendacion: Adoptar la definicion que figura a continuacién en que, ademéas de las
enmiendas de redaccion para eliminar las notas, se tienen en cuenta las antedichas
observaciones:

“Definicién”:

Por termizacion se entiende el tratamiento térmico que se aplica a la leche cruda con objeto de
reducir el nimero de organismos presentes en la leche y permitir un almacenamiento mas
prolongado antes de someterla a elaboracion ulterior. Las condiciones del tratamiento térmico

son de 62-65°C durante 15-20 segundos. La leche termizada debe resultar positiva a la prueba de
la fosfatasa.

Determinacion de la actividad de la fosfatasa:
Conforme a la Norma FIL 63:1971 (en examen) o la Norma FIL 82A: 1978

Definicion de pasterizacion

La FEZ propone que en la nota N°2 se incluya lo siguiente:

“la pasterizacion no destruye ni las esporas ni las toxinas secretadas en la leche por
organismos que vivian en ella antes de someterla a tratamiento térmico”.
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Observaciones: Se ha de sefialar que la definicién que figura en el documento CX/MMP 96/5
ha sido publicada por el Codex Alimentarius (en el Cédigo de Practicas de Higiene para la
Leche Desecada mediante Pulverizacion).

No obstante, para mejorar su legibilidad, asi como proporcionar un enfoque mas coherente con
los estudios publicados, y por motivos de coherencia con otras definiciones propuestas, deberia
modificarse la definicion incluyendo una referencia al tratamiento térmico necesario para
inactivar el Mycobacterium tuberculosis con un margen de seguridad razonable. Ello se
demuestra claramente en el diagrama de Burton que figura en el Boletin de la FIL N°200 (1986).

(En algunos paises se utiliza la Coxiella burnettii como organismo indicador, ya que es
ligeramente mas termoestable que el Mycobacterium tuberculosis.)

Por otra parte, la definicion no deberia hacer referencia al producto tratado sino al tratamiento
propiamente dicho, por lo que seria oportuno indicar que el tratamiento se aplica también a la
nata (crema).

No es necesario incluir en la definicion el texto propuesto por la FEZ, ya que el tratamiento
deberia definirse en funcién de la inactivacién de M. Tuberculosis y no de la no inactivacion de
determinados otros microorganismos.

Recomendacion: Adoptar la definicion que se formula a continuacion, que ademas de introducir
enmiendas editoriales que prevén la supresion de las notas, tiene en cuenta las antedichas
observaciones:

“Definicion”:

Por pasterizacion se entiende el tratamiento térmico destinado a reducir el nimero de
microorganismos nocivos presentes en la leche y la nata (crema) a un nivel en que no
constituyan un riesgo notable para la salud. El tratamiento debera ser tal que permita prolongar
la duracion en almacén de la leche y determine los minimos cambios quimicos, fisicos y
organolépticos posibles. Las condiciones de pasterizacion estdn concebidas para destruir

efectivamente el organismo Mycobacterium tuberculosis. La leche y la nata (crema) pasterizadas
deben resultar negativas a la prueba de la fosfatasa.

Determinacion de la actividad de la fosfatasa:
Conforme a la Norma FIL 63:1971 (en examen) o la Norma FIL 82A: 1978~

Ejemplos de combinaciones de temperatura/tiempo minimos para la pasterizacion

2.5.1 Temperaturas de pasterizacion:

Canada ha indicado que el requisito legal para la pasterizacion es de 72°C durante 16 segundos, y de
63°C durante 30 minutos en el caso de pasterizadores de tina.

