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Antecedente

El presente documento se ha redactado en la Republica Argentina, en base al
estudio realizado por una comision convocada por el Instituto Nacional de Tecno-
logia Industrial (INTI), con el fin de establecer los requerimientos necesarios para
asegurar que los equipos pasteurizadores de leche o material lacteo, cumplan con
los requisitos que permitan garantizar la inocuidad alimentaria, en el marco de un
Plan HACCP (Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control).

La comisién de trabajo ha sido coordinada por el INTI (Centros INTI Lacteos Rafaela
e INTI Rafaela), y conformada por profesionales del Servicio Nacional de Sanidad y
Calidad Agroalimentaria (SENASA), industrias lacteas, industrias fabricantes y provee-
doras de equipos pasteurizadores e industrias fabricantes de componentes de estos
equipos.

Esta actividad ha contado con el apoyo del programa BID-Fomin de Competitividad
Territorial de la Region Centro de la Provincia de Santa Fe (2009-2011).

Se ha tomado como referencia la normativa vigente en otros paises como Estados
Unidos, Canada, Nueva Zelanda, Australia, y normas relacionadas con el disefio
higiénico de equipos.

Este documento serd revisado periodicamente y modificado en caso de que se consi-

dere necesario, en funcion de cumplir con el objetivo de asegurar el control del riesgo
microbioldgico.
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1. Introduccion

El principal objetivo de la pasteurizacion es evitar los peligros para la salud publica,
vinculados con microorganismos patégenos que pueden estar presentes en |a leche,
controlando ademas que sélo sucedan cambios minimos en las caracteristicas nutri-
cionales, quimicas, fisicas y sensoriales del producto.

El objetivo general del presente documento es “Definir los requisitos de disefio, fabri-
cacién, operacién y mantenimiento de equipos pasteurizadores a placas HTST (Alta
Temperatura Corto Tiempo) y de pasteurizacién por lote, de manera que se garantice
la inocuidad de la leche o el producto lacteo pasteurizado.”

El aseguramiento de inocuidad de la leche pasteurizada implica:

a. Desde el punto de vista del disefio de un equipo pasteurizador:
Garantizar que se cumpla con las tres consignas correspondientes a una correcta pas-
teurizacién: Temperatura — tiempo — no contaminacion de la leche pasteurizada.
Asegurar la correcta pasteurizacion aln en el caso de que ocurran fallas no detecta-
bles prematuramente en el pasteurizador.

Asequrar la correcta pasteurizacion o la detencidn del equipo ante fallas detectables
del equipo pasteurizador o ante una operacion incorrecta del mismo.

b. Desde el punto de vista del mantenimiento de un equipo pasteurizador:
Asegurar el correcto funcionamiento de los componentes del equipo mediante un
adecuado mantenimiento preventivo y la realizacion de controles de funcionamiento.

¢. Desde el punto de vista de la operacion de un equipo pasteurizador,
implica:

Asegurar una correcta operacion y control del equipo pasteurizador, a través de
operadores calificados y con la capacitacion adecuada.

Si bien los requisitos de disefio enunciados en este documento han sido analizados

y justificados ampliamente desde el punto de vista de la inocuidad alimentaria,
puede ocurrir que disefios no contemplados en este documento cumplan con los
principios arriba mencionados. Estos disefios seran evaluados de forma particular por
el organismo sanitario de control y/o el INTI, para verificar que realizan una correcta
pasteurizacion del material lacteo.
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2. Consideraciones generales

2.1 PROPOSITO DE LA PASTEURIZACION

La pasteurizacién es un tratamiento térmico que garantiza la destruccion de los
microorganismos patdgenos potencialmente presentes en la leche y productos
lacteos liquidos, de manera que no constituyan un riesgo significativo para la
salud humana. Adicionalmente, prolonga la vida Util de los productos lacteos,
causando s6lo cambios minimos en sus propiedades nutricionales, quimicas,
fisicas y sensoriales.

La pasteurizacion de la leche de vaca, da como resultado una reaccién negati-
va de fosfatasa alcalina inmediatamente después del tratamiento. Este efecto
se considera una herramienta para identificar si la leche ha sido pasteurizada
correctamente. No obstante, es importante destacar que la prueba de fosfatasa
identificard la leche que no ha sido pasteurizada, pero no podra identificar la
leche pasteurizada que ha sido recontaminada con pequefias cantidades de
leche cruda (por ejemplo 0,5% o menos). Por este motivo, esta determinacion
s6lo puede usarse como una herramienta de control, pero no como un modo de
asegurar la correcta pasteurizacion.

Teniendo en cuenta la importancia de este proceso, la mejor forma de garantizar
su efectividad es utilizando equipamiento correctamente disefiado, construido,
operado y mantenido.

2.2 MATERIAL LACTEO NO CONFORME

El producto lacteo elaborado a partir de la leche o material lacteo que se sabe
o se sospecha que no cumplio con los requisitos de la pasteurizacion, debera
aislarse, identificarse apropiadamente y/o etiquetarse, asegurando que su uso
0 venta sea tratada como producto no conforme de acuerdo con los requisitos
vigentes establecidos por la autoridad sanitaria competente.

La causa de la no conformidad debe ser determinada y rectificada antes de la
nueva puesta en funcionamiento del equipo pasteurizador.

2.3 PRINCIPIOS BASICOS PARA UNA CORRECTA PASTEURIZACION

2.3.1 Medicion y registro de la temperatura de pasteurizacion
Explicacion:

La temperatura de pasteurizacion medida, debe ser representativa de la zona
mas fria.

Deberad existir doble confirmacion de la temperatura de pasteurizacion. Por ejem-
plo, es necesario un control cruzado de la temperatura de pasteurizacién para
garantizar el cumplimiento de la tolerancia especificada.

Om
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2.3.2 Tiempo de retencion

Explicacion para pasteurizacion continua:

La particula que fluye a mayor velocidad, al maximo caudal nominal, deberd ser
retenida un tiempo superior al tiempo minimo de retencion.

El flujo deberad ser estable dentro de los valores tolerados y no ser alterado por
procesos externos.

El flujo deberd ser laminar completamente desarrollado o turbulento, y capaz de
ser medido.

El fluido debera estar libre de vapor o aire en forma de burbujas.

El flujo debera medirse teniendo en cuenta el tiempo de respuesta y la histéresis de
cualquier instrumento.

Justificacién para pasteurizacion por lote:
El tiempo debe medirse desde el instante en que la Gltima particula alcanza la tempera-
tura de pasteurizacion.

2.3.3 Sistema de accidn correctiva para evitar que, ante una falla

del equipo, pase material lacteo no pasteurizado hacia la zona de

pasteurizado

Explicacion:

El sistema de accion correctiva deberd operar antes de que los requerimientos

de tiempo o temperatura sean comprometidos. Esto se podré lograr teniendo en

cuenta los siguientes aspectos:

» Tiempo de respuesta de la instrumentaciéon mecanica, termodindmica y del
mecanismo de desvio.

» Tiempo de respuesta del sistema de control.

» Cualquier otro factor que genere retraso en la respuesta.

Cuando los requisitos no se cumplan, se impedira el paso del material lacteo

hacia adelante y el equipo realizaré una:

» limpieza (por ejemplo, detener la pasteurizacién y limpiar el equipo), o

» derivacion (por ejemplo evitar la contaminacion aguas abajo del proceso
habilitando un canal de desvio), o

» sanitizacién (por ejemplo, aguas abajo del proceso, calentar a una temperatura
superior a la de pasteurizacién antes de recomenzar la pasteurizacion).

2.3.4 El material lacteo pasteurizado no debe contaminarse con material
lacteo sin pasteurizar o productos sin tratar

2.3.4.1 EXPLICACION PARA PASTEURIZADORES QUE PROCESAN MATERIAL LACTEO QUE
LUEGO SERA MATERIA PRIMA PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS DE CORTA VIDA UTIL
Y QUE NO POSEEN AGUAS ABAJO UN TRATAMIENTO TERMICO MAS EXIGENTE (APLICA DE
FORMA COMPLETA EL PRESENTE DOCUMENTO):

Los componentes del equipo pasteurizador que pudiesen causar contaminacion,
deben ser continuamente monitoreados para detectar fallas en su funcionamiento.
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Por ejemplo, los intercambiadores de placas que usan calor regenerativo y seccione
de enfriamiento, son particularmente susceptibles de pincharse o dafiarse y producir
contaminacion de producto pasteurizado. Ante esta situacion, se debera mantener
una relacién de presiones adecuada en la etapa de regeneracion y enfriamiento

(si corresponde) para evitar la contaminacién del material lacteo pasteurizado o se
detendra la pasteurizacion.

Toda cafieria u otra conexién que potencialmente permita que se mezcle material
pasteurizado y material sin pasteurizar, debe separarse a través de aberturas a la
atmosfera (valvula de deteccion de pérdidas).

Las fuentes de contaminacion deben estar bajo control.

A través de un adecuado proceso de limpieza, se debe asegurar que los contaminantes
nocivos no queden en el equipo.

2.3.4.2 EXPLICACION PARA PASTEURIZADORES QUE PROCESAN MATERIAL LACTEO CON
TRATAMIENTOS TERMICOS MAS EXIGENTES AGUAS ABAJO Y/O ALMACENAMIENTO Y
POSTERIOR CONTROL DE CALIDAD FINAL:

El equipamiento que pudiese causar contaminacion, debe ser continua o perio-
dicamente monitoreado para detectar fallas en su funcionamiento. Los controles
periddicos pueden lograrse mediante pruebas hidraulicas, pruebas de conductividad
0 inspecciones visuales en la etapa de regeneracion y refrigeracion (si corresponde).

Nota: Ante la duda sobre la aplicacion de los items 2.3.4.1 0 2.3.4.2 a cada
proceso productivo, serd la autoridad sanitaria competente yfo el INTI quien/
es determinard/n cual aplica.

2.3.5 Control del tamaiio de particulas para asegurar una correcta trans-
ferencia de calor a la totalidad del material lacteo

Explicacion:

Debe incluirse un proceso de filtracion o separacion si existen particulas de tamafio
mayor a las establecidas en la Tabla 1.

2.3.6 Las superficies en contacto con producto deben encontrarse limpias
antes de comenzar el proceso

Explicacion:

El régimen de limpieza debera eliminar la suciedad de toda la superficie de contacto
con producto. Las superficies de contacto deberan ser controladas a una frecuencia
adecuada para asegurar un nivel microbioldgico aceptable.

El sistema de limpieza debera ser monitoreado para asegurar que el estandar de limpieza
se repite en el tiempo.
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2.3.7 El sistema de enfriamiento (cuando es requerido) debe disminuir
la temperatura del material lacteo al nivel establecido en el proceso
declarado en la especificacion del producto a elaborar o a la estableci-
da en el sistema HACCP

Explicacion:

Al final del tratamiento térmico y antes de procesar o almacenar, el material lacteo
debe llevarse inmediatamente a una temperatura que lo mantenga en condiciones
inocuas hasta su procesado posterior o durante su restante vida Util.

Una falla del sistema de enfriamiento debe alertar al operador, para que aplique la
correspondiente accién correctiva programada en el plan HACCP.

No aplica a evaporadores o concentradores donde el procesamiento siguiente es
inmediato.

2.3.8 Registro continuo de parametros criticos

Explicacion:

Los siguientes pardmetros deben ser monitoreados y registrados:

Temperatura de pasteurizacion.

Caudal o tiempo de retencién (cuando es necesario).

Presion o presion diferencial (cuando es necesario).

Modo de operacién (producto o CIP) y operacién del sistema de accién correctiva.
Temperatura de enfriamiento cuando el material se enfria inmediatamente después
del tratamiento (cuando es necesario).

Posicion del DDF.

Ademds:

Los registros deben ser continuos o a intervalos de tiempo lo suficientemente
cortos como para distinguir cambios de los parametros criticos.

Los controles diarios deberan realizarse para verificar la correcta medicién de
temperatura y la correcta operacion del sistema de derivacion.

Cuando se utilicen filtros para remover particulas, deberan verificarse diariamente y
registrar las novedades.

Los registros deben estar al alcance del operador y deben almacenarse de forma
segura, protegidos y ser recuperados facilmente cuando se lo requiera.

2.3.9 Operacion a prueba de fallos en caso de mal funcionamiento
Explicacion:

Los sistemas de control se estableceran de tal modo que, ante la pérdida de servi-
cios auxiliares o falla de un componente, actue el sistema a prueba de fallos.
Ante una pérdida de energia, el registro de datos debera seguir funcionando o
derivar el flujo.
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2.3.10 Posibilidad de validar, inspeccionar y demostrar que el equipo
cumple con los criterios de disefio y fabricacion.

El pasteurizador deberd ser disefiado, construido e instalado de manera que todos
los elementos o componentes utilizados para la validacion, verificacion, calibracion,
operacion y control de rutina, sean de facil acceso por el personal autorizado.

2.4 TRATAMIENTO TERMICO

La pasteurizacion consiste en calentar rapidamente el material lacteo y mantenerlo
durante un tiempo a temperatura, segin sea su composicién. En esta seccién se
especifican los valores de tiempo-temperatura requeridos en funcion de la compo-
sicion del material lacteo.

