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1. Alcance. 

1.1.Objetivo. 

Fijarla identidadylascaracterísticasmínimasdecalidadalasquedeberán 
obedecerlalecheenpolvoyla lecheenpolvoinstantáneadestinadaal 
consumohumano,conexcepcióndeladestinadaaformulacionespara 
lactantesyfarmacéuticas. 

1.2.Ámbitodeaplicación. 

Elpresentereglamentose refiereala lecheen polvoyla lecheenpolvo 
instantáneadestinadaalconsumohumano,conexcepcióndeladestinadaa 
formulacionesparalactantesyfarmacéuticos,asercomercializadaenel territorio de 
losEstadosPartesdelMERCOSUR,alcomercioentreellosy a las importacionesextra-
zona. 

2. Descripción. 

2.1.Definición. 

Seentiendeporlecheen polvoalproductoqueseobtienepordeshidratacióndela 
lechedela vaca,entera,descremadaoparcialmentedescremadayaptaparala 
alimentaciónhumana,medianteprocesostecnológicamenteadecuados. 

Elcontenidodegrasay/oproteínaspodráajustarseúnicamenteparacumplirconlos 
requisitosdecomposición estipuladosenlasección4delpresenteReglamento, 
medianteadicióny/o extraccióndelos constituyentesdelaleche,demaneraqueno 
semodifiquelaproporción entrelaproteínadelsueroylacaseínadelaleche 
utilizadacomomateriaprima. 

2.2.Clasificación. 



2.2.1.Porcontenidode materiagrasaen: 

2.2.1.1.Entera(mayoroigualque26,0%) 

2.2.1.2.Parcialmentedescremada(entre1,5y25,9%) 

2.2.1.3.Descremada(menorque1,5%) 

2.2.2.Deacuerdoconeltratamientotérmicomedianteel cualhasido 
procesadalalecheenpolvodescremada,seclasificaen: 

2.2.2.1.Debajotratamiento,cuyocontenidodenitrógenodelaproteína desuerono 
desnaturalizadaesmayoroigualque6,00mg/g(ADPI916). 

2.2.2.2.Detratamientomediano,cuyocontenidodenitrógenodelaproteína 
desueronodesnaturalizadaestácomprendidoentre1,51y5,99mg/g (ADPI916). 

2.2.2.3.Dealtotratamiento,cuyocontenidodenitrógenodelaproteína desuerono 
desnaturalizadaesmenorque1,50mg/g(ADPI916). 

2.2.3.Deacuerdoconsuhumectabilidadydispersabilidadsepuedeclasificar 
eninstantáneaono(verpunto4.2.2.) 

2.3.Designación(denominación deventa)elproductodeberáserdenominado 
"lecheenpolvoentera","lecheenpolvoparcialmentedescremada"o"lecheen 
polvodescremada".Lapalabra"instantánea"seagregaráaladesignación si 
correspondiere.En el caso de leche en polvo descremadapodrá utilizarse  la 
designación dealto,medianoobajotratamiento,segúnlaclasificación(2.2.2.)El producto 
quepresente unmáximo 
de14,0%yunmínimode12,0%demateriagrasapodrá,opcionalmente, 
serdenominadocomo“lecheenpolvo semidescremada.” 

[3. Referencias.  
 
ADMI, 1971, Bulletin 916 
AOAC, 15th. Ed., 1990, 930.30  
CodexAlimentarius, vol. II, CAC/RCP 31-1983  
FIL 9C:  1987
26 1982
60A:  1978
73A:  1985
81 1981
82A:  1987
86 1981
87 1979  
93A: 1985   
100A: 1987   
129A: 1988   
APHA. Compendium of MethodsfortheMicrobiologicalExa mination of Foods. 
1992. 
Cap.24. 



CODEX STAN 207-1999. Adoptado en 1999. Enmienda 201 4.] 
 

Las Delegaciones analizarán la necesidad de mantener las referencias citadas en 
este punto, en caso de que sea necesario su inclusión se revisará para su 
actualización. 

