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Prologo

El sector lacteo representa el 4,07% de la
produccién industrial del pais, produ-
ciendo alrededor de 8.8 billones de pesos
anuales a la economia nacional. Emplea a
mas de 87 mil personas en el territorio co-
lombiano, representando el 3,4% del em-
pleo manufacturero del pais en el afio
2019 (EAM — DANE 2019).

El cumplimiento de buenas practicas
ganaderas y de produccién, garantiza la
calidad e inocuidad de la leche en los pro-
cesos productivos, cuyo alcance cubre
desde el tratamiento de la misma (leche
como materia prima), hasta su transforma-
cion en productos derivados de gran valor
comercial y econémico.

La adicién de lactosuero representa en
todos los niveles de la cadena, un riesgo a
lainocuidad y a la calidad del producto por
cuanto se alteran las condiciones nutricio-
nales de la leche. Es por ello, que este do-
cumento representa una orientacion téc-
nica con una mirada global de las estrate-
gias y lineamientos a implementar para
controlar estos procesos que se constitu-
yen como adulteracién o fraude y que tie-
nen fuertes implicaciones no solo a nivel
comercial sino potencialmente en salud
publica.

Conocer la situacion reglamentaria del
sector de los paises con los que Colombia
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entabla relaciones comerciales, fortalece el
sector y nos posiciona en el mercado, por
cuando se avanza en el cumplimiento de
requisitos para gestionar las barreras co-
merciales y brechas del mercado y se for-
mulan mas y mejores estrategias que ga-
ranticen la calidad e inocuidad de los pro-
ductos y el control de fraude.

La invitacién sera entonces, para aunar
esfuerzos en el fortalecimiento del sector a
través de la implementacion de las mejores
practicas, control de fraude y asegura-
miento de la cadena productiva, en pro de
la salud publica de los consumidores.

iTransformamos el sector,
con investigacién y responsabilidad
en todos los frentes!

Grupo Técnico
Consorcio PTP

Analisis y caracterizacion de la leche que
es procesada en empresas con el ClU
1040 - Elaboracion de productos lacteos,
con el proposito de mejorar los estandares
de acopio, procesamiento y distribucion
relevantes para asegurar la calidad e
inocuidad del producto final.
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Introduccion

La leche es un alimento de alto valor nu-
tritivo en el que es posible destacar el
aporte de grasas, proteinas, azUcares, fos-
foro, calcio y vitamina A. Los aportes en
nutrientes dependen de diferentes facto-
res tales como la alimentacion animal, la
cual puede verse afectada por la etapa del
afio o la estacionalidad que altera la cali-
dad de los pastos; asi mismo, se pueden
encontrar diferencias en la cantidad de
nutrientes debido al estado del animal; Fi-
nalmente se destaca que pueden existir
variaciones de los nutrientes dependiendo
de la raza o especie productora, entre
otros (Pereira, 2014).

El destino tecnoldgico de la leche es
un factor importante en este tipo de pro-
ducto ya que la leche es materia prima
para la obtencién de multiples opciones
en derivados lacteos. Entre estos encon-
tramos productos como leche saborizada,
derivados fermentados como yogurt y ku-
mis, y concentrados como leche en polvo
y queso.

Existe un importante vacio normativo
en la materia, a pesar de la existencia de
un gran nimero de leyes, decretos, reso-
luciones, acuerdos entre otros, que regu-
lan diversos asuntos de la produccion de
leche y general de la cadena lactea. Lo an-
terior, ha favorecido el aumento de practi-
cas no permitidas, como la adulteracion
de la leche con lactosuero, promoviendo
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asi, la competencia desleal, lo cual con-
lleva a una desigualdad no solo en la cali-
dad del producto, sino en la variacion del
precio, por lo que se hace necesario regla-
mentar las especificaciones técnicas de la
leche, y establecer métodos efectivos de

medicion.

Particularmente en el proceso de la
obtencién del queso, uno de los principa-
les coproductos es el suero lacteo. Este co-
producto, se caracteriza por su alto conte-
nido de nutrientes (proteinas solubles, lac-
tosa, fosforo, entre otros nutrientes). En
Colombia, a través de la Resolucion 02310
de 1986, se establecen requisitos para la
obtencién de suero en polvo o suero li-
quido. Respecto a la normatividad colom-
biana los sueros en polvo son regulados
desde la Resolucion 2997 de 2007, esta re-
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solucién corresponde al reglamento téc-
nico que establece los requisitos sanitarios
que deben cumplir los lactosueros en
polvo, como materia prima de alimentos
para consumo humano y se dictan tam-
bién disposiciones relacionadas con requi-
sitos de importaciones, la responsabilidad
en la inspeccion, vigilancia y control y me-
didas sanitarias de seguridad.

De otra parte, a través del decreto
normativo 616 de 2006 se prohibe la adi-
cion de suero a la leche, sin embargo, en
este no se establecen limites, cantidades o
concentraciones de lactosuero que permi-
tan establecer la adulteracién de la leche
para dar cumplimiento al mismo.