2.4.1 Material lacteo con un porcentaje de grasa inferior al 10% y hasta
un 15% de sdlidos totales y sin azucar

El material lacteo que no posea azlcar / edulcorante, y con porcentaje de grasa in-
ferior al 10% y hasta un 15% de solidos totales, se considera pasteurizado cuando
se ha calentado y mantenido a una temperatura minima por un tiempo minimo de
retencion especificado en la Tabla 1, segun el siguiente tamafio de particula:
Columna A1, para material lacteo que contiene particulas de un diametro inferior a
200 pm

Columna A2, para material lacteo que contiene particulas de un diametro com-
prendido entre 200 pm y 500 um

Columna A3, para material lacteo que contiene particulas de un didmetro com-
prendido entre 500 pymy 1000 ym

2.4.2 Material lacteo con un porcentaje de grasa superior al 10% y/o
mas de 15% de sdlidos totales y/o con contenido de aztcar

El material lacteo que posea azlcar / edulcorante, o con un porcentaje de grasa
superior al 10% o mas de un 15% de sélidos, se considera pasteurizado cuando se
ha calentado y se ha mantenido a una temperatura minima por un tiempo minimo
de retencion especificado en la Tabla 1, segun el siguiente tamafio de particula:
Columna B1, para material lacteo que contiene particulas de un didmetro inferior a
200 pm

Columna B2, para material lacteo que contiene particulas de un didmetro com-
prendido entre 200 pym y 500 um

Columna B3, para material lacteo que contiene particulas de un didmetro com-
prendido entre 500 pymy 1000 ym

13m
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Tabla 1. Tratamientos térmicos equivalentes para los materiales lacteos mas comunes

A1 | A2 | A3 | B1 | B2 | B3
Todo tipo de material lacteto (excepto helado)

Material lacteo que no posea azcar / edulcorante, y con por- Material lacteo que posea azlcar / edulcorante, 0 con un por-
centaje de grasa inferior al 10% y hasta un 15% de sélidos. ~ centaje de grasa superior al 10% o mas de un 15% de sdlidos.

i';’t'l‘fjl’;’ < 200um o (200a500)pme  (500a 1000) yme@  <200pme (200 a500) ym @ (500 a 1000) ym o
Minimo tiempo
de retencion Temperatura minima (°C)
(segundos)
81,6 : . 84,4
79,0 81,6 . 81,8 84,4
77,6 79,0 - 80,4 81,8
B s 77,6 81,6 793 80,4 84,4
75,7 76,5 79,0 78,5 79,3 81,8
B 75,7 77,6 77,9 78,5 80,4
74,6 75,1 76,5 77,4 77,9 79,3
B 74,6 75,7 76,9 77,4 78,5
B 74,1 75,1 76,5 76,9 77,9
73,3 73,7 74,6 76,1 76,5 77,4
73,0 733 74,1 75,8 76,1 76,9
72,7 73,0 73,7 75,5 75,8 76,5
72,4 72,7 733 75,2 75,5 76,1
72,1 72,4 73,0 74,9 75,2 75,8
72,0 721 72,7 74,8 74,9 75,5
70,7 70,8 70,9 73,5 73,6 73,7
B o 69,4 69,5 72,2 72,2 72,3
Minimo tiempo
de retencion Temperatura minima (°C)
(minutos)
69,4 69,4 69,5 72,2 72,2 72,2
68,1 68,1 68,1 70,9 70,9 70,9
66,4 66,4 66,4 69,2 69,2 69,2
65,1 65,1 65,1 67,9 67,9 67,9
64,3 64,3 64,3 67,1 67,1 67,1
63,8 64,8 64,8 66,6 66,6 66,6
633 63,3 63,3 66,1 66,1 66,1
63,0 63,0 63,0 65,8 65,8 65,8
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2.5 DIAGRAMA DE FLUJO DEL PASTEURIZADOR

Debido a innovaciones, reconversiones o reparaciones, a menudo se deben realizar
modificaciones o adiciones a las configuraciones existentes. Incluso, pequefias modi-
ficaciones introducidas en el sistema de pasteurizacion HTST o sistema de limpieza
CIP, pueden tener impacto en su operacion y en la sequridad de operacion.

Esta seccion evaluara el diagrama de flujo de los pasteurizadores tipo HTST.

2.5.1 Informacion actualizada y exacta

La direccion de la industria lactea debe poseer un diagrama de flujo del sistema de
pasteurizacion, el cual debe mantenerse actualizado y conservarse en su archivo,
Cuando se instalan o cambian equipos y/o cafierfas, la direccion de la industria debe
garantizar que el diagrama de flujo sea actualizado. Todos los componentes del siste-
ma de pasteurizacién HTST (por ejemplo termémetros, interruptores de vacio, lineas
de recirculacion, lineas de desvio, lineas de deteccion de perdida, etc.) deben figurar
en el diagrama de flujo.

2.5.2 Evitar conexiones cruzadas

Una conexién cruzada es una conexion directa que posibilita que un material conta-
mine a otro. Tiene que existir una completa separacion de productos incompatibles,
tales como material lacteo crudo y pasteurizado o esterilizado; productos de limpieza
y productos alimenticios (incluidos los de agua microbiolégicamente potable); resi-
duos y productos alimenticios.

Para otras aplicaciones, esta separacion debe cumplirse a través de cafierias sepa-
radas y distintos recipientes para productos incompatibles, y estableciendo ademas
barreras fisicas en los puntos de contacto a través de al menos uno de los siguientes
medios: desconexion fisica de cafieria, valvulas de doble asiento (anti mezcla), barre-
ras asépticas u otro sistema igualmente efectivo.

Para el caso de pasteurizadores HTST, se deberd prestar especial atencion al disefio
del tanque de nivel constante y a la cafieria de entrada al dispositivo desviador de
flujo (DDF), ya que estas son areas en las que podrian existir posibles conexiones
cruzadas si el disefio o la instalacion son incorrectos. Las secciones 4.2.3, 4.2.4 y
4.8.6 proporcionan mas detalles para la evaluacién de este requisito.

La direccion de la industria lactea debe revisar y aprobar las instalaciones propuestas
para asegurar que el equipamiento y/o cafierias estén instalados de manera que no
pongan en riesgo la integridad del sistema CIP o de pasteurizacion, y evitar conexio-
nes cruzadas o problemas de pasteurizacion.

Cambios menores como ser bombas o cafierias deben ser revisados y aprobados. Se
recomienda que se identifiquen las cafierias con codigos de colores para distinguir
entre productos terminados, materia prima, CIP y otras lineas de servicios. Esto ayu-
dara en la identificacion de flujo de productos y conexiones cruzadas.

Se recomienda realizar una verificacion “in situ” de la instalacion para detectar el
cumplimiento de lo especificado en el plano.

15m
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2.6 REGISTROS DE CONTROL CRITICO

Los registros de pasteurizacion contienen la informacion que proporciona el proceso
e indica si los productos han sido adecuadamente pasteurizados. Para evaluar la rea-
lizacion de esta tarea, todos los graficos o tablas de registro para todos los productos
pasteurizados deberan estar disponibles para su revision.

Al finalizar su turno, el encargado del pasteurizador debe comprobar que el regis-
tro de operacion del pasteurizador contenga toda la informacion requerida y debe
firmarlo y fecharlo.

Los datos contenidos en el registro de pasteurizacion firmado por el operador, deben
ser revisados y refrendados por su supervisor con el objetivo de minimizar el riesgo
de no deteccion de alertas o fallos durante la pasteurizacion.

2.6.1 Sistemas de registro

El registro se puede realizar a través de medios electrénicos o a través de registradores
electromecanicos (registro grafico).

Para considerar continuo el registro del proceso de pasteurizacion, el intervalo de actua-
lizacion de cada canal no debe ser superior a 5 segundos. El registrador debe permitir
la visualizacion de los valores de temperatura y presion durante el intervalo de registro.

2.6.1.1 REGISTRADORES ELECTROMECANICOS
Deben cumplir los siguientes requisitos:

a. Rangos del grdfico:

El rango de temperatura debera incluir un entorno de 5°C respecto a la temperatura
de desvio.

El rango de presion diferencial debera incluir 0-20 kPa.

El rango del caudal debera incluir al maximo caudal de operacion +10%

b. Graduacion:

Las divisiones en la escala de temperatura no seran superiores a 0,5 °C representadas
por distancias no menores a 1 mm en el rango especificado anteriormente.

Las divisiones en la escala de presion no serdn superiores a 2 kPa representadas por
distancias no menores a 1 mm.

Las divisiones en la escala de caudal no seran superior al 2% del valor de caudal de
operacidn maximo y seran representadas por distancias no menores a 1 mm.

c. Exactitud:

El registro de temperatura debera tener una exactitud de + 0,5 °C en el rango com-
prendido entre la temperatura de desvio + 3 °C.

El registro de presion diferencial debera tener una exactitud de + 2 kPa en el rango
de comprendido entre la presion diferencial de desvio + 10 kPa.

El registro de caudal debe tener una exactitud de + 5% al maximo caudal de operacion.

d. Intervalo de tiempo:

Los intervalos de tiempo estaran representados por una separacion en las lineas que
no supere los 15 minutos, y separados por no menos de 5 mm a la temperatura de
desvio.
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e. Registro posicion DDF:
El registrador debera ser capaz de registrar en todo momento la posicion del DDF, es
decir, hacia adelante o en desvio.

2.6.1.2 REGISTRO ELECTRONICO

Se permite la utilizacién de registro electrénico, o ser utilizado como sistema de
registro alternativo. El gréfico y el registro de los eventos asociados deben proveer la
suficiente evidencia de que la pasteurizacion se efectud correctamente.

El sistema de registro deberd poseer las siguientes caracteristicas:

a. Intervalo de tiempo:
El intervalo entre registros no debe ser mayor a 5 sequndos.

b. Resolucion de lectura:

El termdmetro registrador de temperatura debera poseer una resolucion igual o
mejora 0,1 °C.

El registro de presion diferencial debe poseer una resolucion de 1 kPa.

El registrador de caudal debe poseer una resolucion igual o mejor al 1% del maximo
caudal de operacion.

c. Exactitud:

El termdmetro registrador de temperatura debe tener una exactitud igual o mejor
a0,5°C.

El registrador de presion diferencial debe poseer una exactitud igual o mejor a 3 kPa.
El registrador de caudal debe poseer una exactitud igual o mejor al 2% del caudal
nominal.

d. Estar disefiado para que ante una pérdida de energia eléctrica, no se pierda infor-
macion, y la misma quede registrada hasta el momento previo al corte de energia.

El/los gréfico/s de pasteurizacion deben imprimirse al finalizar cada turno, para que el
responsable de pasteurizacion verifique la integridad de los datos y firme el mismo.

El grafico impreso de la temperatura de pasteurizacion y de la presion diferencial
debe mostrar los valores minimos registrados.

En caso de que la industria lactea posea un sistema debidamente documentado y
auditado para la realizacion de respaldos del sistema informético (backup), no sera
requisito la impresion del grafico de pasteurizacion. El respaldo de los datos de la
pasteurizacion debera realizarse como maximo cada 12 horas. La industria lactea
deberé poseer un registro que demuestre que estos graficos han sido revisados por el
operador y su supervisor a la finalizacién de cada turno.

Nota: Algunos programas imprimen los valores promedio o los valores
puntuales. Normalmente se utilizan hasta 500 valores para la construccion
de un grdfico, pero con la frecuencia de muestreo aqui solicitada (5 segun-
dos como mdximo) se tendria 720 puntos por hora, y si se quiere graficar 5
horas de pasteurizacién deberian descartarse 6 de cada 7 valores. El valor
utilizado para la confeccién de la grdfica serd el minimo y no el promedio
de esos 7 valores.
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Si se imprime la grdfica de caudal, esta debe mostrar los valores mdximos.
En el grdfico, se pueden reemplazar las divisiones de escala por los valores
ajustados en el controlador de: temperatura de derivacion, presion dife-
rencial y caudal.

2.6.2 Retencion de los registros de control de proceso

Los registros deberan ser retenidos por la industria lactea durante el tiempo estable-
cido por el organismo de control sanitario.

2.6.3 Ubicacion del registrador

El registrador debe ubicarse en un lugar que permita el acceso al personal que opera
el pasteurizador.

2.6.4 Tiempo de respuesta

El tiempo de respuesta del registrador debe ser inferior a 5 sequndos. El tiempo de
respuesta del sistema de registro es la suma del tiempo de respuesta de los senso-
res de temperatura o presién diferencial y el tiempo empleado por el registrador en
escribir los cambios de las sefiales en el grafico.

2.7 TERMOMETROS DIGITALES

Para evaluar los termémetros digitales tipo RTD como alternativa al uso de terméme-
tros de liquido en vidrio deben tenerse en cuenta los siguientes requisitos:

Resolucién de lectura igual o mejora 0,1 °C.

La indicacién debe variar a una velocidad que pueda ser observada por el operador o
la autoridad sanitaria durante el ensayo de velocidad de respuesta.

El efecto del ruido eléctrico y radiofrecuencia debera estar ensayado por un laboratorio
competente.

El efecto de la alta temperatura y la humedad del medio ambiente sobre el termémetro
(lazo completo formado por: sensor, transmisor e indicador), deberd estar ensayada.
Estos dispositivos no deben sufrir defectos de funcionamiento a temperaturas mayores
a 40 °Cy con humedad relativa superior a 80% durante 7 dias.

El ajuste del conjunto sensor-transmisor-indicador, debe estar protegida ante cambios
no autorizados.

2.8 MATERIAL

Las superficies del equipo pasteurizador y cafierias en contacto con la leche, otros
productos lacteos o soluciones de limpieza, deberan ser de acero inoxidable (tipo
304 o mejor), u otro acero inoxidable o material aceptado por el INTI como de cali-
dad alimentaria.

Las uniones soldadas deben poseer una resistencia a la corrosion igual a la del
material base. La superficie de contacto entre la soldadura y el producto debera estar
pulida y libre de grietas, poros u oxidacion.

La superficie de acero inoxidable en contacto con el producto tendréd una rugosidad
superficial (Ra) inferior o igual a 0,8 ym al momento de la fabricacién del equipo.
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Los materiales utilizados para la fabricacion de juntas de estanqueidad deberan ser
no toxicos y resistentes a la grasa y a los agentes de limpieza y desinfeccion en sus
condiciones normales de concentracion y temperatura.

2.9 CONSTRUCCION

La construccion del pasteurizador y sus componentes deben cumplir con los criterios
de disefio establecidos en las normas:

UNE-EN 1SO 14159:2008 Seguridad de las maquinas. Requisitos de higiene para el
disefio de las maquinas.

UNE-EN ISO 12100-2:2004 Seguridad de las maquinas. Conceptos generales, principios
generales para el disefio.

2.10 VERIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
2.10.1 Consideraciones generales

Esta seccion describe los requisitos para la ejecucion de las verificaciones de funcio-
namiento a equipos pasteurizadores o a sus componentes.

El pasteurizador debera ser disefiado, construido e instalado de manera que todos

los elementos o componentes que forman parte de su sistema de control, sistema de
instrumentacion, software y dispositivos de seguridad, sean facilmente accesibles por el
personal autorizado a realizar las verificaciones de funcionamiento.

Deberan documentarse los cambios que puedan afectar cualquier caracteristica de
funcionamiento del pasteurizador de leche y las razones que motivaron los mismos.

Para garantizar su correcto funcionamiento, se deberan verificar los pasteurizadores
que han sido modificados o aquellos que son nuevos, antes de su puesta en servicio.
Todas las verificaciones que se realicen durante la puesta en marcha deberan ser
reiteradas a intervalos apropiados, asi como otras operaciones de mantenimiento y
monitoreo necesarias para confirmar el cumplimiento de los requisitos de este docu-
mento (ver 2.10.3).

