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SECRETARIA DE REGULACION Y GESTION SANITARIA

SECRETARIA DE ALIMENTOS Y BIOECONOMIA

Resolucion Conjunta 18/2018
RESFC-2018-18-APN-SRYGS#MSYDS
Ciudad de Buenos Aires, 01/11/2018

VISTO el Expediente N° 1-0047-2110-004059-10-6 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ente descentralizado, dependiente del entonces
MINISTERIO DE SALUD; y

CONSIDERANDO:

Que el Centro de la Industria Lechera ha solicitado ante LA COMISION NACIONAL DE ALIMENTOS (CONAL) la
modificacion e incorporacion de productos sobre Sueros de Lecheria y Derivados de Sueros de Lecheria al Cadigo
Alimentario Argentino (CAA).

Que en los Ultimos afios hubo avances tecnolégicos orientados a incrementar el grado de aprovechamiento y
valorizacién de los sueros de lecheria.

Que existen productos provenientes de la transformacion de la leche tales como los sueros de lecheria liquidos y en
polvo, los concentrados y aislados de proteinas lacteas, cuya composicion incluye macro y micronutrientes de alto
valor biolégico y/o nutricional.

Que resulta necesario incorporar dichos productos en el Capitulo VIII “Alimentos Lacteos” del mencionado cédigo.

Que se ha tenido en cuenta lo establecido por la Norma para Sueros en Polvo del Codex Alimentarius Codex STAN
289-1995 (Anteriormente CODEX STAN A-15-1995. Adoptado en 1995. Revisién 2003. Enmienda 2006, 2010), asi
como los estandares del consejo de Exportadores de Productos Lacteos de los Estados Unidos (USDEC).

Que en el proyecto de Resolucién Conjunta tomé intervencion el CONSEJO ASESOR DE LA COMISION
NACIONAL DE ALIMENTOS (CONASE) y se sometid a la Consulta Publica.
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Que la COMISION NACIONAL DE ALIMENTOS ha intervenido, expidiéndose favorablemente.

Que los Servicios Juridicos Permanentes de los organismos involucrados han tomado la intervenciéon de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 815/99 y 174/18, sus modificatorios y
complementarios.

Por ello,

LA SECRETARIA DE REGULACION Y GESTION SANITARIA
Y

EL SECRETARIO DE ALIMENTOS Y BIOECONOMIA
RESUELVEN:

ARTICULO 1°. -Sustitiyese el Articulo 582 del Capitulo VIII del Codigo Alimentario Argentino, el que quedara
redactado de la siguiente manera: “Articulo 582: Con la denominacion de suero, suero de lecheria o lactosuero, se
entiende al liquido obtenido de la elaboracién de quesos, ricota, manteca y/o caseina, que contiene componentes
de alto valor nutricional propios de la leche. Cuando estos productos se utilicen como materias primas para la
elaboracion de otros productos alimenticios, deberan ser pasteurizados antes o durante el proceso de elaboracién
de dichos productos, no debiendo presentar un recuento mayor de 100 bacterias coliformes/g después del
tratamiento térmico.

En los casos en los que resulte necesario por razones tecnoldgicas para mejorar la eficiencia de los
procedimientos, tales como la velocidad del flujo y/o para prevenir obstrucciones, se podran utilizar los siguientes
coadyuvantes de tecnologia / elaboracion: Acido clorhidrico, Hidréxido de calcio, Hidroxido de potasio, Hidréxido de
sodio.

Queda prohibido alimentar animales con sueros de lecheria que no hayan sido pasteurizados o esterilizados, ya
sea durante alguna de sus etapas de obtencion o como producto final.”

ARTICULO 2°. -Sustitiyese el Articulo 582 bis del Capitulo VIII del Codigo Alimentario Argentino, el que quedara
redactado de la siguiente manera: “Articulo 582 bis: Con la denominacién de suero en polvo o deshidratado se
entiende al producto obtenido de la deshidratacién del suero, suero de lecheria o lactosuero, previa pasteurizacion.

El suero en polvo debera contener los mismos componentes del suero liquido y en las mismas proporciones, a
excepcion del contenido de agua.

1. Clasificacion:
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1.1. Cuando el producto se obtuviera mediante la deshidratacién de una mezcla de cualquiera de los sueros
previstos en el articulo 582 y en cualquier proporcién, se clasificard como “Suero en polvo”.