Uno de los componentes principales
del suero es el glicomacropéptido de ca-
seina (CMP o GMP) el cual es un péptido
hidrofilico (contiene alrededor de 102-169
residuos de aminoéacidos) de kapa-caseina
que brinda estabilidad a las micelas de ca-
seina en la leche; se produce por accion
del cuajo sobre la kapa-caseina en la ela-
boracion del suero, liberando el GMP al
suero. El GMP corresponde del 15-20% de
las proteinas de suero (Sharma, 2019). El
GMP es Unico dentro de las proteinas del
suero que es soluble, esto debido a que
tiene dentro de su estructura, un oligosa-
carido atado a la cadena del péptido, asi
como un aporte significativo de fenilala-
nina, triptéfano y serina. El GMP también
tiene altos niveles de aminoacidos de ca-
dena ramificada como los son leucina, iso-
leucina y valina (Sharma, 2019), es por ello

que diversos autores sugieren el GMP
como marcador e indicador de adicion de
lactosuero en leche, y los métodos analiti-
cos se han basado en determinar la con-
centracion de esta proteina. Para ello se
han empleado métodos como la electro-
foresis y la cromatografia liquida de alta
eficiencia.

El suero lacteo o lactosuero es un co-
producto que se usa en diferentes campos
tecnolégicos los cuales incluyen, sin limi-
tarse a ellos: alimentacion animal, extrac-
cion de lactosa para aplicaciones en indus-
trias cosmética entre otros; también se

pueden ver aplicaciones en la elaboracién
de proteinas concentradas (como suple-
mentos proteicos debido a su riqueza en
aminoacidos de cadena ramificada) (Mi-
chaelidou, 2006), entre otros. Aun asi, mu-
chos productores desde el desconoci-
miento de este producto como materia



prima lo descartan al sistema de aguas in-
dustriales haciendo que su disposicion
inadecuada genere contaminacion am-
biental.

En los ultimos afos se ha podido evi-
denciar el posible uso de lactosuero, como
adulterante en leche (cambiando la frac-
cion de solidos, aumentando los valores
de proteina y lactosa principalmente) lo
que hace que se use como “diluyente” de
la leche sin incurrir en sospechas por adi-
cion de agua o cloruros.

El uso de lactosuero como diluyente
de leche tiene inconvenientes, relaciona-
dos con la calidad microbioldgica e higié-
nica del producto, dadas las limitantes tec-
noldgicas en su obtencidn. De otra parte,
las propiedades de tipo tecnoldgico (por
ej. emulsificacion, viscosidad, entre otras)
de las proteinas del lactosuero disminuyen
los rendimientos de produccion en la ob-
tencién de productos lacteos, lo que de-
riva adicionalmente, en una problematica
de tipo nutricional favoreciendo las prac-
ticas desleales, que afectan precios en el
mercado y resultan finalmente en un en-
gafio al consumidor al no ser un producto
acorde con la definicién de leche segun el
decreto 6161.

Conocer los valores de referencia que
permitan detectar adicion de lactosuero
en la leche es algo que pocos paises tienen
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definido. Brasil ha adelantado estudios
para lograr desarrollar normativas aplica-
bles fijando valores de referencia, indi-
cando los usos del producto cuando éste
no se encuentra dentro de los limites es-
tablecidos (ya sea para el empleo de uso
animal o el descarte total del producto).
Sin embargo, el resto de la region (Argen-
tina, Pery, Ecuador, México, Paraguay,
Uruguay entre otros) y los principales pai-
ses de exportacion como lo son Rusia, Ca-
nada, Estados Unidos no tienen definido
los valores de aceptacion o rechazo como
herramienta de inspeccién, vigilancia y
control tanto el producto de circulacion
local como los productos importados y los
productos de venta al publico.

El presente documento inicia con un
analisis general de la regulacién existente
en paises que representan para Colombia
la posibilidad de establecer lazos comer-
ciales y que fortalecen la vocacién expor-
tadora en este sector. Dicho desarrollo
normativo conlleva a la necesidad de es-
tudio de las buenas practicas ganaderas
que se encuentran resumidas en la parte
final del documento. También contiene un
analisis desde distintos frentes regulato-
rios que permiten evidenciar el complejo
desarrollo normativo colombiano, que es
punto de partida para la propuesta nor-
mativa que el desarrollo de este proyecto
pretende presentar, a todas las partes in-
teresadas.
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Objetivo

Identificar el estado del arte, partiendo del analisis del marco regulatorio,
reglamentos técnicos, decretos, y normas relacionadas con la calidad de la
leche con respecto al lactosuero.

Objetivos especificos

= Analizar las regulaciones vigentes que existen a nivel internacional y nacional, res-
pecto de la leche con el fin de determinar las diferentes exigencias de calidad que
debe cumplir el producto.

= Determinar los principales factores considerados para la expedicién de regulaciones
que se han dado en torno a necesidades de asegurar la calidad de la leche.

= Describir el desarrollo y avance que ha tenido la regulacion con relacion a la produc-
cion, tratamiento y transformacion de la leche con el fin de establecer los diferentes
controles o métodos utilizados para la deteccion de lactosuero en la leche y su efec-
tividad en la lucha contra el fraude.