Cuando las calibraciones o ensayos requieran instrumentos de medicion, éstos
deberdn tener una exactitud y precision adecuada, y seran calibrados antes de su
primer uso y posteriormente a una frecuencia no mayor a los dos afios. La calibracion
de los instrumentos patrones deberad ser realizada en laboratorios que garanticen su
competencia técnica (ISO 17025 o IRAM 301).

Todas las verificaciones, calibraciones, ajustes y monitoreo seran efectuados por personal
debidamente entrenado.

2.10.2 Requisitos de diseiio para facilitar las verificaciones

Los sensores de presion y temperatura deberan ser facilmente desmontables, sin
dejar de ser funcionales para facilitar su calibracién y ajuste. Los cables de conexion,
conductores y/o cafierias deben tener una longitud que permita que los sensores
sean ubicados en un lugar que permita su calibracién y ajuste. Normalmente esto se
logra si los sensores pueden ubicarse al nivel del suelo.
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Las caracteristicas de todos los sensores y sistemas de control deben disefiarse para
permitir la realizacién de ensayos, cuando el pasteurizador esté funcionando con agua
en condiciones normales de procesamiento.

La lectura de los valores criticos medidos debe ser realizada de forma tal que permita
realizar controles cruzados.
2.10.3 Verificaciones y frecuencias de realizacion

VERIFICACION INSTALACION | DIARIA |SEMESTRAL| ANUAL | 5ANOS | COMENTARIO APLICA A:
| HIST|  LOTE

Comparacion de las indica-
ciones del termémetro de \/ \/
indicacion y del registrador >< X

de temperatura (2.10.4.1)

Operacion del DDF
y alarmas (2.10.4.2
Temperatura y caudal)

Frecuencia

\/ semanal para control

derivacion por cauda

Operacion del sistema de
registro (2.10.4.3)

Calibracion de
termoémetros y ajuste

(si corresponde) (2.10.5.1)
Verificacion de placas en
intercambiadores de calor
(2.10.6.1)

SNH S
<
X

Junta de placas (2.10.6.2

N

Verificacién del tiempo de Se debera realizar

S
X X X X X X
X

" L ante cualquier
retencion por medicion cambio que afecte el
directa (2.10.7.1) q

caudal

Tiempo de respuesta
(2.10.6.3) \/

SISTEMA DE PRESION
DIFERENCIAL

Operacion del sistema
de presion diferencial
(2.10.4.2 Presion)

Operacion del sistema
de presion diferencial
(2.10.4.2 Presion)

Controlador de presion
diferencial (2.10.6.5)

S
S S
N < B

Tabla 2. Lista de verificaciones y frecuencias de realizacion
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2.10.4 Verificaciones diarias

Las verificaciones deberan ser realizadas por el operador del equipo pasteurizador
y los resultados deberan constar en la hoja de registro o ser registradas a través de
fecha y firma del operador en el grafico, tabla o informe generado por computadora.

2.10.4.1 COMPARACION DE LAS INDICACIONES DEL TERMOMETRO DE INDICACION
Y DEL REGISTRADOR DE TEMPERATURA

La lectura de los valores de temperatura de pasteurizacion indicada en el registra-
dor, debera ser comparada diariamente con la lectura del termémetro de indicacion
de pasteurizacion. Cuando la diferencia sea superior a 0,5 °C, deberan ajustarse y
recalibrarse ambos termémetros o reemplazar en caso de que sea necesario.

2.10.4.2 OPERACION DEL DDF Y ALARMAS

a. Temperatura

Diariamente debera verificarse que la temperatura fijada en los sistemas de control
a la cual actta el dispositivo desviador de flujo sea la correcta. Se debera registrar
la realizacion de este control y el valor de temperatura ajustado para que actte el
dispositivo desviador de flujo.

Con la misma frecuencia se debera forzar la actuacion del dispositivo desviador de flujo,
para confirmar que opera correctamente y para determinar la temperatura de desvio. Esta
accion puede realizarse durante el ciclo de limpieza.

Una buena practica para definir la temperatura de desvio es disminuir la temperatura
del medio de calentamiento 0,5 °C cada 30 segundos, hasta que se produzca la
activacion del dispositivo desviador de flujo.

La temperatura exacta de derivacion se podra leer desde el gréfico de registro, y se
reflejard en las computadoras en el instante en el cual se envia la orden de desener-
gizar las valvulas, y la accion es confirmada por el sensor de posicién del dispositivo
desviador de flujo. La frecuencia de actualizacion de pantalla de un sistema de
control informatico no suele ser lo suficientemente alta como para determinar con
exactitud el valor de temperatura de derivacion. La derivacién debe ejecutarse cuan-
do la temperatura de pasteurizacion es igual o inferior a la temperatura de consigna.
La temperatura a la que se lleva a cabo la derivacion no sera inferior a la temperatu-
ra de pasteurizacién minima.

b. Presion diferencial
Se debera registrar diariamente la presion tipica de funcionamiento en cada lazo
de control de presion diferencial.

Se debera registrar la presion ajustada en cada lazo de control para activar la valvula
de reciclaje, garantizando que el valor de ajuste sea el adecuado.

El mecanismo de reciclado por presion diferencial debera ser activado periddicamente

para confirmar que opera correctamente y determinar la presion diferencial a la cual
se activa el mecanismo de reciclado.
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Cuando un pasteurizador tiene més de un lazo de control de presién diferencial,
cada lazo se someterd a pruebas de manera independiente en forma alternada; por
ejemplo, cuando un pasteurizador posee dos lazos de control por presion diferencial,
el primer lazo se evaluara un dia y el segundo lazo se evaluard al dia siguiente (para
ello se debera deshabilitar el lazo de presion diferencial que no esté bajo ensayo).
Esta prueba puede llevarse a cabo durante el ciclo de limpieza.

El mecanismo de reciclaje por presion diferencial debera ser ensayado alternadamen-
te junto con el ensayo de derivacion por caudal alto.

Una buena practica para definir la presion a la cual ocurre el reciclaje es ir disminu-
yendo la presion diferencial lentamente a razon de 10 kPa cada 30 segundos, hasta
que ocurra la activacion de la valvula de reciclaje.

La presion diferencial exacta a la cual se activa la valvula de reciclaje se podra
obtener del registro gréfico. Este valor se reflejara en las computadoras en el instante
en el cual se envia la sefial para desactivar la valvula de reciclaje, y la accién es
confirmada por el sensor de posicion de la valvula de reciclaje.

¢. Caudal

En aquellos pasteurizadores donde el caudal es controlado automaticamente, el
caudal de consigna al cual actta el dispositivo desviador de flujo debe ser verificado
semanalmente para asegurar su correcto funcionamiento. Este control debe ser regis-
trado, como asi también el caudal de consigna. EI maximo caudal permitido es aquel
en el cual el tiempo de retencién no es menor al requerido para la pasteurizacion.

El mecanismo de derivacion debe ser verificado periodicamente para determinar
el caudal al cual se efectta la derivacion. Esto puede realizarse durante el ciclo de
limpieza, pero nunca durante el ciclo de produccion.

La verificacién puede realizarse aumentando gradualmente el caudal hasta que actla
el dispositivo desviador de flujo del pasteurizador. Si esto no es posible (por ejemplo,
no se puede alcanzar el caudal méaximo sin poner en riesgo la integridad del equipo),
puede disminuirse el valor de consigna de actuacién del dispositivo desviador de
flujo por caudal hasta que se produzca la desviacion. Nota: el caudal de consigna
(méaximo caudal permitido) es un parametro critico y debe estar protegido, por lo
tanto el cambio de este valor de consigna debe realizarse a través de un modo de
prueba pre-programado que no pueda aplicarse durante el ciclo de produccién.

2.10.4.3 REGISTROS DE PASTEURIZACION

Al finalizar cada turno, el operador responsable deberé verificar la integridad de los
registros de pasteurizacion (tablas o graficos), fechando y firmando los mismos.

El supervisor deberé revisar los registros firmados por el operador, para minimizar el riesgo
de que no se haya detectado alguna anomalia durante el proceso de pasteurizacion.
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2.10.5 Verificaciones semestrales
2.10.5.1 CALIBRACION Y AJUSTE DE LOS TERMOMETROS DEL PASTEURIZADOR

El registrador de temperatura, el termémetro de indicacién y, cuando aplique, el ter-
mémetro de salida, deberan ser calibrados. Cuando su error sea superior al estableci-
do en este documento deberan ajustarse.

Las calibraciones y ajustes deberan ser realizadas al lazo de medicion completo
(sensor, transmisor, indicador, registrador y cableado).

Los termémetros que no puedan ser ajustados, deberan ser reemplazados cuando no
cumplan con el error méximo tolerado especificado en este documento.

Para asegurar que el error del termémetro se encuentra dentro de los limites de
operacion, la frecuencia de calibracién seré lo mas alta posible.

Inicialmente, la frecuencia de calibracion deberd ser semestral, y puede ser reducida a
una frecuencia anual luego de dos calibraciones semestrales consecutivas, si el resul-
tado de dichas calibraciones demuestra que se mantiene la exactitud del termémetro
sin necesidad de ajuste.

Cuando se deba ajustar durante una calibracion semestral, se debera aumentar la
frecuencia posterior a la calibracion a trimestral, hasta que se restablezca la confian-
za sobre el instrumento.

En todos los casos, la frecuencia de calibracidn debe estar respaldada por el histdrico
de calibraciones del instrumento.

Cuando cualquiera de los indicadores de temperatura o el registrador de temperatura
no logren mantener una frecuencia de calibracion trimestral (necesidad de ajuste),
deberad investigarse la causa y ser solucionada.

2.10.6 Verificaciones anuales
2.10.6.1 VERIFICACION DE PLACAS EN INTERCAMBIADORES DE CALOR

Una vez al afio debe verificarse la integridad de todas las partes que intercambian
calor y se encuentran en contacto con la leche o material lacteo, a través de métodos
apropiados (por ejemplo: recirculacién de colorante, chequeo con colorante, prueba
hidraulica, etc.).

Sin embargo, si el equipo pasteurizador experimenté problemas con la integridad de
los intercambiadores de calor (placa o junta), la direccion de la industria deberd im-
plementar un programa de inspeccion con una frecuencia mas exigente para verificar
que el problema fue remediado. Para demostrar que las verificaciones se desarrolla-
ron correctamente deberdn conservarse los registros correspondientes.
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Estos registros deberan también documentar el tiempo de uso de las placas y, en el
caso que corresponda, cuando y cémo fueron reemplazadas y la causa de la falla
(por ejemplo: antigliedad, compresion, fatiga del metal, corrosion, etc.).

2.10.6.2 JUNTAS DE PLACAS

Los fabricantes de las placas de intercambio de calor deben proveer las longitudes
maximas y minimas del conjunto de placas que componen el intercambiador. Una
compresion del conjunto superior a la permitida, puede causar que las placas entren
en contacto, lo que puede producir futuras fallas en las mismas. Cuando se alcanza la
longitud minima del conjunto de placas, se deberan reemplazar las juntas.

2.10.6.3 TIEMPO DE RESPUESTA

A través de un ensayo, se debe verificar el tiempo de respuesta del DDF para garantizar su
correcto funcionamiento.

2.10.6.4 CALIBRACION DE TRANSDUCTORES DE PRESION Y MANOMETROS

Los transductores de presién y los manémetros, especialmente aquellos utilizados
para controlar los procesos que deben mantener la presion diferencial, deben ser
calibrados anualmente.

2.10.6.5 CONTROLADOR DE PRESION DIFERENCIAL

Verificar, cuando el sistema lo permita, que el controlador de presién diferencial
funciona correctamente.

2.10.7 Verificaciones cada 5 afos
2.10.7.1 VERIFICACION DEL TIEMPO DE RETENCION POR MEDICION DIRECTA

La medicién del tiempo minimo de retencién debe ser realizada por personal com-
petente a través de medicion directa. Por ejemplo, la medicién a través de solucion
salina o la medicién a través de caudalimetro.

Esta verificacidn debe realizarse al momento de la instalacion del pasteurizador, y
repetirse con una frecuencia de 5 afios. Ademas debera reiterarse cuando se realicen
modificaciones en el sistema que puedan hacer variar el caudal o el volumen del
tubo de retencién. Por ejemplo:

Modificacion o reemplazo total o parcial del tubo de retencion (excluyendo

juntas y sellos).

Reemplazo o modificacion de bombas de impulsion.

Reemplazo o modificacion del controlador de caudal.

Modificaciones del circuito hidraulico aguas abajo del tubo de retencién.

Cualquier otra modificacion que pudiera afectar el tiempo de retencion.

m24



PASTEURIZADORES DE LECHE | DISENO, USO Y MANTENIMIENTO

3. Pasteurizacion por lote

3.1 EL PROCESO DE PASTEURIZACION POR LOTE

La pasteurizacion por lote se realiza en una cuba encamisada en la cual se lleva a
cabo una de las siguientes operaciones:

. El material lacteo se calienta en la cuba hasta la temperatura deseada mezclandose
adecuadamente. La agitacién debera mantenerse durante el proceso completo, es
decir, durante el calentamiento y el tiempo de retencién requerido.

. El material lacteo puede ser parcialmente calentado por una fuente de calor externa
y luego elevar su temperatura en la cuba hasta llegar a la temperatura de pasteuriza-
cion final, la cual se mantiene durante el tiempo de retencién requerido.

c. El material lacteo se calienta a la temperatura de pasteurizacion en una fuente de

calor externa antes de entrar en la cuba donde se mantiene durante el tiempo de
retencion requerido.

d. El material lacteo, ya a la temperatura de pasteurizacion, puede circular entre la cuba

y una fuente de calor externa. El material lacteo puede sequir circulando a través de
|a fuente de calor externa durante todo el periodo de retencion para garantizar que
su temperatura no sea menor a la temperatura de pasteurizacion.

En cualquiera de los métodos arriba mencionados, luego de cumplido el tiempo de
retencion, el material lacteo puede ser parcial o totalmente enfriado en la cuba des-
conectando el medio de calentamiento y conectando agua fria o helada al intercam-
biador de calor, o ser retirado a la temperatura de pasteurizacion.

3.2 REQUISITOS GENERALES PARA PASTEURIZACION POR LOTE
Cuando se utilizan intercambiadores de calor externos para calentar o enfriar, se

debera minimizar la superficie de contacto entre el producto y el equipamiento,
incluyendo s6lo la bomba de circulacién, el intercambiador de calor y la cafieria de
conexién con sus respectivas valvulas.

El suministro de agua de enfriamiento debera estar fisicamente desconectado del
intercambiador de calor durante los ciclos de calentamiento y retencion.