1.2. Cuando el producto se obtuviera mediante la deshidratacién de un Unico tipo de suero de los previstos en el
articulo 582, se clasificard como “Suero de queso en polvo” o “Suero de ricota en polvo” o “Suero de manteca en
polvo” o “Suero de caseina en polvo”, segln corresponda.

1.3. Cuando el suero haya sido sometido a un proceso de remociéon de minerales por medio de técnicas de
separacion fisica, y su contenido de cenizas (a 500-550°C) no supere el 7% p/p, se clasificard como “Suero
desmineralizado”.

2. Caracteristicas y requisitos:

2.1. Los sueros en polvo presentaran las siguientes caracteristicas:

Color: blanco amarillento.

Sabor: salado-dulzén, o eventualmente pudiendo resultar ligeramente acido.
Solubilidad: soluble en agua tibia.

2.2. Deberan cumplir con los siguientes requisitos fisico-quimicos:

2.2.1 Humedad: Max. 5,0 % p/p.

2.2.2 Materia Grasa lactea: Max. 12,0 % p/p.

2.2.3 Proteinas lacteas: Min. 7,0% p/p.

2.2.4 Cenizas (a 500-550°C):Max. 15,0 % p/p.

2.2.5 Glucidos reductores totales, expresados en lactosa anhidra: Min. 61,0 % p/p.
2.2.6 Acido Léctico: Max. 3,5 % p/p.

Método de toma de muestra: FIL50 C: 1995.

3. Aditivos y coadyuvantes:

No se permite el uso de aditivos alimentarios.

En los casos en los que resulte necesario por razones tecnolégicas para mejorar la eficiencia de los
procedimientos, tales como la velocidad del flujo y/o para prevenir obstrucciones, se podran utilizar los siguientes
coadyuvantes de tecnologia y elaboracion: Acido clorhidrico, Hidréxido de calcio, Hidroxido de potasio, Hidroxido de
sodio.
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4. Contaminantes:

Los contaminantes organicos e inorganicos no deben estar presentes en cantidades superiores a los limites
establecidos por el presente Cadigo.

5. Rotulacion:

Este producto se rotulara “Suero en Polvo” o0 “Suero de queso en polvo” o “Suero de ricota en polvo” o “Suero de
manteca en polvo” o “Suero de caseina en polvo”, segun corresponda a la clasificacion.

En todos los casos se debera consignar en la rotulacién el contenido de proteinas del producto final, expresado
como % p/p.

En el caso del producto que ademas corresponda a la clasificacion 1.3. se agregara a la rotulacion la expresion
“desmineralizado”, con caracteres de igual tamafo, realce y visibilidad.

Cuando se rotule como “suero desmineralizado”, se debera consignar también en la rotulacion el grado de
desmineralizacién alcanzado, expresado como %.

Cuando sea destinado exclusivamente para uso industrial, se debera incluir la leyenda “para uso industrial”.”

ARTICULO 3°.- Sustittyese el Articulo 582 tris del Capitulo VIII del Codigo Alimentario Argentino el que quedara
redactado de la siguiente manera: “Articulo 582 tris: Se entiende por Concentrado de proteinas de suero al producto
obtenido mediante la deshidratacién del correspondiente concentrado liquido resultante por la separacion y
concentracion de las proteinas del suero pasteurizado, mediante procesos tecnolégicamente adecuados.

1. Caracteristicas y requisitos:

1.1. Los concentrados de proteina de suero en polvo presentaran las siguientes caracteristicas:
Color: blanco amarillento.

Sabor: agradable, sin sabores extrafios.

Solubilidad: soluble en agua tibia.

1.2. Deberan cumplir con los siguientes requisitos fisico-quimicos:

1.2.1. Humedad: Max. 7,0 % p/p.

1.2.2. Materia Grasa lactea: Max. 10,0% p/p.

1.2.3. Proteinas lacteas: Min. 15,0% p/p.

1.2.4. Glicidos reductores totales, expresados en lactosa anhidra: Max. 75,0% p/p.
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1.2.5. Cenizas (a 500-550°C): Max. 9,0% p/p.
1.2.6. pH de la solucién al 10%: 6,0 a 7,3.
Método de toma de muestra: FIL50 C: 1995.
2. Aditivos y coadyuvantes:

No se admite el uso de aditivos alimentarios.