ESTADO DELARTE 9
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ANALISIS DE LA REGULACION
SANITARIA DE LA LECHE
A NIVEL INTERNACIONAL
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Regulacion
Sanitaria de leche
en Espana

En Espafia, las centrales lecheras fueron re-
guladas a través de Reglamento técnico
aprobado el 31 de julio de 1952 en Boletin
Oficial No. 225. Documento cuyo objetivo
es establecer las condiciones de las cen-
trales de leche destinadas al abasto pu-
blico de manera eficiente e higiénica, en
los nucleos de poblacidon que excedieran
de 25 mil habitantes.

A su vez, regula lo relacionado con la
produccién, tratamiento. y transforma-
cion, para lo cual se otorgaron competen-
cias a los Ministerios de la Gobernacion y
de la Agricultura.

La reglamentacion  subsiguiente
atiende la necesidad de adicionar y regla-
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mentar otros aspectos, como la determi-
nacion de precios y margenes comerciales,
razon por la cual, el Gobierno espafiol ex-
pidio el Decreto 2478 del 6 de octubre de
1966 “por el que se aprueba el Regla-
mento de Centrales Lecheras y otras in-
dustrias lacteas”. Vigente y ratificado a tra-
vés de decreto 1428 de 26 de junio de
1975.

Este nuevo reglamento, crea un sis-
tema agil para la determinacién de precios
y margenes comerciales de la leche, que
por un lado busca estimular al ganadero a
aumentar la calidad del producto y por
otro permitir a la industria absorber en
condiciones rentables el producto; adicio-
nalmente se crea una Comision Consultiva
Nacional Lechera (articulo 93), que tiene
como fin garantizar que las decisiones que
adopte la administracion sobre la materia,
sean consultadas previamente con los in-
tegrantes de la misma y asi se sustente
técnicamente las decisiones.

El reglamento, define como factores

principales de clasificacion, la leche de
consumo inmediato y la leche conservada,

ESTADO DEL ARTE 11



definiendo la leche natural como "El pro-
ducto integro no ALTERADO ni ADULTE-
RADO y sin calostros del ordefio higiénico,
regular completo e ininterrumpido de va-
cas sanas y bien alimentadas”. Adicional-
mente define, que la adulteracién inten-
cional de los alimentos o fraude alimenta-
rio se constituye como "la sustitucién de-
liberada e intencional, la dilucion, la simu-
lacion, la alteracidn, la falsificacion o la ca-
racterizacion engaiosa de los alimentos,
sus ingredientes o su envasado, o la infor-
macion falsa o engafiosa sobre un pro-
ducto para obtener una ganancia econé-
mica", lo anterior permite inferir que cual-
quier adicién de sustancias no propias del
producto que alteran sus condiciones ori-
ginales se encuentra prohibida.

@,

Pese a que, en la reglamentacion sa-
nitaria de la leche en Espafa, establece
condiciones referentes a la produccion,

12
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preparacion y venta de la leche certificada,
con el fin de garantizar una leche de
buena calidad para el consumo humano,
no contiene dentro de la misma, limites o
concentraciones de control en la leche
como materia prima, producto en proceso
o producto terminado.

En virtud del articulo 149.1.16. de la
Constitucién Espafola, acatando la pro-
teccion de la salud humana, se expide el
Decreto 2021 de 1993 emitido el 19 de no-
viembre, y que se hace oficial mediante la
referencia del Boletin oficial de estado
(BOE-A.1994-76) expedido por el Ministe-
rio de la Presidencia Espafiola, a través del
cual se aprueba un método oficial de ana-
lisis de leche y productos lacteos. Dicho
método busca determinar la presencia de
suero de queseria (lactosuero) mediante la
cuantificacion de glicomacropéptido por
cromatografia liquida de alta eficiencia
HPLC (ver resumen y condiciones en la ta-
bla 1). No obstante, lo anterior, en el de-
creto no se contemplan valores de acepta-
cién o rechazo de lactosuero, tampoco li-
mites de control para tomar medidas
cuando hay presencia de suero lacteo. Este
documento sélo estd encaminado a brin-
dar una metodologia de control para mez-
clas de leches.
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Tabla 1 Condiciones cromatograficas del método establecido en el decreto 2021 de 1993.

CRITERIO

CARACTERISTICAS DEL CRITERIO

Fase movil

Gradiente

Columna

Longitud de onda

Flujo

Volumen de inyeccion

Solvente para diluciones

Temperatura horno

Tiempo de retencion aproximado

Tiempo de analisis

Solucion eluyente pH 6,0 para SEC (Fase
movil): Fosfato dipotasico (K:HPO.), fosfato
monopotasico (KH2PO4) y sulfato

de sodio (Na2SOs), pH ajustado a 6,0 unida-
des con acido fosférico (HsPO4) o hidréxido
de potasio (KOH).

N. A.

Dos columnas en serie de permeacién del
gel TSK 200 SW (30 cm de longitud de y
diametro interno de 0,75 cm).