Cuando el calentamiento se realiza a través de la cuba, la calefaccién deberd efec-
tuarse a través de toda su superficie. La cuba no debe poseer secciones o superficies
independientes para el calentamiento y el enfriamiento.

Cuando se utilice un intercambiador de calor externo para enfriar el material lacteo,
el medio de enfriamiento a utilizar debera ser microbiolégicamente potable o el
material lacteo pasteurizado debera mantenerse, en todo momento, a una presion
15 kPa superior respecto de la del medio de enfriamiento. Si existe una pérdida de
presion y no se puede cumplir este requisito, el material lacteo debera ser pasteuri-
zado nuevamente. La presion sera registrada. Los sensores y dispositivos de registro
deberan cumplir con los requisitos enumerados en la seccion 4.11.

Para eliminar las particulas que puedan proteger a los microorganismos contra el

tratamiento térmico, el material lacteo debe filtrarse o centrifugarse antes de ser
calentado.
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Para poder cumplir con el tamafio maximo de particulas descriptos en la tabla de
la seccién 2.4, los filtros deberan poseer un tamafio méximo en su entramado de
200 pm, 500 pm o 1000 pm .

Cuando el material lacteo es centrifugado, los requerimientos de temperatura se
extraeran de la Tabla 1 para un tamafio de particula de 200 ym .

3.2.1 Altura y ubicacion de la cuba

El pasteurizador puede ser instalado sobre una losa o sobre patas. Estas patas
deben ser lisas con los bordes redondeados y no presentar rosca expuesta.
Cuando las patas estan construidas con elementos huecos, deberan estar sella-
das y en todos los casos la instalacion de la cuba debe brindar la suficiente luz entre
el piso y el fondo del pasteurizador para permitir la limpieza e inspecciones.

3.2.2 Camisa calefactora

La camisa calefactora o la aislacion de la cuba se extenderd por sobre el maximo
nivel alcanzado por el material lacteo. Si la cuba no posee camisa calefactora,
entonces deberd estar completamente aislada. Cuando se utiliza una camisa
calefactora o serpentin de calefaccién, el medio de calefaccién se mantendrd a
una temperatura igual o superior a la de pasteurizacién durante todo el ciclo de
retencion.

3.2.3 Agitacion

El método de agitacion debe garantizar que la diferencia de temperatura del
material lacteo entre la zona mas caliente y la zona mas fria no exceda 0,5 °C
durante el ciclo de retencion.

El pasteurizador sera disefiado para proporcionar la agitacion adecuada en toda
la cuba y garantizando que el material lacteo salpicado en las paredes, el eje
del agitador, las palas y otras superficies internas, reciba el tratamiento térmico
completo.

3.2.4 Calefaccion del aire

Los ensayos han demostrado que cuando se forma espuma o burbujas en el

material lacteo, la temperatura de la espuma puede ser muy inferior a la tem-

peratura de pasteurizacion, puesto que actia como aislante. En estos casos, si

existen organismos patogenos en la espuma, no seran eliminados. Por otra parte,

durante el llenado, con frecuencia se salpican las paredes y accesorios de la

cuba por encima del nivel de liquido o en la parte inferior de la tapa. Las gotas ces

de material lacteo no pasteurizado salpicado pueden volver a caer en la cuba, / \ ’\

convirtiéndose en una fuente de contaminacion.

i i

Figura 1. Calefaccion y medicion de temperatura
del aire en un pasteurizador por lote.
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Las paredes de la cuba y del eje del agitador que estén por sobre el nivel de material
lacteo, deberan estar a una temperatura superior a la de pasteurizacion.

El aire que se encuentra sobre el material lacteo deberd ser calefaccionado por
medios auxiliares para garantizar que su temperatura, durante la etapa de retencion,
sea 3 °C superior a la de pasteurizacién.

No es necesario calentar el aire cuando la cuba se utilice exclusivamente para la
pasteurizacién de material lacteo a una temperatura superior a la minima de pasteu-
rizacion, produciendo una temperatura del espacio aéreo que supere como minimo
en 3°C a la temperatura minima de pasteurizacion.

Se debera utilizar un termémetro para medir la temperatura del espacio aéreo (ver
Figura 1).

3.2.5Tapa
La tapa seré construida para prevenir la entrada de contaminantes a la cuba.

Todos los pasteurizadores por lote tendran tapas que puedan abrirse y mantenerse

en posicion abierta, y tendran que ser lo suficientemente rigidas para evitar pandeo y
autodrenantes cuando se encuentren en posicion cerrada. Deberan ademas estar pro-
vistas de manijas de disefio higiénico convenientemente ubicadas y soldadas a la tapa.

La tapa deberd poseer a lo largo de todo su contorno un reborde hacia abajo de

por lo menos 10 mm de altura. El disefio deberd impedir que, al levantar la tapa, el
liquido acumulado en su parte superior ingrese en el pasteurizador. Cuando la tapa
esté en la posicidn totalmente abierta, las gotas de condensado formadas en la parte
inferior de la misma, no caeran en el interior del pasteurizador. Para proteger atn
mas el contenido del pasteurizador, todas las aberturas de la tapa deberan contar
con conexiones sanitarias.

Deberan utilizarse protecciones contra la entrada del liquido condensado sobre las
cafierias, termdmetros o accesorios, @ menos que una junta evite su entrada a la cuba
(ver Figura 2).

Las tapas deberdn mantenerse cerradas durante la pasteurizacion.

és

//m
PERFORACION

Figura 2. Esquema de protecciones en tapa
de pasteurizador.
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3.2.6 Accesorios

Para facilitar la limpieza, todos los dngulos internos menores a 135° deben tener un
radio no menor a 6 mm.

No debe haber roscas en contacto con material lacteo. Aunque la rosca puede ser
desmontada para la limpieza manual, no se aceptan roscas debido a su dificultad
para ser higienizadas.

En lugar de roscas, pueden utilizarse sujetadores a presion o dispositivos similares de
facil remocion.

Las aberturas para los termémetros, deben realizarse en la tapa o a través de las
paredes de la cuba. La camisa del sensor de temperatura debe estar montada sobre
la cuba de forma higiénica, y debe permitir la extraccion del sensor de temperatura
para su calibracién.

3.2.7 Calefaccion externa

Cuando se utiliza calefaccion externa, se debera cumplir con uno de los siguientes
requisitos:

Si el material lacteo debe circular a través del intercambiador de calor durante el
tiempo de retencion, el medio de calentamiento deberd estar a una temperatura
superior a la de pasteurizacién. Si el intercambiador de calor es utilizado para cale-
faccién y enfriamiento, el medio de enfriamiento debera ser desconectado durante la
etapa de calentamiento y retencion.

0

El intercambiador de calor debe desconectarse de la cuba en los puntos de entrada
y salida de material lacteo. El tiempo de retencién no comenzara hasta que se haya
efectuado la desconexion entre el intercambiador y la cuba. El intercambiador de ca-
lor no podra utilizarse para enfriar el material lacteo después de cumplido el tiempo
de retencion, a menos que sea limpiado y sanitizado.

3.3 PREVENCION DE MEZCLA ENTRE PRODUCTO CRUDO
Y PASTEURIZADO

3.3.1 Requisitos
Deberd asegurarse que la valvula de salida de producto pasteurizado esté cerrada

antes del llenado de la cuba. De esta forma no pasara producto hacia delante antes
de la pasteurizacion.

La linea de producto crudo debera estar totalmente separada de la linea de producto
pasteurizado. Si por cuestiones de limpieza CIP, es necesario realizar conexiones cru-
zadas entre lineas de producto crudo y pasteurizado, se deberan tomar los recaudos

para que no se produzca contaminacién cruzada.

Cuando el pasteurizador se encuentra en la etapa de calentamiento o retencién, no
deberd pasar producto hacia adelante.

La linea de entrada debe ser desconectada de la cuba para asegurar que no entre
producto crudo al pasteurizador durante la pasteurizacion.
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3.3.2 Disefo de las valvulas

Las vélvulas de entrada y salida deben ser del tipo de deteccion de pérdidas, cuyo
disefio previene que cualquier pérdida pase el sello cuando la valvula se encuentra
cerrada. Las instalaciones que no posean este tipo de valvula deberan desconectar
las cafierias de entrada y salida cuando no son utilizadas.

3.3.3 Valvula de entrada

La valvula debe permanecer cerrada durante las etapas de retencion y vaciado.
Si la valvula no es del tipo de deteccion de pérdidas, se deberd desconectar la
cafierfa de entrada, o garantizar la ausencia de material lacteo en la misma.

Cuando la linea de entrada ingresa en la cuba sobre el nivel del producto y se su-
merge en el producto durante el llenado de la cuba, y ademéas no forma parte del
circuito de recirculacion durante el periodo de retencion, debera ser removido de la
cuba o levantado por encima del nivel de producto antes de que empiece el tiempo
de retencion.

3.3.4 Valvula de salida

La valvula de salida debe estar cerrada durante las etapas de llenado, calentamiento
y retencion. Si no se utiliza una valvula del tipo de deteccién de pérdida, debera
desconectarse la cafieria de salida y una vez finalizada la pasteurizacion sanitizar con
vapor la zona exterior de la valvula y reconectar la cafieria.

La valvula de salida se disefiara de forma que se evite la acumulacion de producto
no pasteurizado en la cafieria de salida cuando la vélvula se encuentra cerrada.

La vélvula de salida estard lo mas cerca posible de la cuba. Si esto no se cumple,
habra una cierta cantidad de producto entre el cuerpo de la valvula y la pared
interna de la cuba que no se calentard adecuadamente durante el proceso de
pasteurizacion. Los esquemas representados en las Figuras 3 y 4, garantizan una
correcta distribucién de temperatura en las proximidades de la vélvula de salida.

o
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3.4 SISTEMAS DE CONTROL Y MEDICION

Cuando la temperatura del material lacteo o la temperatura del espacio aéreo
disminuyen a un valor inferior al minimo especificado antes del cumplimiento del
tiempo de retencién requerido, se considerara que no se ha cumplido la pasteu-
rizacion. Las temperaturas del material lacteo y del espacio aéreo se elevaran por
encima del minimo y la medicion de tiempo de retencion debera iniciarse nueva-
mente. No se permitira realizar un tratamiento térmico parcial al material lacteo
que ha recibido un tratamiento incompleto.

3.4.1 Medicion de temperatura
Todos los termdmetros deben poseer las siguientes caracteristicas metroldgicas:

. Resolucién de lectura igual o mejora 0,1 °C.
b.

Error maximo tolerado: + 0,5 °C en el rango comprendido en un entorno de + 3 °C
respecto a la temperatura establecida de pasteurizacion, espacio aéreo o enfria-
miento, segun corresponda.

Deben soportar temperaturas de hasta 100 °C.

Los sensores deben ser facilmente desmontables para su calibracién y cuando sea
necesario deben poseer proteccion mecanica.

3.4.1.1 TEMPERATURA DE PASTEURIZACION
La temperatura del material lacteo debe ser medida y registrada durante la pasteurizacién.

Debera realizarse un control cruzado entre el registrador de temperatura y el indi-
cador de temperatura. La lectura del registrador de temperatura debe compararse
diariamente con la lectura del termémetro indicador.

Si no se posee un registrador de temperatura, se deberd contar con dos termé-
metros de indicacion ubicados lo mas proximo posible entre siy se registrara
manualmente los valores de temperatura indicados a periodos no superiores a los
5 minutos.

La diferencia maxima admitida entre las dos indicaciones no debe superar 1 °C.
En caso de que esta diferencia sea superada, se deberan recalibrar ambos termdémetros.

3.4.1.2 TEMPERATURA DE ESPACIO AEREO
Debe instalarse un termémetro que mida la temperatura del espacio aéreo.

Esta indicacién debe ser observada y se debe verificar que su valor sea superior al
minimo exigido. Se debe registrar periédicamente de forma manual o automatica
la indicacién de la temperatura para cada lote de material lacteo pasteurizado.

3.4.1.3 TEMPERATURA DE SALIDA DE PRODUCTO FRIO
Si es relevante para la inocuidad del producto, debe medirse la temperatura de salida.

3.4.2 Ubicacion de los sensores de temperatura

Los sensores de temperatura del sistema de registro y de indicacién deben estar
ubicados en la cuba de manera tal que midan una temperatura representativa del
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material lacteo. Por ejemplo, si la tina estd equipada con una camisa de calefac-
cion, la ubicacion de los sensores debera eliminar cualquier influencia térmica
directa del medio de calentamiento.

Los termémetros de registro y de indicacién se colocaran lo mas cerca posible el
uno del otro.

El sensor de temperatura del espacio aéreo se ubicara de tal forma que mida una
temperatura representativa de dicho espacio. Para lograr esto, la parte inferior del
sensor estara al menos 25 mm por sobre la superficie del material lacteo y a una
distancia de al menos el 25% del didmetro del tanque respecto de la fuente de
calefaccion del espacio aéreo.

3.4.3 Presion diferencial

Cuando se utiliza un intercambiador de calor externo y el medio de enfriamiento
no es agua microbiolégicamente potable, se debe mantener en todo momento una
presion superior de al menos 10 kPa del lado de material lacteo respecto al lado
del medio de enfriamiento.

Estas presiones deben controlarse y medirse de forma continua durante el funcio-
namiento del pasteurizador (Ver seccién 4.11).

Se deberan registrar diariamente las presiones de trabajo tipicas.

Si el sistema detecta una falla en las relaciones de presiones durante la operacion
de enfriamiento, debera detenerse la circulacion hasta solucionar el inconveniente,
y el material lacteo deberd ser re-pasteurizado.

La activacion del sistema de seguridad debe registrarse y no se reiniciara la pasteu-
rizacion hasta que la causa de la averia sea localizada y rectificada.

3.5 SISTEMA DE REGISTRO

Durante la pasteurizacién deben registrarse minimamente los siguientes datos:
Fecha y hora (cuando el registro es automatizado deben tener proteccion a cambios
y/o modificaciones).

Ndmero de lote.

Tiempo de retencion.

Temperatura de pasteurizacién desde el inicio de la operacion hasta la finalizacion
incluyendo la temperatura y la duracién de los ciclos de limpieza.

Temperatura de salida del producto cuando es critica para la inocuidad del producto.
Ciclo de limpieza.
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4. Sistema de pasteurizacion HTST
(Alta temperatura - Corto tiempo).

4.1. COMPONENTES DE UN SISTEMA DE PASTEURIZACION TIPO HTST

Todos los sistemas de pasteurizacion HTST deben incluir los siguientes componentes:
Tanque de nivel constante.

Calentador.