4. Composiciónyrequisitos. 

4.1Composición. 

4.1.1.Materiasprimas  

Lechedevaca. 

Paraajustarel contenidodeproteínaspodránutilizarselossiguientes productoslácteos: 

–retentadodelaleche:El retentadodelalecheeselproductoqueseobtienede la 
concentracióndela proteínadelalechemedianteultrafiltracióndelecheentera, 
lecheparcialmentedescremada,olechedescremada; 

– permeadodela leche:El permeadodela lecheeselproductoqueseobtienede 
laextraccióndelaproteínaylagrasadelalechemediante ultrafiltracióndeleche 
entera,lecheparcialmentedescremada,olechedescremada; 

-lactosa:Materianormalmentepresente enlalechequeseobtieneusualmentedel 
suero,con uncontenidodelactosaanhidrade nomenosdel 99,0%m/m. Puedeser 
anhidraocontenerunamoléculadeaguadecristalizaciónoconsistirenunamezcla de 
ambasformas. 

4.2.Requisitos. 

4.2.1.Característicassensoriales 

4.2.1.1.Aspecto: polvo uniforme sin grumos. No contendrá 
sustanciasextrañasymicroscópicamentevisibles. 

4.2.1.2.Color:blancoamarillento. 

4.2.1.3.Saboryolor:agradable,no rancio,semejantealalechefluida. 

4.2.2.Característicasfísico-químicas. 

Lalecheen polvodeberácontenersolamentelasproteínas,azúcares,grasas 
yotrassustanciasmineralesdela lecheyenlasmismasproporciones 
relativas,salvoporlasmodificacionesoriginadasporunproceso 
tecnológicamenteadecuado. 



REQUISITOS ENTERA 

PARCIALME
NTE 

DESCREMAD
A 

DESCREMA
DA 

MÉTODO DE 
ANÁLISIS 

Materiagrasa 
(%m/m) 

mayoroiguala2
6,0 

1,5a25,9 menorque1,5 ISO1736|IDF 
009:2008 

Humedad(%m/m)(a) máx.3.5 máx.4,0 máx.4,0 ISO5537|IDF 
026:2004 

Contenidodeproteínasdelalec
heenel extractoseco 
magrodela leche(%m/m) (a) 

mín34 mín34 mín34 ISO8968|IDF 
20:2001 

Acideztitulable(mlNaOH0,1N/
10g sólidosno grasos) 

[máx.18,0] máx.18,0 máx.18,0 ISO6091|IDF 
086:2010 

Índicedesolubilidad(ml) máx.1,0 máx.1,0 máx.1,0 ISO8156|IDF 
129:2005 

Lechesdealtotratamiento 
térmico 

  [máx.2,0]  

Partículasquemadas(máx.) DiscoB DiscoB DiscoB BoletinADMIB
ULL 

916.1971 

Paralecheen polvo instantánea 

Humectabilidadmáx. (s) 60 60 60 IDF087:1979 

Dispersabilidad(%, m/m) 85 90 90 IDF087:1979 

Elcontenidodeaguanoincluyeelaguadecristalizacióndelalactosa;el 
contenidodeextractosecomagroincluyeelaguadecristalizacióndelalactosa. 

La Delegación de Venezuela mantiene la propuesta de reducción del límite de índice 
de acidez (hasta un valor  MÁXIMO de 16 mL NaOH 1N/100 g para leche entera), 
teniendo en cuenta que en Venezuela la leche en polvo destinada a la venta 
detallada, es la misma que se emplea como materia prima a nivel industrial; por lo 
que el parámetro de acidez debe ser inferior al planteado en esta Resolución. Una 
acidez superior a 16 ml NaOH 1N/100g  refleja un mal manejo post-ordeño de la 
leche (tiempo y condiciones de traslado y almacenamiento), con el consecuente 
crecimiento de bacterias fermentadoras, lo cual  afecta la estabilidad proteica de la 
leche, lo que a su vez puede afectar la producción de algunos alimentos, tal es el 
caso del yogurt, donde se pueden generar procesos de separación de fases 
(sinéresis). Además, una leche con una acidez elevada reduce el tiempo de vida útil 
del producto terminado, aun cuando este sea tratado térmicamente.  