205 nm

1 mL/ min

1530uL

Para curva emplee leche libre de CMP o
seudo -CMP.

35°C +/- 1°C

10 + 0,2 minutos

20,0 minutos aprox.

Nota: Condiciones cromatograficas establecidas para el método sugerido segun el decreto
2021 de 1993, se relaciona la parametrizacién del equipo.

ESTADO DEL ARTE 13



Regulacion
Sanitaria de leche
en Argentina

El presidente de la Nacién Argentina, san-
ciona y promulga con fuerza de Ley: El c6-
digo alimentario argentino mediante la ley
18284 del 18 de julio de 1969, su objetivo,
establecer, “Normas para la produccion,
elaboracion y circulacion de alimentos de
consumo humano en todo el pais” (...) las
disposiciones higiénico-sanitarias, broma-
tologicas y de identificacion comercial del
Reglamento Alimentario aprobado por
Decreto N° 141/53, con sus normas modi-
ficatorias y complementarias. (...)

El cédigo alimentario argentino de-
fine la leche (articulo 554 — Res 22,
30.01.95 y actualizado en marzo de 2019)
como “el producto obtenido por el ordefio
total e ininterrumpido, en condiciones de
higiene, de la vaca lechera en buen estado

14
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de salud y alimentacion, proveniente de
tambos inscritos y habilitados por la Auto-
ridad Sanitaria Bromatologica Jurisdiccio-
nal y sin aditivos de ninguna especie” (Co-
digo alimentario argentino, 2019).

De los aspectos relevantes en la regla-
mentacion de la leche en Argentina, se re-
salta la aplicacion de estandares minimos
de cumplimiento para la produccién y co-
mercializaciéon de la leche apta para el

consumo humano, con el fin de tener un
producto inocuo y de mejor calidad.

A partir de esos requisitos minimos,
se determinaron cuales leches no podrian
ser consideradas aptas para ser procesa-
das térmicamente y/o para la elaboracién
de productos lacteos, debiendo ser deco-
misadas y las cuales se relacionan a conti-
nuacién:

1. Caracteristicas sensoriales anormales.

2. Empleo de leche proveniente del or-
defio de animales no aptos (enfermos,
desnutridos), tratados con medica-
mentos veterinarios.

3. Leches con presencia de calostro.
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4. Leches con contenido de metales pe-
sados.

5. Leches con valores por encima de 0.5
pg/L de Aflatoxina M1.

6. Leches con residuos de medicamentos
veterinarios por encima del limite de
aceptacion o rechazo.

7. Leches con sustancias que actdan
como conservantes o neutralizantes.

8. Leches sin estabilidad proteica.

9. Leches que contengan residuos de
plaguicidas fuera de los limites del Co-
dex alimentarius. (...).

Frente a la regulacion existente, la
misma no realiza prohibicion expresa de
aditivos fraudulentos (ver tabla 2), sola-
mente estipula como control de agua adi-
cionada el descenso crioscépico del pro-
ducto; los demas anélisis establecidos en-
dicha resolucion no son indicadores y no
pueden determinar si el producto es adi-
cionado con Lactosuero o no.

Adicionalmente, el articulo 558, del
Codigo alimentario, establece para la le-
che que ya ha sido tratada, los requisitos
de la leche pasteurizada; en el mismo do-
cumento, se estipulan los controles de pe-
roxidasa que permiten evaluar la eficiencia
del proceso de pasteurizacion, asi mismo,
en el articulo 560 se establecen las carac-
teristicas de la leche UAT, en relacion con
el uso de aditivos permitidos como las sa-
les de fosfato como estabilizantes (Cédigo
alimentario argentino, 2019).

En ninguno de los anteriores relacio-
nan parametros de control para la evalua-
cion de la adulteracién de la leche por la
adicion de lactosuero. En la tabla 2 se ob-
servan caracteristicas fisicas y quimicas es-
tablecidas en el capitulo VIII de alimentos
lacteos para leches destinadas para con-
sumo humano.

Tabla 2 Caracteristicas fisicas y quimicas de la leche cruda en argentina

REQUISITO VALORES ACEPTADOS METODO DE ANALISIS
Densidad a 15°C 1,028 A 1,034 AOAC 18th Ed. 925.22
Materia grasa (*) Minimo 3,0 ISO 1211/IDF 001:2010

(g/100ml)

Acidez (g. Acido lac- 0,14a0,18 AOAC 18th Ed. 947.05
tico/100ml)
Descenso crioscopico Max. -0,512 °C (equivalente ISO 5764 - IDF 108:2009
a 0,530°H)
Proteinas Totales Minimo. 2,9 ISO 8968 - 2 - IDF 020 -

(N x 6,38) (**) (g/100g)

2:2001

15
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(*) En condiciones excepcionales podra ser comercializada leche con un contenido graso
inferior al 3% si la autoridad sanitaria provincial, previo estudio de evaluacion, lo considera
aceptable para su jurisdiccion. En dicho caso el contenido de materia grasa debera ser de-
clarado en el rotulado con letras de buen tamafio realce y visibilidad.