En los casos en los que resulte necesario por razones tecnoldgicas para mejorar la eficiencia de los
procedimientos, tales como la velocidad del flujo y/o para prevenir obstrucciones, se podran utilizar los siguientes
coadyuvantes de tecnologia/elaboracion:

Acido clorhidrico, Hidroxido de calcio, Hidroxido de potasio, Hidroxido de sodio.
3. Contaminantes:

Los contaminantes organicos e inorganicos no deben estar presentes en cantidades superiores a los limites
establecidos por el presente Cadigo.

4. Rotulacion:

Este producto se rotulara “Concentrado de proteinas de suero, en polvo”, con caracteres de igual tamafio, realce y
visibilidad.

Cuando el producto se obtenga por el procesamiento exclusivamente del suero de queso, podra rotularse como
“Concentrado de proteinas de suero de queso, en polvo”, con caracteres de igual tamafio, realce y visibilidad.

En todos los casos se debera consignar en la rotulacién, el contenido de proteinas del producto final, expresado
como % p/p.

Cuando el producto haya sido ademéas sometido a un proceso de remocion parcial de los minerales, se agregara a
la rotulacién la expresién “desmineralizado”, con caracteres de igual tamafio, realce y visibilidad. En ese caso se
debera consignar préximo a la misma el grado de desmineralizacion alcanzado, expresado como %.

Cuando sea destinado exclusivamente para uso industrial, se debera incluir la leyenda “para uso industrial”.”
ARTICULO 4°.- Sustitiyese el Articulo 582 cuarto del Capitulo VIII del Cédigo Alimentario Argentino el que quedara
redactado de la siguiente manera: “Articulo 582 cuarto: Se entiende por Concentrado de proteinas de suero en
polvo, desnaturalizado, o parcialmente desnaturalizado, al producto obtenido mediante la deshidratacion, previa
pasteurizacion, del correspondiente concentrado liquido y cuyas proteinas han sido sometidas a un proceso de
desnaturalizacion por calor.

1. Caracteristicas y requisitos:
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1.1. Los concentrados de proteinas de suero en polvo desnaturalizados, o parcialmente desnaturalizados,
presentaran las siguientes caracteristicas:

Color: blanco amarillento.

Sabor: agradable, sin sabores extrafios.

Solubilidad: soluble en agua tibia.

1.2. Deberan cumplir con los siguientes requisitos fisico-quimicos:

1.2.1 Humedad: Max. 7,0% p/p.

1.2.2. Proteinas lacteas: Min. 32,0% p/p.

1.2.3. Glucidos reductores totales, expresados en lactosa anhidra: Max. 55,0% p/p.
1.2.4. Cenizas (a 500-550 °C): Méax. 8,0% p/p.

1.2.5. Acidez titulable, expresada en &cido lactico: Max. 0,3% p/p.

1.2.6. pH de la solucién al 10%: 6,0 a 7,0.

1.2.7. Acidez de la materia grasa: Max. 0,40 mg de KOH/g de materia grasa.

El grado de desnaturalizacion total o parcial de las proteinas del suero mediante la aplicaciéon de un tratamiento
térmico se determinara en funcién de la cantidad de proteina desnaturalizada:

“Desnaturalizado”: Min. 75% de proteina de suero desnaturalizada.

“Parcialmente desnaturalizado”: Max. 74,9% de proteina de suero desnaturalizada.
Método de toma de muestra: FIL50 C: 1995.

2. Aditivos y coadyuvantes:

No se admite el uso de aditivos alimentarios. En los casos en los que resulte necesario por razones tecnoldgicas
para mejorar la eficiencia de los procedimientos, tales como la velocidad del flujo y/o para prevenir obstrucciones,
se podran utilizar los siguientes coadyuvantes de tecnologia/elaboracion: Acido clorhidrico, Hidroxido de calcio,
Hidréxido de potasio, Hidroxido de sodio.

3. Contaminantes:

Los contaminantes organicos e inorganicos no deben estar presentes en cantidades superiores a los limites
establecidos por el presente Caodigo.
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4. Rotulacion:

Este producto se rotulara “Concentrado de Proteina de Suero en polvo, desnaturalizado”, o “Concentrado de
Proteina de Suero en polvo, parcialmente desnaturalizado”, segun corresponda, con caracteres de igual tamafo,
realce y visibilidad.

