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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
MINISTERIO DE INDUSTRIA ENERGIA Y MINERIA
MINISTERIO DE GANADERIA AGRICULTURA Y PESCA
Montevideo, 15 OCT 2018
VISTO: el Reglamento Bromatolégico Nacional, aprobado por Decreto N°
315/994 de 5 de julio de 1994 y la Resolucion N° 07/18 del Grupo
Mercado Comuidn del MERCOSUR, de 19 de abril de 2018, por la que se
aprueba el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre “ldentidad y Calidad de
Leche en Polvo” (Derogacion de las Resoluciones GMC N° 82/93 y N°
138/96);

RESULTANDO: que se ha solicitado la actualizacion de la normativa al

respecto, mediante la incorporacién de la citada Resolucién del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, incorporando su contenido al Capitulo

16 -Leche y derivados-, Seccién 2 -Derivados lacteos-, -Leche en Polvo- del

citado Reglamento Bromatoldgico Nacional; -
CONSIDERANDO: I) que de acuerdo a lo establecido en el Articulo 38 del
Protocolo Adicional de Ouro Preto, aprobado por la Ley N° 16.712 de lode
setiembre de 1995, por la cual los Estados parte se comprometen a
adoptar todas las medidas necesarias, para asegurar en sus respectivos
territorios, el cumplimiento de las normas emanadas de los Organos
correspondientes, previstos en el Articulo 2o del referido Protocolo;-------------
II) que es necesario proceder de acuerdo al compromiso
asumido por la Repablica en el Protocolo mencionado, poniendo en

vigencia en el Derecho positivo nacional las normas emanadas del Grupo

Mercado Comun, referidas en el VISTO;
I1l) que la actualizaciéon planteada contribuye a permitir
un mayor y mas fluido relacionamiento comercial con otros paises,

circunstancia que beneficia el comercio exterior de nuestro pais;---------------



V) gue la modificacidn proyectada, es solicitada por ¢
Departamento de Alimentos, Cosméticos y Domisanitarios de la Division
Evaluacion Sanitaria;

V) que la presente modificacién cuenta con el aval de la
Divisién Normas Sanitarias y de la Direccion General de la Salud del

Ministerio de Salud Publica;

VI) que de acuerdo a lo expresado, corresponde
incorporar dicha reglamentacion al Reglamento Bromatolégico Nacional
(Decreto N° 315/994 de 5 de julio de 1994);

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en la Ley N°
9.202 - Orgéanica de Salud Pduablica - de 12 de enero de 1934 y
concordantes;--
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- Adobptase la Resolucion GMC N° 07/18 del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, que se adjunta al
presente Decreto como Anexo y forma parte integral del
mismo, por la cual se aprueba el Reglamento Técnico
del MERCOSUR sobre “IDENTIDAD Y CALIDAD DE
LECHE EN POLVO” (Derogacion de las Resoluciones
GMC N° 82/93 y N° 138/96)

Articulo 2o0.- Incorporase la citada Resolucion al Capitulo 16 - Leche
y derivados -, Seccion 2 - Derivados lacteos -, - Leche
en Polvo -, del Reglamento Bromatoldégico Nacional
(Decreto N° 315/994 de 5 dejulio de 1994).---—--—--mmmmm-

Articulo 3o.- Derogase el Decreto N° 203/011 de 6 de junio de 2011,
por el cual se ha incorporado la Resolucion GMC N°
138/96.
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Articulo 4°.- Comuniquese, publiquese.

Decreto Interno N°
Decreto Poder Ejecutivo N°

Ref. N°001-3/3998/2018.
VF/ST.

Emb. Arie Bergamino

Ministro Interino debelaciones Exteriores



MERCOSUR/GMC/RES. N° 07/18

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE IDENTIDAD Y CALIDAD
~ DE LECHE EN POLVO
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 82/93 y 138/96)

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 82/93, 138/96, 38/98 y 45/17 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que los Estados Partes consideraron necesario actualizar el Reglamento Técnico de
Identidad y Calidad de Leche en Polvo para adecuarlo a los avances tecnolégicos y
a la normativa internacional de referencia.

Que la armonizacién de los Reglamentos Técnicos tiene el objetivo de facilitar el
comercio en el ambito del MERCOSUR.
El GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR de Identidad y Calidad de
Leche en Polvo”, que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 3 - Los Estados Partes indicardn en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 3
“Reglamentos Técnicos y Evaluacion de la Conformidad” (SGT N° 3) los organismos
nacionales competentes para la impiementaciéon de la presente Resolucion.

Art. 4 - Derogar las Resoluciones GMC N° 82/93 y 138/96.

Art. 5 - Esta Resolucién debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los

Estados Partes antes del 20/X/2018.

CVIl GMC - Asuncioén, 19/1V/18.



ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE IDENTIDAD Y CALIDAD
DE LECHE EN POLVO

1. ALCANCE
1.1. OBJETIVO
Fijar la identidad y las caracteristicas minimas de calidad que deberan cumplir la

leche en polvo y la leche en polvo instantanea destinada al consumo humano, con
excepcion de la destinada a formulaciones para lactantes y farmacéuticas.

1.2. AMBITO DE APLICACION

El presente Reglamento Técnico se refiere a la leche en polvo y la leche en polvo
instantanea destinada al consumo humano, con excepcién de la destinada a
formulaciones para lactantes y farmacéuticas, a ser comercializada en el territorio de
los Estados Partes del MERCOSUR, al comercio entre ellos y a las importaciones
extrazona.

2. DESCRIPCION

2.1. DEFINICION

Se entiende por leche en polvo al producto que se obtiene por deshidratacion de la
leche de ia vaca, entera, descremada o parcialmente descremada y apta para la
alimentacion humana, mediante procesos tecnolégicamente adecuados.

El contenido de grasa y/o proteinas podra ajustarse Unicamente para cumplir con los
requisitos de composicién estipulados en la Seccion 4 del presente RTM, mediante
adicion y/o extraccion de los constituyentes de la leche, de manera que no se
modifique la proporcion entre la proteina del suero y la caseina de la leche utilizada
como materia prima.

2.2. CLASIFICACION

2.2.1 .Por contenido de materia grasa en:

2.2.1.1. Entera (mayor o igual a 26,0%)

2.2.1.2. Parcialmente descremada (mayor a 1,5y menor a 26,0%)

2.2.1.3. Descremada ( menor o igual a 1,5%)

2.2.2.De acuerdo con su humectabilidad y dispersabilidad se puede clasificar en
instantanea o no (ver punto 4.2.2.)



2.3 DESIGNACION (DENOMINACION DE VENTA)

El producto deberd ser denominado "leche en polvo entera”, "leche en polvo
parcialmente descremada" o "leche en polvo descremada”, segun corresponda de
acuerdo con la clasificacién por contenido de materia grasa. La palabra "instantanea”
se agregara a la designacion si correspondiere. El producto que presente un maximo
de 16,0 % y un minimo de 14,0 % de materia grasa podra opcionalmente ser
denominado como “leche en polvo semidescremada.”

3. REFERENCIAS

ADPI Dairy Ingredient Standars - 2016
Codex Alimentarius, CAC/RCP 57-2004
CODEX STAN 207-1999. Adoptado en 1999. Enmienda 2014.
ISO 707/ IDF 050:2008

ISO 1736 /IDF 009:2008
1S04833-1:2013

ISO 5537 /IDF 026:2004

ISO 6091 /IDF 086:2010

ISO 6579-1:2017

ISO 6888-1:1999

ISO 8156 /IDF 129:2005

ISO 8968-1/IDF 020-1:2014

ISO 17758/IDF 087:2014

ISO 21528-2:2004

4. COMPOSICION Y REQUISITOS
4.1 COMPOSICION
4.1.1. Materias primas

Leche de vaca.

Para ajustar el contenido de proteinas podran utilizarse los siguientes productos
lacteos:

- Retentado de la leche: el retentado de la leche es el producto que se obtiene
de la concentracion de la proteina de la leche mediante ultrafiltracion de leche
entera, leche parcialmente descremada, o leche descremada;



- Permeado de la leche: el permeado de la leche es el producto que se obtiene
de la extraccion de la proteina y la grasa de la leche mediante ultrafiltracion
de leche entera, leche parcialmente descremada o leche descremada,;

- Lactosa: constituyente natural de la leche que se obtiene usualmente del
suero, con un contenido de lactosa anhidra de no menos del 99,0% m/m en
base seca. Puede ser anhidra o contener una molécula de agua de
cristalizacion o consistir en una mezcla de ambas formas.

4.2. REQUISITOS
4.2.1. Caracteristicas sensoriales

4.2.1.1. Aspecto: polvo uniforme sin grumos. No contendriq sustancias extrafias
macro y microscépicamente visibles.

4.2.1.2. Color: blanco amarillento.

4.2.1.3. Sabory olor: agradable, no rancio, semejante a la leche fluida.

4.2.2. Caracteristicas fisico-quimicas.

La leche en polvo debera contener solamente las proteinas, azlcares, grasas y otras

sustancias minerales de la leche y en las mismas proporciones relativas, salvo por
las modificaciones originadas por un proceso tecnoldgicamente adecuado.