(**) Podra ser expresado en su equivalente en g/100cm3 tomando para la conversién el valor
de densidad (a 15°C) correspondiente.

Nota: Los parametros fisicoquimicos obedecen a criterios de aceptacion con fines tecnolo-
gicos, y también relaciona aspectos nutricionales de la leche, no involucra adulterantes en
leche como requisito de control.

Es importante tener en cuenta, que, si bien es cierto el Cédigo Alimentario Argentino,
no define, ni tiene métodos establecidos para la deteccidon del lactosuero en la leche, es claro
que el legislador establecio que un producto apto para el consumo humano, “no debe con-
tener aditivos de ninguna especie”, frente a dicha expresion, se entiende que todo aquello
que no esta permitido, sera de expresa prohibicion.
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Regulacion
Sanitaria de leche en
Costa Rica

Costa rica, es uno de los principales pro-
ductores de leche de América latina, se-
gun la FARM COMPARISON NETWORK
(IFCN).

Dentro de la regulacion Nacional del
pais se encuentra el Reglamento Técnico:
RTCR: 401-2006, el cual tiene por objeto es-
tablecer los tipos de leche y definir las ca-
racteristicas que debe reunir la leche fluida
que se comercialice directamente para el
consumo humano. Dentro de los aspectos
mas importantes, la regulacion de la leche
del pais tiene como fin garantizar un pro-
ducto limpio y sano apto para el consumo
humano, es decir, libre de cualquier sustan-
cia, si bien es cierto, no hace referencia di-
recta al lactosuero y no se evidencia méto-
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dos para su deteccion, es claro que el pro-
ducto para poder ser comercializado no
debera contener ninguna sustancia adicio-
nal y debe cumplir con las condiciones sa-
nitarias que se exijan.

Por otra parte, dentro de las definicio-
nes se contemplan la leche adulterada
como “toda leche a la que se le haya adi-
cionado o sustraido, cualquier sustancia
para variar su composicién, peso o volu-
men, con fines fraudulentos o para encu-
brir o corregir cualquier defecto debido a
que es de inferior calidad o tiene la misma
alterada” (RTCR: 401-2006).

Tal como se observa en la tabla 3, es
preciso mencionar que dentro de los pa-
rametros fisicoquimicos no se contemplan
limites para lactosuero y solamente se es-
tablece el punto de congelacion para el
control de agua adicionada. Asi mismo la
norma relaciona algunos parametros im-
portantes para asegurar la inocuidad del
producto como son:

1. Residuos de plaguicidas, contemplan
limites de aceptacién o rechazo.

2. Leches con residuos de medicamentos
veterinarios por encima del limite de
aceptacion o rechazo.

3. Leches con contenido de metales pe-
sados.

4. Leches con valores por encima de 0.05
ug/L de Aflatoxina M1.

5. Leches limitadas en el contenido de
dioxinas (RTCR: 401-2006).

ESTADO DEL ARTE 17
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También contempla prohibiciones en el 8. Cualquier otro agente que constituya
numeral 11 tales como: un peligro cientificamente demos-
1. Preservantes trado para la salud humana (RTCR:
2. Colorantes 401-2006).
3. Saborizantes
4. Edulcorantes Sin embargo, los analisis establecidos
5. Grasa o aceite de origen vegetal, mi- en dicha resolucion no permiten determi-

neral o animal no lactea nar si el producto es o no adicionado con
6. Espesantes o sustancias inertes. Lactosuero.

7. Odorificos de cualesquiera indoles.

Tabla 3 Caracteristicas fisicoquimicas de la leche establecidas en el numeral 5.3 del Regla-
mento Técnico: RTCR: 401-2006.

Caracteristicas Leche entera Leche Leche descremada
semidescremada

Grasa lactea % Minimo 3 1-3 Maximo 1

Sélidos totales % 11,0 10,0 8,0

(minimo)

Solidos no grasos % 8,0 8,0 8,0

(minimo)

Acidez expresada 0,13-0,17 0,13-0,17 0,13-0,17

como acido lactico

Proteinas (Minimo 3,0) 3,0 3,0 3,0

Densidad a 15°C Minimo 1,032 Minimo 1,030 Minimo 1,029

Punto de congela- Minimo -0.513 (- Minimo -0.513 (- Minimo -0.513 (-

cion °C (° Horvet) 0,531) 0,531) 0,531)
Maximo -0,541 (- Maximo -0,541 (- Maximo -0,541 (-

0,560) 0,560) 0,560)

Nota: Los parametros fisicoquimicos obedecen a criterios de aceptacién con fin es tecnolé-
gicos, y también relaciona aspectos nutricionales de la leche, no involucra adulterantes en
leche como requisito de control.
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Regulacion Sanitaria
de leche en Canada

La industria lactea de Canada opera bajo
un sistema denominado gestion de sumi-
nistros, que tiene como objetivo principal
el control de produccién, el mecanismo de
fijacion de precios y el control de importa-
ciones.