Además señalan que para los productos sometidos a procesos de esterilización 
(UHT), si la leche en polvo empleada tiene una acidez superior a 16 ml 
NaOH1N/100g, hay una aceleración en la desnaturalización de la proteína lo cual ha 
generado obstrucciones en los ductos de las maquinarias. 



La Delegación de Brasil solicita a la Delegación de Venezuela la presentación de la 
metodología utilizada para la determinación de la acidez. 

Las delegaciones de Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay sostuvieron la posición 
de mantener el valor de acidez actual, que es coincidente con lo establecido por la 
Norma del Codex Alimentarius. 

Asimismo la Delegación de Argentina entiende que la expresión de acidez por 
cantidad de gramo de leche no sería la más apropiada, dado que de esa forma se 
estaría determinando no solo la acidez proveniente de los ácidos, sino también de 
otras sustancias tales como las proteínas, esto resultaría confuso como parámetro 
de calidad dado que limites mayores no se corresponderían necesariamente con una 
acidez elevada proveniente de la actividad microbiana.  Por este motivo considera 
que debería mantenerse la expresión sobre solidos no grasos. 

4.2.3.Acondicionamiento 

Laslechesen polvodeberánserenvasadasen recipientesdeprimeruso, 
herméticos,adecuadosparalascondicionesprevistasdealmacenamiento 
yqueconfieranunaprotecciónapropiadacontrala contaminación. 

5. Aditivosycoadyuvantesdetecnología/elaboración. 

5.1.Aditivos. 

Se aceptarácomoaditivosúnicamente: 

5.1.1.La lecitina como emulsionante para elaboración de leches instantáneasen 
unaproporciónmáximade5 g/kg. 

5.1.2.Antihumectantesparalautilizaciónrestringida delalecheenpolvo 
aserutilizadaenmáquinasdeventaautomática. 

Silicatosdealuminio,calcio,magnesioy 
sodio-aluminio. 

Máximo10 g/kgsoloso encombinación 

Fosfatotricálcico .Idem 
Dióxidodesilicio .Idem 
Carbonatodecalcio .Idem 
Carbonatodemagnesio .Idem 
 

Las delegaciones de Argentina, Brasil y Paraguay co ntinúan evaluando 
internamente la necesidad de la inclusión de nuevos  aditivos y presentarán en la 
próxima reunión sus posiciones para la discusión. 

LaDelegación deVenezuela no tiene interés en la inc lusión de nuevos aditivos, 
podría discutir las propuestas de las demás Delegac iones. 



La Delegación de Uruguay solicita el envío de justi ficativas para la alteración o 
inclusión de aditivos por los demás países solicita ntes, dado que en el pedido 
de revisión no estaba incluido la modificación de l a lista de aditivos.  

5.2.Coadyuvantesdetecnología/elaboración. 

Nose autorizan,conexcepcióndelosgasesinertes,nitrógenoydióxidode 
carbonoparaelenvase. 

LaDelegaciónde Brasilseguirá evaluando la inclusión  de enzimas en este ítem y 
presentará su posicionamiento en la próxima reunión .  

La Delegación de Uruguay solicita el envío de justi ficativas para la alteración o 
inclusión de coadyuvantes de tecnología solicitado por la Delegación de 
Brasil, dado que en el pedido de revisión no estaba  incluido la modificación de 
los mismos.  

6. Contaminantes. 

Loscontaminantesorgánicoseinorgánicosnodebenestarpresentesen 
cantidadessuperioresaloslímitesestablecidosporelReglamentoMERCOSUR 
correspondiente. 