PARCIALMENTE METODO DE

REQUISITOS ENTERA DESCREMADA DESCREMADA REEERENCIA
Materia grasa mayor o mayor a 15 y Menor o igual a ISO 1736/IDF
(Yom/m) igual a menor a 26,0 15 009:2008

26,0
Humedad (%m/m) max. 50 méax. 5,0 max. 5,0 IS05537/IDF
(a) 026:2004
Contenido de min.34 min.34 min.34 ISO 8968-
proteinas de la 1/IDF 020-
leche en el 1:2014
extracto seco no
graso de la leche
(Yom/m) (a)
Acidez titulable (mi max.18,0 max.18,0 méax.18,0 ISO 6091/IDF
NaOHO,1N/10g 086:2010
sélidos no grasos)
indice de max.1,0 méx.1,0 max.1,0 ISO 8156 /IDF
insolubilidad (mi) Para leches de 129:2005
alto tratamiento
térmico max 2,0

Particulas Disco B Disco B Disco B Boletin ADPI-
guemadas (max.) 2016



Para leche en polvo instantanea

Humectabilidad (s) max.60 max .60 max .60 ISO 17758/
IDF 087:2014

Dispersabilidad min.85 min.90 min.90 ISO 17758 /

(%, m/m) IDF 087:2014

(@) Bl contenido de agua no incluye el agua ce cristalizacion de la lactosa; el
contenido de extracto seco magro incluye el agua de cristalizacion de la lactosa.
4.2.3. Acondicionamiento

La leche en polvo deber& ser acondicionada en envases de primer uso, herméticos,
adecuados para las condiciones previstas de almacenamiento y que confieran una
proteccién apropiada contra la contaminacion.

5. ADITIVOS Y COADYUVANTES DE TECNOLOGIA/ELABORACION

5.1. ADITIVOS

Se aceptaran como aditivos Unicamente:

5.1.1. La lecitina como emulsionante para elaboracion de leches instantaneas en
una proporcion maxima de 5 g/kg.

5.1.2. Antihumectantes para la utilizacion restringida a la leche en polvo a ser
utilizada en maquinas de venta automatica.

INS Nombre del Aditivo Limite maximo (g/1 Qg de producto)
552 Silicatos de calcio

553j Silicatos de magnesio

341 iii Fosfato tricélcico 1,0 (solos o en combinacion)
551 Dioxido de silicio

170; Carbonato de calcio

504 Carbonato de magnesio



5.2. COADYUVANTES DE TECNOLOGIA/ELABORACION

Solamente se autorizan ios siguientes coadyuvantes de tecnologia para ei envasado
de leche en polvo: gases inertes, nitrégeno y diéxido de carbono.

6. CONTAMINANTES

Los contaminantes organicos e inorganicos no deben estar presentes en cantidades
superiores a los limites establecidos por el Reglamento MERCOSUR
correspondiente.

7. HIGIENE
7.1. CONSIDERACIONES GENERALES

Los establecimientos y las practicas de elaboracion, asi como las medidas de
higiene, deberan ajustarse a lo establecido en la Resolucion MERCOSUR especifica
sobre-Buenas Practicas de Fabricacion y a lo que se establece en el Cédigo de
Practicas de Higiene para la Leche y los Productos Lacteos (CAC/RCP57-2004).

7.2. CRITERIOS MICROBIOLOGICOS Y TOLERANCIAS

MICROORGANISMOS  CRITERIO DE CATEGORIA METODO DE ENSAYO
ACEPTACION I.C.M.S.F. DE REFERENCIA
(CODEX, Vol. H
CAC/RCP31-1983

Microorganismos aerobios n=5, c=2, 5 1IS04833-1:2013
mesdfilos viables/g m=30.000
M=100.000
Enterobacterias /g n=5, ¢c=0, m=10 N ISO 21528-2:2004
Estafilococos coag. pos./g n=5, c=1, m=10 8 ISO 6888-1:1999
M=100
Salmonella spp/25g n=10, c=0, m=0 1 ISO 6579-1:2017

(*) como indicador: peligro bajo, indirecto

8. PESOS Y MEDIDAS

Se aplicara el Reglamento MERCOSUR correspondiente.

9. ROTULADO

Se aplicard el Reglamento MERCOSUR correspondiente.

Para ios productos "leche en polvo parcialmente descremada” y "leche

semidescremada" deberd indicarse en el rétulo el porcentaje de materia grasa
correspondiente con excepcion de los productos destinados a uso industrial.



En la lista de ingredientes no sera necesaria la declaracion de los productos lacteos
utilizados solo para ajustar el contenido de proteina.

10. METODOS DE ANALISIS

Ademas de los métodos de analisis indicados en ios puntos 4.2.2. y 7.2., pueden ser
utilizados métodos de rutina reconocidos por el organismo competente de cada pais
siempre y cuando se obtengan resultados equivalentes con la metodologia de
referencia, tengan la sensibilidad analitica requerida para la determinacion del valor
establecido en el pardmetro y estén validados.

En caso de controversia, sera decisivo el resultado obtenido con los métodos de
referencia indicados en los puntos 4.2.2. y 7.2. Podran utilizarse versiones mas
actualizadas de estos métodos solo en el caso que exista acuerdo entre las partes
involucradas.

11. MUESTREO

Se seguirdn los procedimientos recomendados en la norma ISO 707:2008 / IDF
050:2008.