La leche como producto en Canada se
encuentra regulada a través del “Code Na-
tional Sur les Produits laitiers. Code laitier
national - 1997, révisé en septembre 2015.”
(Codigo Nacional de Lecheria 2015) el cual
fue emitido por el Centre canadien d'infor-
mation laitiere.

El Codigo Nacional de Productos Lac-
teos fue elaborado por los gobiernos, la
industria y otros interesados en productos
lacteos en 1997 y se ha modificado seis ve-
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ces a partir de septiembre de 2013, de-
mostrando la importante dinamica del
sector.

El Cédigo Nacional de Productos Lac-
teos es un documento de referencia téc-
nica que proporciona orientacion a los 6r-
ganos de gobierno, propietarios y em-
pleados para producir productos lacteos
seguros y adecuados (Codigo Nacional de
Lecheria 2015). Proporciona requisitos
para la producciéon y el transporte de le-
che, asi como el procesamiento de pro-
ductos lacteos para promover practicas
seguras y una gestion racional (Cédigo na-
cional de lecheria 2015). Se alienta a todas
las jurisdicciones gubernamentales a revi-
sar y utilizar el Cédigo Nacional de Pro-
ductos Lacteos como guia en el desarrollo
y la revisidn de la legislacion aplicable.

Desde su inicio, el Coédigo ha servido
como una plantilla reguladora nacional
para los requisitos de produccion de leche,
para auditorias de paises extranjeros, asi
como en las discusiones de equivalencia
de Canada con los Estados Unidos, la UE y
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otros gobiernos de paises extranjeros (Co-
digo nacional de lecheria 2015). Sin em-
bargo, en el documento no se evidencia
regulacion de limites ni tampoco prohibi-
cion explicita de la adicién de lactosuero.

En el numeral 52 se hace referencia al
manejo de la leche como producto “NOR-
MES VISANT LE LAIT CRU, numeral 52 lite-
ral e “est contaminé par des produits chi-
miques, des toxines, des résidus de médica-
ments ou de toute autre substance

Regulacion Sanitaria
de leche en Ecuador

La produccion y comercializacion de leche
y sus derivados, se encuentran regulada a
través de, reglamento de control y regula-
cion de cadena de produccidon de leche,
Acuerdo Ministerial 1 Registro Oficial 941
de 25-abril de 2013, documento que tiene
por objeto, “asegurar la calidad e inocui-
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étrangere” tomado del texto original lo
que significa que: Ninguna persona ven-
dera leche que esté contaminada con pro-
ductos quimicos, toxinas, residuos de me-
dicamentos o cualquier otra sustancia ex-
trafa.

El principal objetivo de la reglamenta-
cion es la orientacion para comercializar
un producto limpio y de buena calidad,
apto para el consumo humano.

dad en los procesos de produccion, mani-
pulacion, elaboracion y comercializacién
de la leche y sus derivados para garantizar
el acceso a los mercados y la salud de los
consumidores”.

Como caracteristica notable, encon-
tramos que dentro de su regulacion se
hace prohibicién expresa del uso del suero
en la leche tal y como reza el “Art. 42.- Se
prohibe el uso de suero de leche en todas
las etapas de la cadena de produccién de
leche, desde el ordefno hasta la comercia-
lizacion en leche pasteurizada, ultra - pas-
terizada y en todos aquellos productos en
los cuales las normas técnicas vigentes
consideren al suero de leche como adulte-
rante”. (Reglamento de control y regula-
cion de cadena de produccion de leche),
los fundamentos de esta regulacion se ba-
san en obtener leche de mayor calidad,
cuyo objetivo es reducir los niveles de des-
nutricién en el pais.
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Basados en la regulacién de produc-
cion y comercializacion de la leche, Ecua-
dor es uno de los paises que ha venido
avanzando en la construccion e imple-
mentacion de normatividad enfocada a la
determinacion de adulterantes fijados en
los parametros fisicoquimicos de la leche,
para el caso se tiene, la norma técnica
ecuatoriana NTE INEN 9:2012 en la que se
establecen los requisitos que debe cumplir
la leche cruda de vaca, destinada al proce-
samiento.

La norma define leche como “el pro-
ducto de la secrecion mamaria normal de
animales bovinos lecheros sanos, obte-
nida mediante uno o mas ordefios diarios,
higiénicos, completos e ininterrumpidos,
sin ningun tipo de adicion o extraccion,
destinada a un tratamiento posterior, pre-
vio a su consumo” (NTE INEN 9:2012).

En el concepto de leche ya excluye
que sea permitida alguna adicién, para
ello fija que los principales adulterantes
son: harinas, almidones, sacarosa, cloru-
ros, suero de leche y grasa vegetal, y para
el cumplimento indica que los resultados

de los analisis deberan ser negativos; no
hay valores maximos requeridos en el con-
trol de adulterantes. Asi mismo, el numeral
5.1.2.1 contempla los requisitos fisicoqui-
micos de la leche cruda, dentro de los mas
importantes (tabla 4).