Estados Unidos de América es favorable a la adicién de los siguientes requisitos de tiempo y
temperatura ademas de los requisitos aplicables a la leche y a la leche desnatada pasterizadas:

Productos lacteos y nata (crema) edulcorados: 66°C durante 30 minutos

75°C durante 15 segundos

Productos de alta viscosidad (por ej. mezclas de helados y batidos 69°C durante 30 minutos

de huevo y leche): 80°C durante 25 segundos

83°C durante 15 segundos

En sus observaciones orales, Nueva Zelandia y Estados Unidos de América declararon que las
combinaciones de tiempo/temperatura citadas podian inducir a error o engafio. Debian estipularse
disposiciones tanto para la leche como para la nata (crema) y los productos de alta viscosidad. EI Reino
Unido y Francia dijeron que no eran necesarias para estos ejemplos.
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Observaciones: Condiciones de pasterizacion minima equivalentes para la leche pueden
obtenerse representando graficamente la linea correspondiente a la siguiente ecuacion formulada
por Kessler (1985b):

log tp==1 = 14885/T - 41,97 que se derivo de la ecuacion siguiente:

Int/t, = E4/R (UT-1T,)

en que:

E, = 285 000 J/mol (energia de activacion cuando z = 8°C y temperatura = 72°C)
R =8 314 J/mol

to = 15 segundos

T, = 345 K (temperatura absoluta correspondiente a 72°C)

ty T son el tiempo y la temperatura en combinaciones que producen el mismo efecto bactericida
Pr=1

La linea pasa entre los puntos 63°C durante 30 minutos y 72°C durante 15 segundos en el gréafico
logaritmico de tiempo y temperatura que figura a continuacion:

63 72

Temperature (deg C)

Bogh - Serensen (1992): Informe sobre combinaciones de temperatura/tiempo apropiadas para la nata
(crema)

Recomendacion: Se considera conveniente incluir ejemplos de combinaciones de
tiempo/temperatura para la leche y la nata (crema), ya que la definicion se refiere concretamente
al tratamiento de estos productos. La inclusion de otros ejemplos de productos especificos no se
considera conveniente, ya que en ese caso la lista resultaria demasiado detallada. En cambio,
podria incluirse una directriz general indicando que los productos de elevado contenido de
azucar y alta viscosidad requieren otras condiciones de pasterizacién. En consecuencia, se
recomiendan las siguientes directrices para la aplicacion de la pasterizacion, en que se tienen en
cuenta las antedichas observaciones:

“Directrices para la aplicacion de la pasterizacion:

Para la leche, las condiciones minimas de pasterizacion son aquellas que producen efectos
bactericidas equivalentes a las producidas por las combinaciones de 72°C durante 15 segundos
(pasterizacién de flujo continuo) o 63°C durante 30 minutos (pasterizacion en lotes). Pueden
obtenerse otras condiciones equivalentes representando graficamente la linea que pasa por esos
puntos en un gréafico logaritmico de tiempo y temperatura.

Para la nata (crema), se considera en general que las condiciones minimas son superiores a las
previstas para la leche, por ejemplo, 75°C durante 15 segundos (10-20% de grasa), 80° C durante
15 segundos (mas del 20% de grasa) y 65°C durante 30 minutos (pasterizacion en lotes). Los
preparados a base de leches y natas (cremas) con elevado contenido de azucar o alta viscosidad
requieren asimismo condiciones de pasterizacion superiores a las condiciones minimas previstas
para la leche.”
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2.5.2 Temperatura de enfriamiento:

Canadé considera que la temperatura de enfriamiento de “10°C o menos” es demasiado alta y pide que
se establezca una temperatura minima de 6°C.

Alemania sugiere el texto siguiente: “El producto se enfria sin demora a 6°C™

Estados Unidos de América se muestra favorable a que se revise la declaracion como sigue: “El
producto pasterizado (salvo cuando se han de introducir inmediatamente cultivos). Se enfria sin demora
a 10°C o menos”.

Recomendacion: La temperatura a la que ha de enfriarse la leche después de la pasterizacion no
se considera parte de la definicion ni parte de las directrices para la aplicacion de la
pasterizacion, por lo que deberia suprimirse del documento.

Si el CCMMP decide mantener esta disposicion, la declaracion deberia ser que “la leche y la
nata (crema) pasterizadas (salvo cuando ha de ser sometida inmediatamente a ulterior
elaboracidn) se enfria a 6°C 0 menos.”

2.6 Definicién de esterilizacién y las denominaciones “esterilizada” y “UHT”
Canada sefiala un error: la expresion F° = 3 deberia corregirse por F, = 3.