Filtro o desnatadora.

Bomba de distribucién y dispositivo de control de caudal.

Tubo de retencion.

Sistema de derivacién por temperatura.

Sistema de presion diferencial.

Sistema de registro de parametros criticos.

Bomba de refuerzo.

4.2 TANQUE DE NIVEL CONSTANTE

El Tanque de Nivel Constante (TNC) es un recipiente que suministra, a presion
atmosférica, leche cruda o material lacteo en recirculacién hacia el pasteurizador,
para permitir la operacién continua del sistema. Se ubica al comienzo del sistema
de pasteurizacion y su funcién es controlar el nivel de leche y proveer una presion
constante a la salida del tanque.

El disefio y la capacidad del TNC deben garantizar la ausencia de aire en el pasteu-
rizador cuando el caudal de leche es maximo. Esto se debe a que la introduccién de
aire en el pasteurizador puede provocar que particulas de leche se muevan a una
velocidad superior a la permitida y no se cumpla con el tiempo de retencion.

4.2.1 Diseiio

Como ya se menciono, el TNC debe poseer un disefio y una capacidad que aseguren
la ausencia de aire en el interior del pasteurizador cuando funciona a su maximo
caudal permitido. Por lo tanto, el TNC deberé ser fabricado de tal manera que el
producto crudo drene hacia la salida antes de que la misma quede descubierta.

Un método para cumplimentar este requisito es disefiar el fondo del tanque con
una pendiente minima del 2% hacia la salida, y que el punto superior de la cafieria
de salida se encuentre a menor altura que el punto més bajo del fondo del tanque.

4.2.2 Tapa

El tanque deberd poseer una tapa rebatible o una puerta de inspeccion de disefio
adecuado que permita mantener la presion atmosférica y minimizar el riesgo de
contaminacion. La tapa tendra una pendiente hacia uno de los lados, para favorecer
el drenaje. Todas las aberturas que posea la tapa deben tener proteccion para que no
ingrese fluido al TNC. Las cafierfas que entran a través de la tapa (con la excepcion
de lineas directamente soldadas) deberan estar provistas de un paraguas deflector
sanitario que evite el ingreso de fluido a través de las paredes externas de la cafierfa.
La tapa se debe utilizar durante el proceso de pasteurizacién.
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4.2.3 Punto de rebalse / diametro
La salida de rebalse por debajo del borde del TNC, debe tener como minimo un dia-
metro igual a 2 veces el mayor didmetro de las lineas de entrada del producto crudo.

4.2.4 Espacio sobre el nivel de producto

Las conexiones de retorno al TNC a saber, cafieria del sistema de desviacion, cafieria
del sistema de deteccion de pérdidas (si existiera), y cafieria del sistema de reciclaje
(si existiera) deben ser fabricadas de forma tal que no permitan el retorno de leche
cruda por sifén hacia la cafieria de leche pasteurizada. Para garantizar esta situacion,
se debe dejar una distancia igual o mayor a 2 veces el mayor didmetro de las cafierias
de retorno, entre los extremos libres de dichas cafierias y el maximo nivel de leche
cruda alcanzable en el TNC.

4.2.5.Dispositivo controlador de nivel

Este dispositivo es necesario para controlar el flujo del producto crudo hacia el tan-
que de nivel constante y proveer una presion constante a la salida del tanque.

EI TNC deberd estar equipado con un dispositivo automético o sistema, de construc-
cién sanitaria, que controle el nivel de leche cruda.

4.2.6 Esquema de un tanque de nivel constante

La Figura 5 representa uno de los posibles disefios del tanque de nivel constante.
Para este disefio, la tapa debe ser lo suficientemente liviana como para abrirse en el
caso de rebalse.

A
>a2d \
! Nivel de

Rebalse

Entrada .
producto crudo

. Producto crudo
al regenerador

Figura 5. Esquema de un tanque de nivel constante.
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4.3 BOMBA DE REFUERZO

La bomba de refuerzo se utiliza para complementar a la bomba de distribucion, im-
pulsando el producto crudo desde el tanque de nivel constante a través de la seccién
de producto crudo del regenerador.

4.3.1 Consideraciones generales

La bomba de refuerzo debe ser de tipo centrifuga y de disefio sanitario. No se acep-
tan para esta funcion bombas del tipo de desplazamiento positivo.

El lado de producto crudo del regenerador debe ser puenteado (by-pass) cuando la
bomba de refuerzo no se encuentra en operacion. El puente (by-pass) permite que
el producto lacteo frio se envie directamente a la bomba de distribucion desde el
tanque de nivel constante. Cuando las condiciones requeridas sean las adecuadas
(por ejemplo, bomba de distribucion operando, dispositivo desviador de flujo DDF
en posicion hacia adelante y presion adecuada en secciones del regenerador), la
bomba de refuerzo comenzaré a operar alimentando con producto crudo al rege-
nerador. La linea de puente (by-pass) puede ser controlada manual o automatica-
mente a través de una valvula. Durante los periodos en que la bomba de refuerzo
se encuentra en funcionamiento, el producto confinado en la linea de puente
puede excluirse de la siguiente forma:

a) Utilizar cafierfas cortas unidas a la vélvula puente (by-pass). (Es decir, tan cerca como
sea posible; aproximadamente 2,5 veces el didmetro de la cafieria).

b) Permitir un ligero paso del producto por la linea puente (by-pass), a través del control
manual o automatico de la valvula.

¢) Otro sistema igualmente eficaz.

4.3.2 Ubicacion

La bomba de refuerzo debe ubicarse entre el tanque de nivel constante y la entrada
de producto crudo a la seccién del regenerador.

4.3.3 Conexionado y operacion

La bomba de refuerzo debe utilizarse en conjunto con un controlador de presion
diferencial y debera funcionar sélo cuando se verifique simultaneamente:

a) La bomba de distribucion esta operando.

b) La presion diferencial en la seccion del regenerador es la adecuada (es decir, la presion
del producto pasteurizado es superior a la del producto crudo en al menos 15 kPa).

¢) El dispositivo desviador de flujo (DDF) esté en posicion de flujo hacia adelante.

4.4 SECCION DE REGENERACION

La seccién de regeneracion es aquella parte del pasteurizador HTST en la cual
se entibia el producto crudo frio que ingresa al pasteurizador, utilizando el calor
que aporta el producto pasteurizado caliente. El producto pasteurizado se enfria
parcialmente en esta seccion.

m 34



PASTEURIZADORES DE LECHE | DISENO, USO Y MANTENIMIENTO

Los requisitos de la seccion de regeneracion son los siguientes:

a. Debe disefiarse, instalarse y operarse de tal manera que la presion de lado de producto
pasteurizado sea superior en al menos15 kPa a la presion de lado de producto crudo
en los siguientes modos de operacién: flujo hacia adelante y flujo en derivacion.

b. No deben existir perforaciones, pinchaduras o grietas en las placas.

4.4.1 Condiciones generales

La separacion fisica entre los productos a ambos lados de las placas es extrema-
damente pequefa y existe riesgo potencial de que, en caso de que se desarrollen
pinchaduras, perforaciones o grietas, producto no pasteurizado pase a través de ellas
y contamine el producto pasteurizado.

Las placas deberan ser de disefio y material sanitario, y no deben poseer perfora-
ciones, pinchaduras o grietas. Ademas deben estar limpias, sin presencia de restos
de leche, acumulacién de minerales o sustancias extrafias. Las juntas deberan estar
en buenas condiciones y no mostrar signos de desgaste. Durante la operacion de
pasteurizacion no deben existir pérdidas en las juntas de la placa.

Esta seccion se encarga de evaluar el cumplimiento del requisito de presion diferen-
cial. El equipamiento usado para el seguimiento y control (controladores de presion
diferencial y mandmetros) debera evaluarse en concordancia con la seccion 4.11
“Controlador de presién diferencial”.

4.4.2 Presion diferencial

En la seccidn del regenerador, la leche cruda y pasteurizada se encuentran separadas
por una delgada placa de metal y un sistema de juntas. El lado de producto crudo
del regenerador deberd estar en todo momento a una presién inferior (al menos

15 kPa) respecto a el lado de producto pasteurizado. De esta manera, en el caso de
producirse pérdidas en las juntas o en las placas, el producto pasteurizado pasara
hacia el lado de producto crudo y no viceversa. El mantenimiento de esta relacién
de presiones deberd garantizarse durante la puesta en marcha y operacién. Una fa-
lla en el mantenimiento de la presion diferencial requerida en cualquier seccion del
regenerador, debera provocar el reciclado del material lacteo. El flujo hacia adelante
no debe reestablecerse hasta que se limpie el pasteurizador.

4.5 BOMBA DE DISTRIBUCION Y DISPOSITIVOS DE CONTROL
DE CAUDAL

La funcién de la bomba de distribucion es:
— Proporcionar un caudal estable en el tubo de retencion, de forma tal que cada parti-
cula de material lacteo se mantenga el tiempo minimo de pasteurizacién solicitado.
— Junto a la vélvula de contrapresion, mantener la relacidn de presiones especificadas
en 4.11 " Controlador de Presién Diferencial”.
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Cuando se utilice un dispositivo de control de caudal, el rango de variacion permitido
respecto al valor de consigna sera de + 5% y en todos los casos el material lacteo
debera cumplir con el tiempo de retencién correspondiente.

En caso de que el flujo a través del tubo de retencién pueda incrementarse y provo-
car una disminucién del tiempo de retencion, sera necesario utilizar un dispositivo
de control de caudal o un limitador de caudal.

Cuando se utilicen limitadores de caudal, se deberan tomar las medidas necesarias
para que durante el ciclo de limpieza el flujo sea lo suficientemente alto como para
ser efectivo. Ademas, en estos casos el disefio debe asegurar que durante la pasteuri-
zacion no supere el caudal de disefio.

Cuando desnatadoras y/o homogeneizadores formen parte del esquema de un pas-
teurizador HTST, se debera evaluar el caudal de pasteurizacion con estos elementos
operando (sin la valvula de presion en el homogeneizador) y puenteados, para poder
determinar el maximo caudal del sistema (minimo tiempo de retencion). Cuando se
ubiquen equipos generadores de vacio aguas abajo del dispositivo desviador de flujo
(DDF), el tiempo de retencién debera determinarse con la bomba de distribucion
operando a la maxima capacidad, y el equipo de vacio operando al maximo vacio.

4.5.1 Ubicacion

La bomba de distribucion debe ubicarse aguas abajo de la salida de producto
crudo del regenerador, y aguas arriba de de la entrada del tubo de retencién. El
dispositivo de control de caudal debe operar cuando el flujo se encuentra hacia
adelante o en derivacion.

El medidor de caudal debe ubicarse de forma tal que mida la velocidad del flujo
en todo momento, es decir durante el flujo hacia adelante y el flujo en derivacion.
Cuando se utilice un dispositivo limitador de caudal, debe estar ubicado de forma
tal que durante la pasteurizacion asegure que no se supere el caudal maximo
admisible en el tubo de retencion durante la pasteurizacion.

4.5.2 Tipos de bombas

La bomba de distribucién puede ser:

Una bomba centrifuga junto a un limitador mecéanico de caudal, que logre fijar y
mantener constante el caudal.

Una bomba centrifuga y un sistema de control automatico de caudal, que utilice
un caudalimetro de disefio higiénico en conjunto con un variador de velocidad o
una valvula modulante.

Una bomba de desplazamiento positivo, segun las siguientes variantes:

a. una bomba a piston, propulsada a velocidad fija y constante;

b. una bomba lobular con rotores propulsados a velocidad fija y constante;

C. cualquier otro sistema que esté vinculado a un sistema de control automéatico
de caudal que conste de un caudalimetro sanitario y variador de velocidad de la
bomba o valvula de control modulante.
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a.

4.5.3 Control y registro de caudal

En sistemas que posean controladores automaticos de caudal mediante caudalime-
tro, y exista la posibilidad de que se exceda el caudal méximo de pasteurizacion, el
sistema debera incluir las siguientes funciones:

Registro continuo y visualizacion del caudal del material lacteo que esta siendo
pasteurizado.

b. Activacién de alarma de sobre caudal, cuando se supere el caudal maximo de

C

a.

pasteurizacion.
Activacion de alarma de sobre caudal, cuando exista cualquier pérdida de sefial
desde el caudalimetro hasta el controlador de caudal.

4.5.4 Exactitud del caudalimetro

La medicién y registro del caudal debera tener una exactitud de + 5% al maximo
caudal de pasteurizacion.

4.5.5 Sistema de proteccion por sobre caudal

Si el caudal excede el méximo permitido, su efecto sobre el tiempo de retencion serd
inmediato. Por ejemplo, si el tiempo de retencién cae por debajo del minimo permiti-
do, provoca que producto sin pasteurizar pase el dispositivo desviador de flujo hacia
adelante. Igualmente, si se pierde la sefial desde el caudalimetro, el maximo caudal
puede haber sido superado, bajando el tiempo de retencién respecto al minimo
permitido, y pasando producto sin pasteurizar hacia adelante.

Para corregir este inconveniente debera aplicarse cualquiera de los siguientes métodos:
Activacion de la valvula de reciclaje, a través de la proteccion de sobre caudal.

b. Activacién del dispositivo desviador de flujo. Para ello, la temperatura de derivacion

a.

debera fijarse teniendo en cuenta un margen de sequridad en exceso para permitir
una adecuada pasteurizacion en las velocidades de flujo mas elevadas. Por ejemplo,
elevando la temperatura de desvio de 72,0 °C a 72,1 °C se proporciona un margen
de seguridad suficiente, para un aumento de caudal de hasta un 20% (con un tiem-
po de retencion de 15 segundos).

Nota: cuando el tubo de retencion tiene una longitud suficiente para proveer
el tiempo de retencion necesario a cualquier caudal, las protecciones por
sobre caudal descriptas anteriormente 1o son necesarias.

4.5.6 Regreso a flujo hacia adelante

Después de la activacion de la proteccién por sobre caudal, el regreso a la condicién
de flujo hacia adelante deberd efectuarse Ginicamente cuando se satisfaga una de las
siguientes condiciones:

Cuando la valvula de reciclaje se ha activado como parte del sistema de proteccién
por sobre caudal, el flujo hacia adelante solo se restableceré una vez que el caudal
sea menor al de pasteurizacion y se haya cumplido con un retraso igual o mayor

al tiempo de retencion, y todas las partes de las secciones entre la salida del tubo

de retencion y la vélvula de reciclaje hayan sido sometidos a tratamiento térmico o
limpieza y sanitizado, tal como se describe en la seccién 4.11.3.
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b. Cuando el dispositivo desviador de flujo se ha activado como parte del sistema de

proteccion por sobre caudal, el flujo hacia adelante solo se restablecera una vez que
el caudal sea menor al de pasteurizacién y se haya cumplido con un retraso igual o
mayor al tiempo de retencién.