Para efectos de control de adulterante
en leche con relacién al lactosuero, en los
apéndices se relaciona como documento
de referencia la NTE INEN 2401. Esta
norma (NTE INEN 2401:2014) en su pri-
mera revision, fue emitida en el 2014, es-
tablece un método oficial de analisis de le-
che y productos lacteos. En ella, se des-
cribe el método de determinacion de gli-
comacropéptidos (GMP) en leche fluida y
en polvo mediante cromatografia liquida
de alta eficiencia HPLC (ver resumen y
condiciones en la tabla 5). Pese a lo ante-
rior en la norma no se contemplan valores
de aceptacidon o rechazo de Lactosuero,
tampoco limites de control para tomar
medidas cuando hay presencia de suero
lacteo. Este documento sélo estd encami-
nado a brindar una metodologia de con-
trol para mezclas de leches.

Tabla 4 Requisitos fisicoquimicos de la leche cruda establecidas en el numeral 5.1.2.1 del

NTE INEN 9:2012

Requisitos Unidad Minimo

Maximo

Método de ensayo

Presencia de Negativo

conservante

NTE INEN 1500
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Requisitos Unidad Minimo Maximo Método de ensayo
Presencia de _ Negativo NTE INEN 1500
neutralizantes
Presencia de _ Negativo NTE INEN 1500
adulterantes "
Grasas B Negativo NTE INEN 1500
vegetales
Suero de leche _ Negativo NTE INEN 2401
Prueba _ Prueba de anillo PAL (ring
de brucelosis test)
Residuos de pg/l . Limite de residuos Métodos de analisis respal-
medicamentos de medicamentos dados por el Codex y cata-
veterinarios veterinarios, esta- logados como idoneos.

blecidos por el CO-
DEX alimentarius

Adulterantes: Harinas, almidones, soluciones azucaradas o soluciones salinas, colorantes,
leche en polvo, suero de leche y grasas vegetales.

Nota: Al ser técnicas cualitativas no se disponen de unidades ya que es presencia o ausen-
cia, y el cumplimiento solamente limita la ausencia, caso contrario de los residuos de medi-
camentos veterinarios en el que las unidades si se especifican.

Tabla 5 Condiciones cromatograficas del método establecido en el método NTE INEN
2401:2014

CRITERIO CARACTERISTICAS DEL CRITERIO

Fase movil Solucién eluyente pH 6,0 para SEC (Fase movil):
K2HPO4, KH2PO4 y Na2SO4, pH ajustado a 6,0
unidades con H3PO4 o KOH

Gradiente N. A

Columna Una o dos columnas en serie TSK 2000 SW (30 cm
de longitud de y diametro interno de 0,75 cm),

como método alternativo se permite una columna
rellena (3 x 0,3 cm)
Longitud de onda 205nm
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Flujo 1 mL/min
Volumen de inyeccion 15-30uL
Solvente para diluciones Para curva emplee leche libre de CMP o seudo-
CMP.
Temperatura horno 35°C +/- 5°C

Tiempo de retencion
aproximado
Tiempo de analisis

10,83 minutos aprox.

30,0 minutos aprox.

Nota: Condiciones cromatograficas establecidas para el método de analisis sugerido seguin
la norma técnica ecuatoriana, se relaciona la parametrizacion del equipo.
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Regulacion Sanitaria
de leche en Peru

La cadena lactea constituye una de las ac-
tividades agropecuarias mas importantes
desde el punto de vista econdmico, social
y sanitario en el Per(. Se encuentra regu-
lada a través del decreto supremo 007-
2017, cuyo objetivo principal, es estable-
cer los requisitos que deben cumplir los
productos de origen bovino, destinados al
consumo humano. En el capitulo | define

la leche como “secreciéon mamaria normal
de animales lecheros, obtenidos mediante
uno o mds ordenos, sin ningun tipo de adi-
cién o extraccion, destinada al consumo en
forma de leche liquida o a elaboracién ul-
terior" (decreto No 007, 2017).

Una de las formas que establece el
decreto supremo 007-2017, para controlar
que el aporte total de proteinas de la leche
fuera la caseina (Proteina mayoritaria de la
leche liquida cruda) esta relacionada con
la concentracion en la proteina total, ya
que, cuando existe algun tipo de adicién
con sueros lacteos el nivel de caseinas se
ve afectado disminuyendo el valor de la le-
che, esto debido a que el suero no con-
tiene caseina como proteina principal sino
proteinas solubles como inmunoglobuli-
nas, lactoferrinas entre otras, por lo tanto
al relacionarse puede dar informacion
acerca de si la leche, esta siendo alterada.
Sin embargo, no es concluyente, debido a
que diversos factores alteran estos valo-
res, y desde luego no existe un marcador
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proteico especifico que determine la adul-
teracién, ya que el método se basa es en
una relacion y no en una cuantificacion di-
recta de GMP o cualquier otro péptido
propio del suero (decreto No 007, 2017).