Ademaés, Canada informa que la expresion “leche esterilizada” no se utiliza en el Canada. Los
consumidores no reconocen una diferencia en las propiedades organolépticas entre las leches
esterilizada y UHT, ya que esta Ultima se envasa asépticamente con aromas idénticos. Las expresiones
“estéril” y “comercialmente estéril” no significan lo mismo. Las expresiones deberian ser “esterilizada
comercialmente” y “UHT” para ser mas exactos.

La Republica Eslovaca sefiala que el término “esterilizacion” se define en funcion del efecto
bactericida y abarca tanto la esterilizacion dentro del envase como el tratamiento UHT, sin tener en
cuenta las considerables diferencias en cuanto a los cambios quimicos, nutricionales y organolépticos
inducidos por el tratamiento térmico. Se sugiere que se vuelva a redactar la parte 4 de forma que se
distinga la diferencia de los tratamientos térmicos. Se sugiere un texto en que se evite el pardmetro F,,
ya que las combinaciones de tiempo/temperatura especificadas se consideran suficientes, y que se
acentle mas el principio de combinaciones de tiempo/temperatura equivalentes.

La FEZ sugiere que al final de la segunda linea se afiada el texto siguiente: “...0 al menos inhibir ...” y
que la ultima frase de la nota 5 se enmiende como sigue: ““en la presencia de gran nimero de esporas”.

En sus observaciones orales, la CE y Corea declararon que se utilizaban ya tratamientos térmicos que
consistian en combinaciones de esterilizacion y UHT. La CE pidi6 ademas que se estableciera un
criterio quimico para distinguir la “esterilizacion” del “tratamiento UHT”. El Reino Unido dijo que la
definicion de “tratamiento UHT” no resulta clara y los delegados del Reino Unido, Francia y Estados
Unidos de América declararon que “elaborada asépticamente” no es un tratamiento térmico.

Observaciones: La definicion de “esterilizacion™ (Seccion 4) y las secciones siguientes relativas
al uso de los términos “esterilizada” y “UHT” deberian separarse y redactarse de nuevo para
mayor claridad, tal como se ha pedido.

Las definiciones no deberian referirse a los productos tratados sino a los procedimientos
propiamente dichos, por lo que seria oportuno incluir que los tratamientos se aplican también a
la nata (crema).

Conforme a lo sefialado por la Republica Eslovaca, los tratamientos térmicos “UHT” vy
“esterilizacién” producen efectos bactericidas equivalentes, pero los efectos quimicos inducidos
por el calor en la leche y la nata (crema) son mayores en la esterilizacion. En consecuencia, el
sabor y el aspecto de la leche “esterilizada” son diferentes a los de la leche “UHT”. Para mayor
informacion se remite a Fox et al. (1995).

Deberia mantenerse un valor minimo de F, de 3 minutos para las definiciones, contra algunas
opiniones de que F, no es apropiado. El tratamiento térmico minimo especificado para
garantizar la seguridad de la salud publica, corresponde a un F, de 3 minutos, es el mismo tanto
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para los productos “UHT” como los productos esterilizados. En algunas circunstancias, un F,de
3 minutos puede resultar insuficiente para asegurar la estabilidad microbiolédgica a temperaturas
ambiente debido a la presencia de esporas de bacilos termofilicos altamente resistentes al calor.

El uso de F, supone que el valor z es independiente de la temperatura; ello no es estrictamente
correcto pero la variacion respecto de la gama de temperaturas utilizada en el tratamiento UHT
es pequefia e insignificante. Una definicidn alternativa en que se utilice el indice adimensional
elaborado por Kessler, B*, a un valor de 1, que se refiere a 9 reducciones logaritmicas de una
poblacion mixta de esporas resistentes al calor, corresponde a un tratamiento térmico de
intensidad analoga (equivalente a un F, de 2,7 minutos segun Burton (1985) o 3,1 minutos segun
Kessler, (1985a)).