Cuando el producto se obtenga por el procesamiento exclusivamente del suero de queso, podra rotularse como
“Concentrado de Proteina de Suero de queso en polvo, desnaturalizado”, o “Concentrado de Proteina de Suero de
queso en polvo, parcialmente desnaturalizado”, segun corresponda.

En todos los casos se debera consignar en la rotulacién, el contenido de proteinas del producto final, expresado
como % p/p.

Cuando sea destinado exclusivamente para uso industrial, se debera incluir la leyenda “para uso industrial”.”

ARTICULO 5°. -Incorpérase el Articulo 582 quinto del Capitulo VIII del Codigo Alimentario Argentino el que quedara
redactado de la siguiente manera: “Articulo 582 quinto: Se entiende por Aislado de Proteinas de Suero al producto
obtenido por la deshidratacién del correspondiente aislado liquido resultante de la concentracién y aislamiento de
las proteinas del suero pasteurizado, mediante procesos tecnolégicamente adecuados.

1. Caracteristicas y requisitos:

1.1. Los aislados de proteinas de suero en polvo presentaran las siguientes caracteristicas:
Color: blanco amarillento.

Sabor: agradable, sin sabores extrafios.

Solubilidad: soluble en agua tibia.

1.2. Deberan cumplir con los siguientes requisitos fisico-quimicos:

1.2.1. Humedad: M&x. 6,0% p/p.

1.2.2. Materia Grasa lactea: Max. 1,0% p/p.

1.2.3. Proteinas lacteas: Min. 85,0% p/p.

1.2.4. Glucidos reductores totales, expresados en lactosa anhidra: Max. 1,0% p/p.
1.2.5. Cenizas (a 500-550°C): Max. 5,0% p/p.

Método de toma de muestra: FIL50 C: 1995.

2. Aditivos y coadyuvantes:
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No se permite el uso de aditivos alimentarios.

En los casos en los que resulte necesario por razones tecnolégicas para mejorar la eficiencia de los
procedimientos, tales como la velocidad del flujo y/o para prevenir obstrucciones, se podran utilizar los siguientes
coadyuvantes de tecnologia/elaboracion: Acido clorhidrico, Hidréxido de calcio, Hidroxido de potasio, Hidréxido de
sodio.

3. Contaminantes:

Los contaminantes organicos e inorganicos no deben estar presentes en cantidades superiores a los limites
establecidos por el presente Cadigo.

4. Rotulacion:

Este producto se rotulara “Aislado de proteinas de suero en polvo”, con caracteres de igual tamafio, realce y
visibilidad.

Se debera consignar en la rotulacion, el contenido de proteinas del producto final, expresado como % p/p.

Cuando sea destinado exclusivamente para uso industrial, se debera incluir la leyenda “para uso industrial”.

ARTICULO 6°. -Incorpérase el Articulo 582 sexto del Capitulo VIII del Cédigo Alimentario Argentino el que quedara
redactado de la siguiente manera: “Articulo 582 sexto: Se entiende por Permeado o Suero desproteinizado, al
producto obtenido mediante la deshidratacidén del correspondiente permeado liquido que se consigue luego de
remover las proteinas del suero, de la leche, de la crema o del suero de manteca, o de otros productos lacteos
similares, mediante procesos fisicos.

Los permeados lacteos en polvo son productos lacteos en polvo caracterizados por un contenido elevado de
lactosa:

a) Elaborados a partir de permeados que se obtienen extrayendo, por filtracibn con membranas y en la medida en
gue resulte practico, la materia grasa y las proteinas lacteas, pero no la lactosa, de la leche, el suero, la crema y/o
el suero de manteca y/u otras materias primas lacteas similares, y/u

b) Obtenidos mediante otras técnicas de elaboracién que consisten en extraer la materia grasa y las proteinas
lacteas, pero no la lactosa, de las mismas materias primas enumeradas en el punto (a) y que dan como resultado
un producto final cuya composicién se indica en el presente articulo.

El permeado de suero en polvo es el permeado lacteo en polvo elaborado a partir del permeado de suero.
El permeado de suero se obtiene extrayendo las proteinas del suero pero no la lactosa.

El permeado de leche, en polvo, es el permeado lacteo en polvo elaborado a partir del permeado de leche.
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Materias primas:

Permeados lacteos en polvo: Permeado de leche, permeado de suero, permeado de crema, permeado de suero de
manteca y/o productos lacteos similares que contienen lactosa.