4.6 SECCIONES DE CALENTAMIENTO Y ENFRIAMIENTO

La seccion de calentamiento de un pasteurizador HTST brinda un répido, uniforme y
controlado calentamiento del material lacteo hasta la temperatura de pasteurizacion.
La leche cruda, normalmente se envia a esta seccién a través de la bomba de
distribucion.

La seccidn de enfriamiento de un pasteurizador HTST brinda un réapido, uniforme y
controlado enfriamiento del producto pasteurizado proveniente del lado de producto
pasteurizado del regenerador.

En algunas instalaciones no existe la seccién de enfriamiento, debido a que la leche
puede utilizarse para la fabricacion de quesos u otro producto.

4.6.1 Condiciones generales

Las placas de calentamiento / enfriamiento deben ser de disefio y material sanitario,
y no deben poseer perforaciones, pinchaduras o grietas.

4.6.2 Condiciones del medio de calentamiento / enfriamiento

El vapor utilizado como medio de calentamiento no debera presentar sustancias
nocivas 0 materia extrafia.

El medio de enfriamiento puede ser agua microbiolégicamente potable 0 agua microbio-
l6gicamente no potable.

4.6.3 Presion diferencial en etapa de enfriamiento que utiliza agua micro-
biolégicamente no potable

El disefio debe asegurar, en cualquier condicion, que la presion del producto pasteu-
rizado en la seccion de enfriamiento del pasteurizador HTST sea mayor que la presion
(al menos 15 kPa) del medio de enfriamiento. Para asegurar que se cumple esta
relacion de presiones, deben utilizarse medios adecuados (transductores de presién,
mandmetros, etc.).

Durante la recirculacion a través del DDF, debera mantenerse una presién mayor del
lado de la leche pasteurizada que del lado del refrigerante. Esto reduce la posibilidad
de contaminacién quimica en el caso de que existan perforaciones o pinchaduras

en las placas. La relacion de presiones entre el producto pasteurizado y el medio de
enfriamiento en la etapa de enfriamiento deberd controlarse y registrarse.

4.7 RETENCION

Esta seccion del pasteurizador HTST es la encargada de mantener el producto comple-
tamente a la temperatura de pasteurizacion al menos durante el tiempo de retencion
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requerido. Esta compuesta por un tubo de retencién y una cdmara de medicion. Debe
ubicarse entre la salida de la seccion de calentamiento y la entrada del dispositivo
desviador de flujo (DDF).

4.7.1 Condiciones generales

El tubo de retencion y todas sus conexiones deben ser de disefio y material sanitario,
y deben estar limpios y en buenas condiciones mecanicas.

Para alcanzar el minimo tiempo de retencién, es de vital importancia que el disefio

del tubo de retencién evite la incorporacion de aire al sistema. Aire en el sistema,
permitiria que particulas individuales de producto se muevan a una velocidad superior
a través del tubo de retencion, reduciendo de esta forma el tiempo de retencion.

No se permite utilizar dispositivos que acorten la longitud del tubo de retencién (a
través de puentes o la eliminacion de una seccién del mismo). Tampoco se permite
calentar el producto entre la entrada del tubo de retencion y la cémara de medicién,
ni utilizar aislacion térmica en el tubo de retencion, a menos que sea facilmente
desmontable como para permitir una adecuada inspeccion de su pendiente y poder
detectar cambios en su longitud.

4.7.2 Pendiente y soportes

El tubo de retencién deberd tener una pendiente hacia arriba (incluidas las curvas)
de al menos 2% (2 cm cada 100 cm) desde su punto mas bajo y hasta el dispositivo
desviador de flujo (DDF). Se requiere esta pendiente para eliminar cualquier burbuja
de aire atrapada en el tubo de retencién. Para prevenir cambios en la pendiente

del tubo de retencion, el mismo debe fijarse mecénicamente de forma definitiva
mediante soportes. La pendiente del tubo de retencidn se evalla segun esta seccion
y la pendiente de la cdmara de medicion segun la seccion 4.7.3.

4.7.3 Camara de medicion

La cdmara de medicion es aquella porcion del tubo de retencion que alberga al
termémetro de indicacién y al sensor de temperatura de pasteurizacién del registrador.
Debe ubicarse a la salida del tubo de retencién y mantener la pendiente de 2% del
tubo de retencién. El sensor del termémetro indicador y el sensor del registrador deben
ubicarse muy cerca uno del otro, para asegurar que se obtenga un resultado comin en
la medicion de la temperatura del producto que rodea ambos sensores. Por ejemplo, si
la cafieria tiene un didmetro de 80 mm, entonces los sensores deberan ubicarse como
maximo a 80 mm uno del otro. El sensor del registrador no debera estar ubicado a una
distancia mayor a 45 cm del vastago del dispositivo desviador de flujo.

4.7.4 Accesorios para la medicion del tiempo de retencion

Se podran colocar accesorios que posibiliten la medicién del tiempo de retencion por
medio del ensayo de conductividad o con un caudalimetro patron.

Para el primer método, deben utilizarse accesorios adecuados en cada extremo del

tubo de retencion. Se recomienda la utilizacion de carretes con uniones sanitarias de
90 mm de largo en cada extremo del tubo de retencion.
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4.7.5 Disposiciones sobre determinacion de caudal

Se podra prever un lugar para la instalacién de un caudalimetro patron. Una forma
de hacerlo, es colocando un carrete de 900 mm de largo no coincidente con el
carrete destinado a la realizacion del ensayo de conductividad.

El carrete debe ubicarse segun las indicaciones del fabricante y debe tener uniones
higiénicas en ambos extremos.

Para eliminar errores en la medicién, no deben existir curvas o accesorios 10 dia-
metros aguas arriba del caudalimetro y 5 didmetros aguas abajo del mismo. Para
didmetros de hasta 63 mm esta condicion se cumple en los 900 mm del carrete.
Para didmetros mayores de cafieria se deberan prever tramos rectos aguas abajo y
aguas arriba del carrete, segun la Tabla 3:

TABLA 3.

Diametro caneria Distancia recta minima aguas arriba Distancia recta minima aguas abajo
del carrete de 900 mm de longitud del carrete de 900 mm de longitud

75 mm 300 mm

100 mm 550 mm 60 mm

150 mm 1050 mm 300 mm

200 mm 1550 mm 550 mm

4.8 DISPOSITIVO DESVIADOR DE FLUJO (DDF)

La funcion del DDF es desviar hacia el tanque de nivel constante cualquier material
lacteo que no logre cumplir con las condiciones especificadas de pasteurizacion, o
desviar hacia adelante el material lacteo correctamente pasteurizado para su almace-
namiento y/o posterior tratamiento.

4.8.1 Condiciones generales

El dispositivo desviador de flujo (DDF) y las lineas de retorno hacia el TNC deberan
construirse en acero inoxidable y deben estar limpias y en buenas condiciones
mecanicas. Valvulas, sellos y “0"-rings también deberan estar limpios y en buenas
condiciones mecénicas. Para garantizar la capacidad de desvio del DDF, la longi-
tud del véstago de la valvula no se podra ajustar, asegurando de esta forma no
modificar el adecuado asiento de la vélvula. El aire comprimido que alimenta al
dispositivo desviador de flujo deberd ser de calidad [7:4:4] o mejor, segun norma
ISO 8573-1:2010 (se obtiene utilizando un secador por frio central con separador
de aceite y un filtro de 40 um).

Dos tipos comunes de dispositivos desviadores de flujo utilizados son:

a. Simple véastago — sistema de una vélvula.
b. Doble vastago — sistema de dos valvulas.
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Si los dispositivos desviadores de flujo de simple vastago no estan disefiados para
permitir su limpieza a través de sistema CIP, deben ser desmontados para realizar
una limpieza manual en cada ciclo de limpieza.

Los dispositivos desviadores de flujo de doble vastago deberan contar con un
panel de control donde se instalen las funciones de comando y los relés de retardo.
Este panel de control puede formar parte del panel de control general. Es impor-
tante que ambos tipos de DDF no posean dispositivos o interruptores que puedan
anular las funciones de control 0 pongan en peligro la inocuidad del producto
pasteurizado. En sistemas de doble vastago que posean solenoides externas, las
lineas de aire deberan estar identificadas.

4.8.2 Activacion

El DDF debe conmutar a la posicién de desvio cuando ocurra un evento que pueda
comprometer la correcta pasteurizacion. Estos eventos incluyen (pero no se limitan
a los siguientes):

a. Cuando la temperatura del producto es igual o inferior a la temperatura ajustada
para derivacion;

b. Cuando el caudal es igual o superior al caudal ajustado para derivacion;

¢. Cuando el registrador de caudal no recibe sefial desde el caudalimetro;

d. Cuando falla el suministro de energia eléctrica en el equipo pasteurizador;

e. Cuando falla el suministro de aire comprimido para el dispositivo de desviacion del flujo;

f. Cuando el sensor de temperatura produce una lectura fuera escala;

g. Cuando se envia la sefial de actuacion a la valvula de reciclaje (si existe), pero no
ocurre la activacion de la misma (después de esperar el tiempo de respuesta del
sistema correspondiente) debido a un mal funcionamiento de la valvula.

Cuando actua el dispositivo desviador de flujo, debera detenerse simultaneamente la
bomba de refuerzo para asegurar que la presién diferencial en el regenerador es la
adecuada. El lado de leche cruda del regenerador debera ser puenteado (bypass), y el
material lacteo alimentara directamente la bomba de distribucion desde el tanque de
nivel constante. Ver diagrama tipico de pasteurizador con DDF en Figura 6.
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Producto desde
tubo de retencion.

-—
Hacia tanque de
nivel constante.

e

R |

4.8.3 Linea de derivacion

Los dispositivos de desviacion de flujo deben poseer una cafieria de libre drenaje
desde la valvula de desvio hasta el tanque de nivel constante (TNC). Esta linea de
derivacion no debe tener vélvulas o restricciones que detengan el flujo o generen
una excesiva presion en el dispositivo desviador de flujo. Se permite utilizar restric-
ciones correctamente identificadas, para asegurar el tiempo de retencién, cuando
el sistema se encuentra desviando producto.

Nota: la seleccién de las vdlvulas se debe hacer previendo el problema de
golpe de ariete.

4.8.4 Sistema de deteccion de pérdida

. Dispositivo desviador de flujo de simple véstago:

Se requiere un correcto funcionamiento del puerto detector de pérdidas o puer-

to de escape de pérdidas. Este puerto permitira el escape hacia la atmosfera de
producto que no cumpla las condiciones de pasteurizacion y que pueda pasar el
primer sello de la valvula correspondiente a la seccion de flujo hacia adelante. De
esta manera se previene que producto no pasteurizado ingrese en la linea de flujo
hacia adelante. Las pérdidas en este sector deben alertar al operador para que se
reemplacen las partes averiadas. Estos puertos nunca deben obstruirse y deben
encontrarse visibles durante la operacion de desvio. Uno de los disefios comerciales
de este tipo de valvula se puede observar en la Figura 7.

> > Deteccion

Flujo hacia adelante.
-—

Producto desde
tubo de retencién.

de perdidas.

Figura 7. Dispositivo desviador de flujo de simple véstago. En posicion de flujo completamente
desviado (izq) y hacia adelante (derecha).
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b. Dispositivo desviador de flujo de doble véstago: Los dispositivos desviadores de

flujo de doble vastago deben tener una linea de deteccion de pérdida independiente,
que posea libre drenaje desde el puerto inferior de la valvula de deteccion de
pérdidas (Valvula 2 en Figura 8 y Figura 9) hacia el tanque de nivel constante
u otro recipiente. No se permite ninguna restriccion en la linea de deteccion de
pérdida. Esta linea debe tener un visor ubicado de forma vertical (preferiblemen-
te del tipo de 360° ). El visor debe permitir la deteccion visual de pérdidas en el
primer sello del dispositivo desviador de flujo. El visor debe ser claro, sin grabado o
enturbiamiento y debe ser de libre drenaje e instalarse al nivel de los ojos, siempre
que sea posible.

| o
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o) 0
|
|
el —d
AT 1] [ z ?I I
i
| I
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Figura 8. Flujo completamente desviado Figura 9. Flujo hacia adelante.

4.8.5 Ubicacion

El dispositivo desviador de flujo se debe ubicar al final del tubo de retencién y después
de la cdmara de medicion. Debe estar en el punto mas alto del tubo de retencion.

4.8.6 Actuacion del DDF por temperatura de pasteurizacion

La sefial hacia el registrador de temperatura y el controlador del DDF debe provenir
del mismo sensor de temperatura.
Si se utiliza un sensor de temperatura de pasteurizacion adicional en el tubo de
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retencion, la actuacion del DDF se debe producir si la lectura de cualquiera de los
sensores de temperatura es inferior al valor de desvio ajustado en el controlador.

El flujo hacia adelante no se reanudaré hasta que la/s lectura/s del/los sensor/es de
temperatura de pasteurizacion supere la temperatura de desvio ajustada. El registro
de temperatura de pasteurizacion se realizara sobre la medicion mas cercana al DDF.

4.8.6.1 UBICACION DEL SENSOR DE TEMPERATURA

El sensor de temperatura se debe situar a una distancia suficiente aguas arriba del
DDF para garantizar que, cuando el sensor detecta que la temperatura del produc-
to lacteo es inferior a la establecida para la derivacion, no alcance al DDF antes de
que las valvulas se hayan asentado en la posicion de completamente desviado. Es
decir, el sensor de temperatura debe colocarse a una distancia no menor a la equi-
valente al tiempo de respuesta del DDF, operando el pasteurizador a su maximo
caudal.

Para minimizar los errores de medicion debido a la pérdida de temperatura, el
sensor de temperatura no se debe ubicar a una distancia superior a 5 sequndos
(calculada al caudal maximo de pasteurizacion) aguas arriba del DDF.

Se puede utilizar un sensor de temperatura adicional que active el DDF cuando las
valvulas son de gran tamafio y el tiempo de actuacion es superior a los 5 segundos.
En este caso, el segundo sensor de temperatura de pasteurizacién instalado en el
tubo de retencién deberd activar el DDF. Se debe instalar a una distancia del DDF
de manera tal que garantice que, cuando el sensor detecta que la temperatura del
producto es inferior a la ajustada en el controlador, el tiempo de accionamiento del
DDF (hasta flujo completamente desviado) no permita el paso de material lacteo
no pasteurizado.