Otras condiciones equivalentes para el tratamiento “UHT” y la “esterilizacion” que den un valor
de F, de 3 minutos pueden obtenerse representando graficamente la linea que pasa por las
siguientes combinaciones de temperatura/tiempo en un grafico logaritmico de tiempo y
temperatura:

115°C durante 13 minutos, 121°C durante 3 minutos, 140°C durante 2,3 segundos.

Tal como sefialaron la Comisién de la CE y Corea, algunos procedimientos comprenden una
fase de preesterilizacion de “UHT” vinculada higiénicamente a una “esterilizacion” final dentro
del envase. Para calcular el valor de F, , los efectos de las dos fases pueden considerarse
acumulativos siempre que constituyan un Gnico proceso continuo.

Se reconoce que la terminologia para las leches definidas aqui como “esterilizadas” y “UHT”
varia segun los paises. Ademas, en algunos de ellos, la leche o la nata (crema) comercializada
con la denominacion “esterilizada” ha sido sometida o bien a procedimientos de “esterilizacion”
en envases herméticamente cerrados o en un proceso “UHT” de flujo continuo seguido de
llenado aséptico en envases herméticamente cerrados. Se ha de reconocer que no es posible
reflejar la legislacién y terminologia vigentes de todos los paises en las definiciones del Codex.

Algunos paises utilizan la expresion alternativa “elaborada asépticamente” para lo que aqui se
define como “leche esterilizada” y/o “UHT”. Como han sefialado varios delegados, la expresion
“asépticamente elaborada” no se refiere al tratamiento térmico aplicado sino al procedimiento de
llenado. EI documento no se opone al uso de tales expresiones adicionales.

No deberia adoptarse la propuesta de que se especifiquen criterios quimicos para distinguir la
“esterilizacion del “tratamiento UHT”. Los parametros correspondientes a que se hace referencia
en los estudios publicados son la formacion de la lactulosa inducida por el calor y/o la
desnaturalizacion de la B-lactoglobulina. Estos pardmetros son parametros de calidad técnica y
no pertinentes para fines de inocuidad. Ademas, el grado de desnaturalizacion de la R3-
lactoglobulina varia en gran medida, lo que hace que dicho criterio no sea idoneo para este fin.
Aunque la cantidad de lactulosa que se forma constituye un criterio mejor, no puede utilizarse
para distinguir el tratamiento UHT (tiempo de aplicacion muy breve) de los procedimientos en
dos fases (tiempo de aplicacion prolongado) debido a la extensa superposicion de los valores.

Recomendaciones: Se considera conveniente incluir ejemplos de combinaciones de
tiempo/temperatura, pero subrayando la forma de hallar combinaciones equivalentes. Deberian
separarse las definiciones y las directrices de aplicacion.

Se recomienda adoptar las siguientes definiciones y directrices de aplicacion, en las que ademas
de las enmiendas de redaccion que prevén la eliminacion de las notas, se tienen en cuenta las
observaciones anteriores:

“Definicion de tratamiento UHT (temperatura ultraelevada)

Por tratamiento UHT (temperatura ultraelevada) de la leche o la nata (crema) se entiende un
tratamiento térmico de elevada temperatura/breve tiempo que tiene por objeto elaborar
productos comercialmente estériles que puedan almacenarse a temperatura ambiente. El proceso
tiene por objeto destruir todos los microorganismos; es improbable que cualesquiera
microorganismos residuales causen el deterioro del producto en condiciones normales de



3.

-8-

almacenamiento. La leche y la nata (crema) sometidas a tratamiento UHT se envasan
asépticamente en envases esterilizados y cerrados herméticamente. El tratamiento térmico total
es equivalente, por lo que respecta a su eficacia contra las esporas bacterianas resistentes al
calor, a un valor minimo de F, de 3 minutos.

*) Por envase cerrado herméticamente se entiende un recipiente concebido y destinado para
impedir la entrada de microorganismos.