Permeado de suero en polvo: Permeado de suero.

Permeado de leche, en polvo: Permeado de leche.

Ingredientes permitidos:

Cristales de lactosa en la elaboracién de productos precristalizados.

1. Caracteristicas y requisitos:

1.1. Los permeados de suero en polvo presentaran las siguientes caracteristicas:
Color: Blanco amarillento.

Sabor: Suave, agradable, sin sabores extrafios.

Solubilidad: Soluble en agua tibia.

1.2. Deberan cumplir con los siguientes requisitos fisico-quimicos:

- riterios Permeado lacteo, [Permeado de|Permeado de
) : en polve suero, en polve  |leche, en polvo
: Fras : o)

Corlnemde minimo de laciosa anhidrd 76,0% 76,0% 76,0

/)

foontenido maximo de nitrdgens (mm) |1, 1% 1,1% 10, B%

_onienido midximo de grasa liciea 1.5% 1.5% 1.5%

[ ontenido maximao de ceniza (m'm) 14, 0% 12,0% 12,07
Contenide  mdximo  de  humedad™ 5004 5 0ng 5.0

i} : : ’

a. Aunque los productos pueden contener tanto lactosa anhidra como monohidrato de lactosa, el contenido en
lactosa se expresa como lactosa anhidra. 100 partes de monohidrato de lactosa contienen 95 partes de lactosa
anhidra.

b. El contenido de humedad no incluye el agua de la cristalizacion de la lactosa.
Método de toma de muestra: FIL50 C: 1995.
2. Aditivos y coadyuvantes:

No se admite el uso de aditivos alimentarios.
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En los casos en los que por razones tecnoldgicas resulte necesario para mejorar la eficiencia de los
procedimientos, tales como la velocidad del flujo y/o para prevenir obstrucciones, se podran utilizar los siguientes
coadyuvantes de tecnologia/elaboracion: Acido clorhidrico, Hidréxido de calcio, Hidroxido de potasio, Hidréxido de
sodio.

3. Contaminantes:

Los contaminantes organicos e inorganicos no deben estar presentes en cantidades superiores a los limites
establecidos por el presente Cadigo.

4. Rotulacion:
Este producto se rotulard “Permeado lacteo, en polvo”, o “Suero desproteinizado, en polvo”.

Opcionalmente y en funcion de las materias primas utilizadas descriptas, se podra denominar “Permeado de suero,
en polvo” o “Permeado de leche, en polvo”, con caracteres de igual tamafio, realce y visibilidad.

Cuando sea destinado exclusivamente para uso industrial, se debera incluir la leyenda “para uso industrial”.”
ARTICULO 7°. - Incorpérase el Articulo 582 séptimo del Capitulo VIII del Cédigo Alimentario Argentino el que
guedara redactado de la siguiente manera: “Articulo 582 séptimo: Los sueros de lecheria y los derivados de los
sueros de lecheria, en polvo, deberan cumplir las siguientes exigencias microbiolégicas:

Pardmetio Criterio de aceplacidn Metodologia

Recuento de microorpanismos n=5% ¢=2

aerobios mesdilos 11— 30000 [SCH 4835-1:200 3
UFCig =1 0000

n=5 =0
Enterabacterias’s IS0y 21528-2-200

m= 10

=5 = a] 1. )

Recuentn de Estafilococos : 1S 6888-3:2043
coagulasa positiva NMP/g m=10 M=102 {tev. 2017) ICMSE

n=110 ¢={ IS0 6579-1; 20017
Salmonelia spp/25 g

m=0 BAM-FDA: 2016

n: nimero de unidades de muestra analizada.

¢: numero maximo de unidades de muestra cuyos resultados pueden estar comprendidos entre m (calidad
aceptable) y M (calidad aceptable provisionalmente).

m: nivel maximo del microorganismo en el alimento, para una calidad aceptable.
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M: nivel maximo del microorganismo en el alimento, para una calidad aceptable provisionalmente.
Fuente: ICMSF- Métodos de muestreo para andlisis microbiolégicos.

ARTICULO 8° —La presente Resolucion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial.

ARTICULO 9°.- Registrese, comuniquese a quienes corresponda. Dése a la DIRECCION NACIONAL DEL
REGISTRO OFICIAL para su publicacion. Cumplido, archivese. Josefa Rodriguez Rodriguez - William Andrew
Murchison
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