4.8.6.2 TIEMPO DE RESPUESTA DEL REGISTRADOR DE TEMPERATURA'Y DEL DDF

El tiempo de respuesta del sistema de desviacion de flujo es igual al tiempo

de respuesta del sensor de temperatura, sumado al tiempo que le demanda al
controlador para actuar y mover el dispositivo de desviacion de flujo a la posicion
totalmente desviado.

El tiempo de respuesta del sistema de registro de temperatura es igual al tiempo
de respuesta del sensor de temperatura sumado al tiempo que le demanda al
registrador grabar la informacion.

El tiempo de respuesta del sistema de desviacion de flujo deberd ser igual o menor
a 5 segundos (es decir, la suma del tiempo de respuesta del sensor de temperatura,
la activacion de la/s valvula/s de desvio y otras demoras debidas a retardos en el
sistema de control deberd ser igual o menor a 5 sequndos).

El tiempo de respuesta del sensor de temperatura se debe medir sumergiendo el sen-

sor de temperatura ya frio en un bafio termostético a 76 °C. El tiempo transcurrido
entre la lectura de 65 °Cy la lectura de 72 °C, serd el tiempo de respuesta del sensor.
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4.8.7 Relés de retardo

Los dispositivos desviadores de flujo (DDF) de doble vastago deben utilizar relés de
retardo. Un relé de retardo es una unidad que aplaza una funcion durante un tiempo
preestablecido.

a. Tiempo de accionamiento del DDF desde flujo hacia adelante a flujo en derivacion:
Cuando se produce el accionamiento del DDF desde la posicion de flujo hacia ade-
lante a flujo en derivacion, la valvula de deteccion de pérdidas debe operar simulté-
neamente con la valvula de desvio.

Si en 10 segundos contabilizados desde que se envia la sefial de desvio, no se pro-
duce el correcto asentamiento de las valvulas (el controlador no recibe la sefial de los
interruptores correspondientes), se deberé:

— Activar la valvula de reciclaje; 6

— Apagar todas las bombas y/o promotores de flujo.

b. Temporizacion para retomar el flujo hacia adelante:
Cuando se registre que la temperatura de pasteurizacion ha superado la temperatura
ajustada para desvio, el DDF debe retornar a la posicion de flujo hacia adelante,
pero con una demora que asegure la derivacion de todo el producto contenido entre
el sensor de temperatura y el DDF. Esta demora debera ser mayor que el tiempo de
respuesta del sistema (medido en el recorrido del DDF hacia adelante), para lo cual
se podra utilizar temporizacion o establecer una temperatura mayor de ajuste en el
controlador para el paso de flujo derivacion a flujo hacia adelante.

Cuando la valvula de desvio regrese a la posicion de flujo hacia adelante, debera
existir una demora suficiente en la actuacion de la valvula de deteccion de pérdidas
(Figura 10), para asegurar que toda la superficie de contacto comprendida entre
la valvula de desvio y la de deteccion de pérdidas se mantenga a la temperatura de
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Figura 10. Posicion durante la temporizacion entre flujo en derivacion y flujo hacia adelante.
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pasteurizacion durante el tiempo de pasteurizacién correspondiente.
Cuando cualquiera de las dos vélvulas (de desvio y/o deteccién de pérdidas) se
comande hacia adelante y no se reciba la sefial de retorno desde el microinterruptor
que garantiza su correcto asiento, se debera:

— Actuar la valvula de reciclaje, 6

— Detener todas las bombas y/o promotores de flujo.

¢. Se requiere un retardo cuando el control pasa a modo INSPECCION. Cuando el
control pasa de modo PRODUCTO a modo INSPECCION el dispositivo desviador
de flujo debera inmediatamente derivar y todos los promotores de flujo (incluido el
dispositivo controlador de caudal) deberan detenerse o evitarse a través de valvulas
(puente). El dispositivo desviador de flujo deberd permanecer en la posicién de flujo
desviado hasta que todos los dispositivos promotores de flujo se detengan (tiempo
de detencion o de puente); después de lo cual se mueve a la posicién de flujo hacia
adelante estando los dispositivos promotores de flujo detenidos.

4.9 TERMOMETRO DE INDICACION

La indicacion del termémetro de pasteurizacion provee la temperatura mas exacta de
procesamiento del producto.

4.9.1 Condiciones generales

Este termometro es necesario para todos los pasteurizadores HTST. Puede ser de
liquido en vidrio o del tipo de resistencia eléctrica de platino (RTD).

Los termometros de liquido en vidrio deberan ser de lectura directa, y estaran
contenidos en una vaina resistente a la corrosién que permita observar facilmente
la columna de liquido y la escala.

El termémetro tipo RTD debera ser a prueba de fallos, utilizando dos RTD separadas,
y cumplir los requisitos de exactitud, resolucion y tiempo de respuesta requeridos
en la seccion 4.9.3. Aplican ademas los requisitos enunciados la seccion 2.7. Se
permitira el uso de una sola RTD, si la exactitud, resolucién y tiempo de respuesta
del termdémetro de registro son idénticos al del termémetro de indicacion.

4.9.2 Ubicacion / Accesibilidad

El termémetro de producto pasteurizado deberd ubicarse en la cdmara de medicion
junto al sensor de temperatura del controlador / registrador. Si el termémetro de
indicacién no se encuentra accesible, el responsable de la industria debera proveer
un acceso seguro al mismo.

4.9.3 Especificaciones

El termémetro de indicacion debe medir la temperatura en grados Celsius y cumplir
con los siguientes requisitos:

— Exactitud del termémetro: El error maximo tolerado para el termémetro es de + 0,3
°C a la temperatura establecida de pasteurizacién + 5 °C.

— Velocidad de respuesta: El tiempo para que la lectura del termémetro se incremente
7 °C (de 65 °C a 72 °C), no deberd exceder los 4 segundos.
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4.9.3.1 TERMOMETROS DE LiQUIDO EN VIDRIO

El rango de medicion debe ser de al menos 14 °C, incluyendo la temperatura de
pasteurizacion + 3 °Cy la minima division debe ser como maximo de 0,25 °C.

El termémetro deberd estar protegido contra los dafios que le pudiera ocasionar el
estar sometido a una temperatura de 105 °C. La inmersion minima del termoémetro
de indicacion sera de 75 mm, o la que especifique el fabricante del termémetro.

4.9.3.2 TERMOMETROS DIGITALES
El sensor debe ser tipo RTD, la minima divisién de indicacién debe ser menor o igual
a 0,1 °Cy debe soportar temperaturas de hasta 105 °C.

En su instalacion no debe quedar rosca expuesta al producto. La inmersién minima
del termoémetro de indicacion debe ser de 75 mm, o la que especifique el fabricante
del termémetro.

4.10 SISTEMA DE REGISTRO Y CONTROL
4.10.1 Sistema de registro

Para realizar un registro continuo y permanente de los parametros y eventos que
ocurren en el pasteurizador, se debe instalar un sistema de registro de datos con
gréfico circular o de tira, 0 un sistema electrénico de registro. Asimismo se debera
cumplir con la seccién 2.6 “Registros de control critico” de este documento.

4.10.1.1 DATOS A REGISTRAR

Durante los procesos de pasteurizacion y limpieza se deben registrar de forma per-
manente los siguientes datos:

Fecha y hora;

Caudal (si corresponde);

Presion diferencial en las secciones de regeneracion y enfriamiento (si corresponde);
Temperatura de pasteurizacion (incluyendo el registro de temperatura y la duracién
de los ciclos de limpieza y desinfeccién);

Posicion del DDF;

Temperatura del producto a la salida del pasteurizador (cuando es critica para el
proceso posterior);

Estado del pasteurizador (distinguir al menos entre modo limpieza y modo produccién);
Posicién de las conexiones cruzadas entre las cafierias de material lacteo pasteurizado
y material lacteo no pasteurizado en todo momento, incluyendo modo produccion y
limpieza;

Valor ajustado para desvio por sobre caudal (s6lo para sistemas que ponen a prueba
la activacion del sistema de proteccion de sobre caudal mediante la reduccién del
valor ajustado en el controlador hasta que se produce la activacion).

4.10.1.2 SISTEMA DE ALMACENAMIENTO ELECTRONICO DE DATOS

El almacenamiento electrénico de datos ofrece la posibilidad de obtener un registro
claro que garantiza que la pasteurizacion se realizé correctamente. Este tipo de
registro es discreto y no continuo, existiendo el riesgo de que algunos datos puedan
perderse. Por este motivo se deberan considerar requisitos especiales a fin de asegu-
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rar que el registro contenga la informacién suficiente. (Ver 2.6.1.2).
4.10.2. Control.

4.10.2.1 CONDICIONES GENERALES

Todos los comandos en la unidad de control y registro, y los controles asociados con
el funcionamiento del pasteurizador, deben estar claramente identificados. No debe
haber interruptores o dispositivos que permitan evitar los controles de seguridad
solicitados por este documento y/o por la autoridad sanitaria competente.

4.10.2.2 AJUSTE DE TEMPERATURA DE PASTEURIZACION

Si el equipo tiene la capacidad de establecer sélo una temperatura de pasteurizacion,
ésta debera ser la mayor temperatura de pasteurizacion de los productos que procese
la unidad.

Cuando se utilice un sistema que permite establecer mas de una temperatura de
pasteurizacion, el indicador de la temperatura establecida de pasteurizacion debera
indicar la temperatura seleccionada.

4.10.2.3 ACTIVACION Y DESACTIVACION DEL DDF

La temperatura de activacion, es aquella temperatura establecida en el controlador que,
al ser superada, hace que éste envie una sefial al dispositivo desviador de flujo (DDF),
permitiendo que cambie y se mantenga en la posicion de flujo hacia adelante.

La temperatura de desactivacion es la temperatura a la cual dicha sefial deja de emitirse.

El operador debe registrar las temperaturas de activacion / desactivacién al mo-
mento de la puesta en marcha y cuando se selecciona una nueva temperatura de
pasteurizacion.

Durante la activacion, el dispositivo desviador de flujo responde a la sefial enviada
por el controlador cuando la temperatura del producto es igual o superior a la de
consigna (set point). Por lo tanto, es dependiente de la temperatura.

Para sistemas de pasteurizacion HTST equipados con dispositivo desviador de flujo
de doble vastago, la valvula de deteccion de pérdidas actuara una vez transcurrido el
tiempo de retardo establecido, por lo tanto es dependiente del tiempo.

La temperatura de desactivacion (durante el descenso) es aquella a la cual el disposi-
tivo desviador de flujo asume la posicion de flujo en derivacion.

Normalmente la temperatura de activacion debera ser superior (por lo menos 0,25 °C)
a la temperatura de desactivacion.

4.10.2.4 CONTROLADOR LOGICO PROGRAMABLE (PLC) Y COMPUTADORAS PERSONALES (PC)

Las computadoras y/o los PLC difieren de los controles electronicos / eléctricos
convencionales (l6gica de relé, electronica dedicada, cableado, etc.) en tres grandes
aspectos. Para satisfacer los requisitos del presente documento, el disefio de los
controles computacionales debe tener en cuenta estos tres grandes aspectos.

En primer lugar, a diferencia de un sistema de control electrénico / eléctrico con-
vencional, el cual provee un monitoreo permanente de los parametros criticos, la
computadora realice tareas secuenciales, y sélo puede estar en contacto real con el
dispositivo desviador de flujo durante s6lo una fraccion de segundo.
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Durante los préximos 100 milisegundos (o el tiempo que le demande a la com-
putadora realizar todas las tareas programadas), el dispositivo desviador de flujo
permanecera en la posicion de flujo hacia adelante, independientemente de la
temperatura reinante en el tubo de retencién. Normalmente, esto no es un proble-
ma debido a que las computadoras pueden realizar cientos de ciclos de programa
durante un segundo. El problema se presenta cuando la computadora cumple ade-
mas las funciones de otro equipo, o se cambia el programa, o se utilizan funciones
JUMP, BRANCH, o Go To que derivan el funcionamiento de la computadora hacia
tareas no relacionadas con los controles del pasteurizador.

En segundo lugar, en sistemas computarizados, la l6gica de control es facilmente
modificable (facilidad de cambiar el software). Tan solo a través de un teclado pue-
de cambiar completamente la l6gica del software. En cambio, un control electré-
nico / eléctrico convencional requiere que un técnico realice cambios fisicos en la
instalacion. Una vez que el control electrénico / eléctrico convencional se encuen-
tra instalado y funcionando, nunca sera modificado. Este problema puede solucio-
narse restringiendo el acceso a la computadora, y estableciendo procedimientos
para asegurar que la computadora posee el mismo software que el verificado por
las autoridades sanitarias competentes o el INTI.

Finalmente, el programa de computacién que controla al pasteurizador no debe
presentar error alguno, por lo cual los programas deberan ser relativamente
breves.

Si el disefio computarizado de control del pasteurizador resuelve las diferencias
explicadas, se permite utilizar equipamiento informatico (PLC y/o PC) interconectado
a los controladores e instrumentacién convencionales.

La autoridad sanitaria competente y/o el INTI evaluara la documentacién completa
referida a las interconexiones eléctricas, tuberfas de aire, |dgica de programacion y
de contactos y los resultados de los procedimientos de ensayo que confirman que
los controles del pasteurizador no son eludidos por la computadora.

Frecuencia de muestreo

El sistema de control debe asegurar que el muestreo de las entradas / salidas y la
ejecucion de las sentencias légicas se realicen a una frecuencia que garantice que
no pase hacia adelante producto sin pasteurizar cuando las condiciones de pasteu-
rizacion no son las adecuadas.

El tiempo necesario para que el sistema de control realice un ciclo completo (es de-
cir, la exploracién completa de todas las entradas, ejecutar el programa, actualiza-
cién de todas las salidas y volver al inicio), serd inferior a 1 sequndo.

En cualquier sistema en el cual, el tiempo de un ciclo de programa pueda ser varia-
ble, el programa debera medir dicho tiempo con una exactitud de 0,1 segundo.

Si el tiempo de exploracion excede el maximo tiempo permitido, el pasteurizador
debera desviar y reciclar.
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El tiempo que le demande al programa ejecutar un ciclo, debe poder ser visualizado
para su verificacion.

La impresion de cualquier informacion o la comunicacion con los periféricos externos
no debe interrumpir la ejecucién de los programas de control.