7. Higiene. 

7.1.Consideracionesgenerales 

[Losedificiosy lasprácticasde elaboración,así como lasmedidasde higiene, estarán de 
acuerdo a loque se establece en el Código de PrácticasdeHigiene parala Leche 
ylosProductosLácteos(CAC/RCP57-2004)y otros textos pertinentesdel Codex,como 
losCódigosde Prácticasde HigieneylosCódigosde Prácticas.] 

Propuesta de Paraguay: Las prácticas de elaboración deberán ajustarse a la 
Resolución MERCOSUR específica sobre Buenas Prácticas de Fabricación. 

Las demás Delegaciones lo analizaran internamente. 

7.2.Criteriosmicrobiológicosytolerancias. 

MICROORGANISMOS CRITERIODE 
ACEPTACIÓN 
(CODEX,Vol.H 

CAC/RCP31-1983 

CATEGORÍA 
I.C.M.S.F. 

MÉTODO DEENSAYO 

Microorganismosaerobi
osmesófilosviables/g 

n=5,c=2,m=30000 
M=100000 

5 APHA-
CompendiumofMethodsfort
heMicrobiologicalExaminati
onofFoods- 
4thEdition(2001) ISO-
4833:2003 



Coliformes(a30ºC)/g n=5,c=2,m=10 
M=100 

5 IDF073B:1998 
IDF100B:1991 

Coliformes(a45ºC)/g n=5,c=2,m<3 
M=10 

5 APHA-
CompendiumofMethodsfort
heMicrobiologicalExaminati
onofFoods-
4thEdition(2001) 

Estafilococoscoag.pos./
g 

n=5,c=1,m=10 
M=100 

8 APHA-
CompendiumofMethodsfort
heMicrobiologicalExaminati
onofFoods-
4thEdition(2001)ISO5944|I
DF060:2001 

Salmonellaspp/25g n=10,c=0,m=0 11 ISO6785|IDF093:2001 
(*)CompendiumofMethodsfortheMicrobiologicalExaminationofFoods. 

LaDelegación deBrasilenviará antes de la próxima re unión la justificación para 
la inclusión del B.cereus. 

Las demás delegaciones aguardarán la justificación a ser enviada por Brasil 
para su análisis.  

La delegación de Argentina está analizando los crit erios microbiológicos 
internamente y se manifestará en la próxima reunión  

8.Pesosymedidas. 

SeaplicaráelReglamentoMERCOSURcorrespondiente. 

9. Rotulado. 

SeaplicaráelReglamentoMERCOSURcorrespondiente. 

[Paralosproductos"lecheenpolvoparcialmente descremada" y"leche 
semidescremada" deberáindicarseenelrótuloelporcentajedemateria 
grasacorrespondiente] 

Las delegaciones analizaran la frase en corchetes para su ajuste correspondiente. 

Propuesta de Uruguay: En la lista de ingredientes no será necesaria la declaración 
de los productos lácteos utilizados solo para ajustar el contenido de proteína. 

Las delegaciones de Argentina, Brasil, Paraguay y Venezuela comparten lo 
propuesto por la Delegación de Uruguay y analizarán internamente la propuesta de 
redacción así como el lugar del Reglamento donde colocar este concepto. 

10.Métodosde análisis. 

[Losmétodosde análisiscorrespondientessonlosindicadosen lospuntos4.2.2.y 7.2.] 



Todas las delegaciones evaluaran internamente las referencias sobre las 
metodologías analíticas, para la próxima reunión. 

11.Muestreo. 

[Seseguiránlosprocedimientosrecomendadosenla normaFILSOB: 1985.] 

Todas las delegaciones evaluaran internamente la re ferencia para su 
actualización en caso necesario. 

[12.Bibliografía. 

CodexAlimentarius,CODEXSTAN207-1999.Adoptadoen1999.Enmienda2014.] 

Las Delegaciones analizarán la necesidad de mantener la Bibliografía citada en 
este punto. 