Definicion de esterilizacion

Por esterilizacion de la leche o la nata (crema) se entiende un tratamiento térmico de elevada
temperatura/breve tiempo destinado a elaborar un producto comercialmente estéril que pueda
almacenarse a temperatura ambiente. ElI procedimiento tiene por objeto destruir todos los
microorganismos; es improbable que cualesquiera microorganismos residuales causen el
deterioro del producto en condiciones normales de almacenamiento. La esterilizacion es un
procedimiento térmico que se aplica dentro del envase o por lotes aplicando condiciones
minimas de temperatura-tiempo a un valor de F, de 3 minutos.

Directrices para la aplicacion del tratamiento UHT vy la esterilizacion

La gama de temperaturas aplicadas para el tratamiento UHT es de 135-150°C en combinacion
con tiempos de aplicacion apropiados, tales como 140°C durante 2,3 segundos. La gama de
temperaturas aplicada para la esterilizacion es de 110-125°C en combinacion con tiempos de
aplicacion apropiados, tales como 121°C durante 3 minutos o 115°C durante 13 minutos.

Pueden obtenerse otras condiciones equivalentes que den un valor F, de 3 minutos
representando graficamente la linea que pasa por los puntos de las antedichas combinaciones de
temperatura/tiempo en un grafico logaritmico de tiempo y temperatura.

Los efectos combinados de dos o més tratamientos pueden considerarse acumulativos siempre
gue constituyan un Gnico proceso continuo.

Determinacién de la estabilidad microbioldgica, quimica y fisica
Conforme a la Norma FIL 48: 1969 (en examen)”
RECOMENDACIONES RESPECTO A LA PUBLICACION POR EL CODEX

Se recomienda que el CCMMP examine lo siguiente:

1)

2)

que el documento que se adjunta se someta al Comité del Codex sobre Higiene de los alimentos
para que lo incluya en el Anteproyecto de Codigo de Préacticas de Higiene para la Leche y los
Productos Lacteos, que esta preparando el Comité; y

que las definiciones propiamente dichas se incluyan en el Anexo al Cddigo Revisado de
Principios referentes a la Leche y los Productos L&cteos.
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RESULTADOS DE ESTE EXAMEN

Se adjunta este documento como Anexo a la revision propuesta del “Anteproyecto de definiciones de
tratamientos térmicos de la leche y la nata (crema)”.
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ANEXO

ANTEPROYECTO DE DEFINICIONES DE TRATAMIENTOS TERMICOS DE LA LECHE Y
LA NATA (CREMA)
(en el Tramite 3)

1. AMBITO DE APLICACION

Las definiciones que figuran a continuacion se aplican a la leche y la nata (crema) definidas
respectivamente en el Articulo 2 del Cddigo Revisado de Principios referentes a la Leche y los
Productos Lécteos y la Norma Revisada para las Natas (cremas) (A-9).

2. LECHE CRUDA
2.1 Definicion de leche cruda:

Por leche cruda se entiende la leche que no ha sido sometida a ningun tipo de calentamiento, es
decir, su temperatura no ha superado la de la leche inmediatamente después de ser extraida de la ubre
(es decir, no més de 40°C).

3. TERMIZACION
3.1 Definicion de termizacion (para fines industriales solamente):

Por termizacion se entiende el tratamiento térmico que se aplica a la leche cruda con objeto de
reducir el nimero de organismos presentes en la leche y permitir un almacenamiento mas prolongado
antes de someterla a elaboracion ulterior. Las condiciones del tratamiento térmico son de 62-65°C
durante 15-20 segundos. La leche termizada debe resultar positiva a la prueba de la fosfatasa.

3.2 Determinacion de la actividad de fosfatasa:

Conforme a la Norma FIL 63:1971 (metodo de referencia) (en examen) o la Norma FIL
82A:1978 (método sistematico).

4. PASTERIZACION
4.1 Definicion de pasterizacion:

Por pasterizacion se entiende el tratamiento térmico destinado a reducir el nmero de microorganismos
nocivos presentes en la leche y la nata (crema) a un nivel en que no constituyan un riesgo notable para la
salud. El tratamiento deberd ser tal que permita prolongar la duracion en almacén de la leche y
determine los minimos cambios quimicos, fisicos y organolépticos posibles. Las condiciones de
pasterizacion estan concebidas para destruir efectivamente el organismo Mycobacterium tuberculosis.
La leche y la nata (crema) pasterizadas deben resultar negativas a la prueba de la fosfatasa.