4.11 CONTROLADOR DE PRESION DIFERENCIAL

Debe existir una correcta relacion de presiones en el regenerador y/o enfriador para
prevenir la contaminacion del producto pasteurizado con leche cruda y/o medio de
enfriamiento no potabilizado, en caso de que fallen las placas de intercambio o los
sellos. La relacion de presion debe asegurarse en las siguientes condiciones:

. Flujo hacia adelante.

. Flujo en derivacién.

En el caso de una caida de presion diferencial por debajo del valor de consigna, el
producto debera ser reciclado. El flujo hacia adelante no se reanudara hasta que el
pasteurizador haya sido sanitizado o limpiado.

4.11.1 Requisitos generales

Los sensores del controlador de presion diferencial deben estar limpios y en buenas
condiciones mecanicas. El disefio deberd permitir un facil desmontaje de los sensores
para su inspeccion y el/los indicador/es de presion debe/n alojarse en un adecuado
panel de control.

SECCION DE REGENERACION:

La presion del producto pasteurizado (lado producto pasteurizado), debe superar
como minimo en 15 kPa a la presion del producto no pasteurizado (lado producto no
pasteurizado).

SECCION DE ENFRIAMIENTO:

La presién del producto pasteurizado (lado producto pasteurizado) debe superar como
minimo en 15 kPa a la presién del agua no potabilizada (lado medio de enfriamiento).

La presion diferencial especificada se puede mantener por medio de una valvula de
contrapresion instalada en la linea de salida de producto.

4.11.2 Ubicacién

En la seccidn de regeneracion, el sensor de presidn del lado de la leche cruda se debe
ubicar entre la bomba de refuerzo y la entrada de leche cruda al regenerador.

El sensor de presion del lado de producto pasteurizado se debe ubicar aguas abajo
de la salida del regenerador.

Si el pasteurizador HTST tiene mas de un regenerador, entonces se deberan instalar
controladores de presién diferencial para cada seccidn de regeneracion. Los criterios
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de instalacién deben ser acordes a los enunciados en el pérrafo anterior.
En la seccién de enfriamiento, los sensores deben ubicarse a la salida del material
lacteo pasteurizado y a la entrada del medio de enfriamiento de dicha seccion.

4.11.3 Reciclaje

Si la presion diferencial en la seccién del regenerador y/o del enfriador no cumple
lo enunciado en 4.11.1, se deberd activar la valvula de reciclaje (dirigiendo el flujo
normalmente hacia el tanque de nivel constante).

El flujo hacia adelante debe retomarse solamente después de que todos los com-
ponentes, desde el calentador hasta la valvula de reciclaje, hayan sido mantenidos
continua y simultdneamente a una temperatura superior a la de pasteurizacion por el
tiempo de pasteurizacion, o el pasteurizador haya sido limpiado y sanitizado.

4.11.4 Valvula de reciclaje

Cuando la valvula de reciclaje se encuentra desenergizada, debe reciclar producto
hacia el tanque de nivel constante o de efluente.

4.11.4.1 UBICACION

La vélvula de reciclaje debe ubicarse aguas abajo de la seccion de salida del pasteuri-
zador, a una distancia lo suficientemente alejada, como para que pueda adoptar la
posicién de reciclaje antes de que producto potencialmente contaminado alcance la
valvula.

4.11.4.2 LINEA DE RECICLAJE

La vélvula de reciclaje debe instalarse de forma tal que no retenga producto cuando
esta en posicion de flujo hacia adelante. La cafieria de reciclaje deberd tener una
pendiente que permita el libre drenaje hacia el tanque de nivel constante y la linea
no deberd poseer vélvulas o cualquier elemento que no permita la libre circulacién de
producto.

4.12 DESCARGA DE PRODUCTO PASTEURIZADO

Esta seccion descarga el producto pasteurizado refrigerado a un punto mas alla del
sistema de pasteurizacidn HTST de forma tal que mantiene la correcta relacion de
presiones en el regenerador durante el flujo en derivacion. Esta seccién es normal-
mente situada aguas abajo de la seccion de enfriamiento.

4.12.1 Elevacion

A través de la generacion de presion estatica sobre el lado de producto pasteurizado
del regenerador, se logra mantener la relacion de presiones requerida respecto a la
seccion de producto crudo del regenerador cuando las bombas y promotores de flujo
se encuentran detenidos. La presion estatica se crea a través de la configuracién

de la cafieria del producto pasteurizado, la cual debe alcanzar sin restricciones una
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altura 30 cm superior a la alcanzada por el producto crudo en el sistema.

Este punto puede ser distinto al del dispositivo desviador de flujo. Para cumplir con
este requisito es necesario, primero identificar la altura méxima alcanzada por el
producto crudo entre el tanque de nivel constante y el dispositivo desviador de flujo.

4.12.2 Interrupcion de vacio (Vacuum Break)

Se debera establecer una abertura a la atmosfera a través de un interruptor de
vacio u otro dispositivo equivalente para garantizar la presion diferencial en las
etapas de regeneracion y enfriamiento (si aplica) cuando el DDF se encuentra en la
posicién de desvio. La abertura deberd ser previa a cualquier restriccién, como ser,
vélvulas, bombas, etc. Cualquier valvula o equipamiento necesario puede instalarse
aguas abajo del interruptor de vacio.

El interruptor de vacio debe:

. Estar en buenas condiciones mecdnicas y sanitarias

. Estar ubicado 1 m por encima (equivalente a 10 kPa aprox.) del punto mas alto en
el que se encuentra material lacteo crudo.

. Desmontarse, limpiarse y sanitizarse manualmente en cada ciclo de limpieza, en el
Caso que sus componentes no puedan limpiarse a través del sistema CIP.

. Funcionar correctamente. El émbolo o nicleo debe trabajar libremente o ser reem-
plazado.

. Ser instalado de tal forma que la entrada de aire no sea una fuente de contaminacion
al sistema.

4.12.3 Filtro

Se sugiere colocar un filtro a la salida del pasteurizador, con el objeto de retener
cualquier elemento extrafio que pueda desprenderse del equipo.

4.13 HOMOGENEIZADOR

El homogeneizador es una bomba de alta presién que realiza la homogeneizacién
del producto. Como el homogeneizador es una bomba de desplazamiento positivo,
puede ser utilizada como bomba de distribucion. Si el homogeneizador es utilizado
como bomba de distribucion, su desempefio sera evaluado de acuerdo a los requi-
sitos establecidos en el punto 4.5. Si el homogeneizador no cumple la funcion de
la bomba de distribucién, entonces aplican los requisitos descritos en esta seccion.

4.13.1 Requisitos generales

Cuando los homogeneizadores operan junto con el pasteurizador HTST, deberan
instalarse de forma tal que no reduzcan el tiempo de retencién por debajo del
tiempo minimo requerido.

Filtros, valvulas de homogeneizacién, pistones, asientos de valvulas e indicadores
de presién deben estar limpios y en buenas condiciones mecanicas. Todas las
superficies de contacto con el producto deberan ser de acero inoxidable. Todos los
homogeneizadores deberan estar provistos de manémetros apropiados.
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4.13.2 Linea de recirculacion

Si el homogeneizador posee la capacidad de generar un caudal mayor al de la
bomba de distribucién, deberd ubicarse aguas abajo de ésta. En este caso, deberd
instalarse una linea de recirculacion entre la entrada (linea de succién) y la salida
(linea de presién) del homogeneizador, para evitar que falte producto en la entrada
del homogeneizador. Esta linea no debe poseer restricciones y/o valvulas de corte de
flujo. Se admite la instalacion de una valvula de seguridad que solo permita el flujo
desde la salida hacia la entrada del homogeneizador. El didmetro de la cafieria de
recirculacion, incluyendo la valvula de seguridad, debera ser igual o mayor que la
linea de alimentacion del homogeneizador.

4.13.3 Linea de alivio

Si el homogeneizador posee la capacidad de generar un caudal menor que el de

la bomba de distribucion, y ésta envia producto a la succion del homogeneizador,
entonces deberd ser instalado aguas arriba del DDF. Deberd proveerse una linea de
alivio sanitaria hacia el tanque de nivel constante desde un punto ubicado entre

la salida de la bomba de distribucion y la entrada del homogeneizador. Esta linea
estara equipada con una vélvula que permita mantener la presion necesaria para
asegurar el suministro de producto al homogeneizador.

4.13.4 Interconexion
Cuando el homogeneizador es de menor capacidad que la bomba de distribucion
es necesario interconectarlos.

Debido a que el homogeneizador puede producir flujo a través del tubo de reten-
cién cuando la bomba de distribucion se encuentra detenida, se debe interconectar
el homogeneizador con la bomba de distribucion, de forma tal, que el homogenei-
zador opere s6lo cuando la bomba de distribucidn esta energizada.

4.14 DESNATADORA

Una desnatadora es un equipo auxiliar que separa mecanicamente la leche me-
diante un proceso de centrifugacién, en grasa y leche descremada.

La fuerza centrifuga creada en la desnatadora puede ser suficiente para promover
flujo. Por esta razon, todas las desnatadoras deben ser consideradas como promo-
toras de flujo.

4.14.1 Condiciones generales
Las superficies de contacto entre la desnatadora y el producto deben ser de acero
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inoxidable. La desnatadora debe estar limpia y en buenas condiciones mecanicas.

4.14.2 Ubicacion

Las desnatadoras pueden estar ubicadas aguas arriba y aguas abajo del dispositivo
desviador de flujo. Si la desnatadora se ubica aguas arriba del dispositivo desviador
de flujo, entonces debera estar aguas arriba de la bomba de distribucion. Las desna-
tadoras pueden ubicarse entre;

La salida de producto crudo del regenerador y la seccién de calentamiento (aguas
arriba del dispositivo desviador de flujo y la bomba de distribucion), 6

Secciones separadas del regenerador (aguas arriba del dispositivo desviador de
flujo y la bomba de distribucion).

4.14.3 Desnatadora como promotor de flujo

Debido a que la desnatadora es considerada un dispositivo promotor de flujo,

es necesario que sea instalado de tal manera que no promueva flujo cuando la
bomba de distribucion no se encuentra en operacion. Una forma de lograr este
requisito es evitar el paso de producto por la desnatadora, mediante el uso de
valvulas de seguridad.
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5. Definiciones

¢ Agua de enfriamiento: agua microbioldgicamente potable o no potable, utilizada
para disminuir la temperatura del material lacteo. La seccién de enfriamiento en un
intercambiador de calor es la seccidn que utiliza el agua de enfriamiento.

¢ Agua microbioldgicamente no potable: agua que no cumple la definicion de
agua microbiolégicamente potable.

e Agua microbiolégicamente potable: agua que cumple con los requerimientos
microbioldgicos considerados en la definicion de agua potable del Cédigo Alimentario
Argentino (CAA).

e Ajuste: conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de medida para que
proporcione indicaciones prescritas, correspondientes a valores dados de la magnitud
a medir. (Después de su ajuste, un sistema de medida debe ser calibrado nuevamente.)

e Calibracion: conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especifi-
cadas, la relacion entre los valores de una magnitud indicados por un instrumento
de medida o un sistema de medida, y los valores correspondientes de esa magnitud
realizados por patrones.

e CIP (del Inglés “Cleaning in Place”: limpieza en el lugar): limpieza del
equipamiento sin tener que recurrir a su desarme, a través de la circulacion de solu-
ciones de limpieza.

e Conexion cruzada: una conexion entre una linea de producto pasteurizado y una
linea de producto no pasteurizado.

¢ Flujo hacia adelante: cuando las condiciones de pasteurizacién son las adecua-
das, el material lacteo se enfria en las etapas de regeneracion y de enfriamiento y
luego continda hacia el siguiente proceso.

¢ Flujo en derivacion: cuando las condiciones de pasteurizacién no son las ade-
cuadas, el material lacteo es reprocesado por el pasteurizador. En esta condicion, el
material lacteo no debe pasar por las etapas de enfriamiento.

¢ Frecuencia de muestreo: nimero de ciclos completos ejecutados por el software
de control en 1 segundo. Se entiende por ciclo de software de control, a la realizacién
de: lectura de todas las entradas, ejecucion del programa y actualizacion del estado
de las salidas.

* HACCP (del ingles Hazard Analysis Critical Control Points): Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control.

e HTST (del Inglés High-Temperature Short-Time): proceso de pasteurizacion
continua utilizando una temperatura establecida en 72 °C 'y un tiempo de retencion
de 15 segundos, 0 una combinacién tiempo temperatura equivalente.

¢ Intercambiador de calor: equipo de contacto indirecto, donde se transfiere

calor entre dos fluidos que se encuentran a diferente temperatura (normalmente
del tipo a placas).
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e Limpio: libre de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa, agentes de limpieza
o desinfeccion u otras materias objetables.

e Material lacteo: puede ser leche extraida de animales en ordefio, o cualquier
material derivado o transformado a base de leche extraida de animales en ordefio,
o los productos lacteos que, habiendo sido adquiridos o importados, son luego
procesados.

¢ Monitoreo: observacion de uno o mas parametros con la finalidad de detectar
eventuales anomalias.

e Plan HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del sistema
de HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegura el control de los peligros que
resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena
alimentaria considerado.

e PLC (del inglés Programmable Logical Control): Control Légico Programable

¢ Producto lacteo: producto que, siendo originalmente material lacteo, ha sido
deliberadamente puesto a la venta para consumo.

e Reciclaje: operacion que consiste en la derivacion del material lacteo para su
reprocesamiento, cuando las condiciones de presion establecidas en el pasteurizador
no son las adecuadas. Se realiza mediante una valvula ubicada a la salida del pasteu-
rizador, aguas abajo de la etapa de enfriamiento.

e Sistema de control computado: cualquier sistema utilizado para controlar
el proceso basado en microcrontroladores o microprocesadores. Este término incluye,
controladores logicos programables, sistemas de control distribuidos, computadoras
personales y controladores electrénicos.

¢ Sistema de flujo continuo: sistema en el cual el producto pasa a través de
zonas de calentamiento y/o enfriamiento de forma continua, con el fin de recibir el
tratamiento térmico necesario. Estos sistemas suelen incluir una o mas secciones de
regeneracion en la/s cualles hay transferencia de calor entre el producto caliente ya
pasteurizado y la materia prima entrante.

¢ Superficie de contacto con producto: superficie que esta o puede estar en
contacto con leche, material lacteo o soluciones CIP.

e Validacion: proceso por el cual se obtienen evidencias de que el proceso validado es
efectivo para cumplir con los requerimientos u objetivos para el cual ha sido disefiado.

e Verificacion: aportacion de evidencia objetiva de que un elemento o sistema
satisface los requisitos especificados.
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