4.2 Directrices para la aplicacion de la pasterizacion:

Para la leche, las condiciones minimas de pasterizacion son aquellas que producen efectos bactericidas
equivalentes a las producidas por las combinaciones de 72°C durante 15 segundos (pasterizacion de
flujo continuo) o 63°C durante 30 minutos (pasterizacion en lotes). Pueden obtenerse otras condiciones
equivalentes representando graficamente la linea que pasa por esos puntos en un gréfico logaritmico de
tiempo y temperatura.

Para la nata (crema), se considera en general que las condiciones minimas son superiores a las previstas
para la leche, por ejemplo, 75°C durante 15 segundos (10-20% de grasa), 80° C durante 15 segundos
(mas del 20% de grasa) y 65°C durante 30 minutos (pasterizacion en lotes). Los preparados a base de
leches y natas (cremas) con elevado contenido de azucar o alta viscosidad requieren asimismo
condiciones de pasterizacion superiores a las condiciones minimas previstas para la leche.”

4.3 Determinacion de la actividad de la fosfatasa:

Conforme a la Norma FIL 63:1971 (metodo de referencia) (en examen) o la Norma FIL
82A:1978 (método sistematico).
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5. TRATAMIENTO UHT (TEMPERATURA ULTRA ELEVADA) Y ESTERILIZACION
51 Definicion de tratamiento UHT (temperatura ultra elevada)

Por tratamiento UHT (temperatura ultraelevada) de la leche o la nata (crema) se entiende un
tratamiento térmico de elevada temperatura/breve tiempo que tiene por objeto elaborar productos
comercialmente estériles que puedan almacenarse a temperatura ambiente. El proceso tiene por objeto
destruir todos los microorganismos; es improbable que cualesquiera microorganismos residuales causen
el deterioro del producto en condiciones normales de almacenamiento. La leche y la nata (crema)
sometidas a tratamiento UHT se envasan asépticamente en envases esterilizados y cerrados
herméticamente. El tratamiento térmico total es equivalente, por lo que respecta a su eficacia contra las
esporas bacterianas resistentes al calor, a un valor minimo de F, de 3 minutos.

*) Por envase cerrado herméticamente se entiende un recipiente concebido y destinado para
impedir la entrada de microorganismos.

5.2 Definicion de esterilizacion

Por esterilizacion de la leche o la nata (crema) se entiende un tratamiento térmico de elevada
temperatura/breve tiempo destinado a elaborar un producto comercialmente estéril que pueda
almacenarse a temperatura ambiente. El procedimiento tiene por objeto destruir todos los
microorganismos; es improbable que cualesquiera microorganismos residuales causen el deterioro del
producto en condiciones normales de almacenamiento. La esterilizacion es un procedimiento térmico
que se aplica dentro del envase o por lotes aplicando condiciones minimas de temperatura-tiempo a un
valor de F, de 3 minutos.

5.3 Directrices para la aplicacion del tratamiento UHT vy la esterilizacién

La gama de temperaturas aplicadas para el tratamiento UHT es de 135-150°C en combinacion
con tiempos de aplicacion apropiados, tales como 140°C durante 2,3 segundos. La gama de temperaturas
aplicada para la esterilizacion es de 110-125°C en combinacion con tiempos de aplicacion apropiados,
tales como 121°C durante 3 minutos o 115°C durante 13 minutos. Pueden obtenerse otras condiciones
equivalentes que den un valor F, de 3 minutos representando graficamente la linea que pasa por los
puntos de las antedichas combinaciones de temperatura/tiempo en un grafico logaritmico de tiempo y
temperatura.

Los efectos combinados de dos 0 mas tratamientos pueden considerarse acumulativos siempre
que constituyan un Unico proceso continuo.

5.4 Determinacion de la estabilidad microbioldgica, quimica y fisica
Conforme a la Norma FIL 48: 1969 (en examen).