Respecto a los parametros fisicoqui-
micos (tabla 6) se relacionan las determi-
naciones rutinarias de control de calidad y
no relaciona mediciones de adulterantes o
conservantes no permitidos.
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Dentro de los métodos de control o
medicion adoptados por Pery, con el fin
de ofrecer un producto de mejor calidad,
se implementé la NORMA TECNICA PE-
RUANA: LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
DE LECHE: Leche cruda. Requisitos NTP
202.001 del 2003, dentro de la cual se es-
tablece los métodos de determinacién
tanto fisicoquimicos como microbiologi-
cos, sin embargo, los mismos, no se rela-
cionan con la cuantificacién o determina-
cién de lactosuero como adulterante en
leche.

Tabla 6 Especificacion técnica de parametros fisicoquimicos de la leche cruda establecidas
en el articulo 8 del Decreto supremo 007-2017.

Caracteristicas Unidad
Materia grasa g/100g
lactea

Extracto seco g/100g
Extracto seco g/100g
magro

Caseina en la g/100g

proteina lactea

Especificaciones

Minimo Maximo
3.2 _
114
8.2

Proporcion natural entre la caseina y la
proteina (proporcion natural entendida
como la relacién de caseina y la proteina
del suero en la leche)

Nota: El extracto seco total se denomina también como sélidos totales, extracto seco magro
se denomina como sélidos no grasos y se calcula como la diferencia entre los solidos totales

y materia grasa lactea

24



. Colombia SONSORCIEONSUTORA
== Productiva

IDAD - CAUIDAD - VALOR AGREGAL

Regulacion Sanitaria
de leche en Chile

En Chile, es deber de la Autoridad Sanita-
ria, ejercida por las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud (SEREMIs de Salud),
velar por la salud publica y bienestar sani-
tario, asi las cosas, a través del decreto re-
glamentario sanitario de los alimentos
(DTO. 977/96), se establecen las condicio-
nes sanitarias de los alimentos. En cuanto
a la leche su objeto principal es regular la
"higienizacion, el transporte, la industriali-
zacion, la distribucién y el expendio de las
leches y de los productos ldcteos”.

El articulo 198 define la leche como “el
producto de la ordefia completa e ininte-
rrumpida de vacas sanas, bien alimentadas
y en reposo, exenta de calostro. Las leches
de otros animales se denominan segun la
especie de que proceden, como también los
productos que de ella se deriven" (Regla-
mento sanitario de los alimentos, 1997).

Respecto a los parametros fisicoqui-
micos se relacionan las determinaciones
rutinarias de control de calidad y no su-
giere las mediciones de adulterantes o
conservantes no permitidos, aunque con-
templa la medicion de indice crioscopico
fijando limites maximos y minimos, este
no es considerado un criterio de acepta-
cidony rechazo que relacione la practica de
uso de suero lacteo, a su vez tampoco
ofrece certeza, si el producto fue o no
adulterado con suero de queseria.

A continuacion, se relacionan los valores
de aceptacion microbiolégicos y fisicoqui-
micos de la leche cruda (Reglamento sani-
tario de los alimentos, 1997).
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Tabla 7 Especificacion técnica de la leche
cruda establecidas en el reglamento sani-
tario de los alimentos de chile.

PARAMETRO  VALOR

Organoléptico Normales para
color y olor

Apariencia Exenta de sangrey
pus

Materias Ausencia

extranas

Antisépticos, Negativo

antibioticos y

neutralizantes

Peso especifico 1.028 - 1.034

a 20°C

indice -0-53 a-0.57 °C

crioscopico (0.512 a - 0.550°H)

pH (Unidades) 6.6 -6.8

Soélidos no Minimo 82.5 g/L

grasos

Nota: Caracteristicas organolépticas,
inclusion de algunos parametros del co-
dex alimentarius y caracteristicas fisicoqui-
micas de la leche, las unidades son diver-
sas y dependen del parametro.

Adicionalmente el pais cuenta con re-
glamento especifico para la determinacion
de la calidad de la leche cruda, (Decreto
178) promulgado el 05-06-1979, expedido
por el Ministerio de Agricultura, en el cual
se definen los ensayos para los parametros
fisicoquimicos como microbioldgicos, tiene
por objeto determinar la metodologia de
muestreo y analisis para efectuar las prue-
bas de recepcién y clasificacion de la leche,
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los requisitos de establecimiento y funcio-
namiento de los Laboratorios Oficiales y las
demas materias técnicas necesarias para la
aplicacion del decreto supremo N.° 271, de
28 de agosto de 1978, que fijé el sistema
de control y clasificacion de la leche segun
calidad. Similar a lo que ocurre en Colom-
bia por medio de la resolucion 17 de 2012
dada por el Ministerio De Agricultura Y
Desarrollo Rural, en donde se establece el
sistema de pago de la Leche Cruda al pro-
ductor, esta metodologia es utilizada para
determinar la liquidacién del pago de un li-
tro de leche cruda al productor por parte
del agente econdmico comprador dentro
del territorio nacional.

En el articulo 14 se establece que "La
leche recepcionada por las plantas debe
estar exenta de sustancias inhibidoras,
aguado y cualquier tipo de fraude y su
punto crioscopico debe estar dentro del
rango de -0.530 a 0.570° C." adicional a
ello establece el analisis para efectuar las
pruebas de recepcién y clasificacién de la
leche tales como, aspectos sensoriales y
apariencia visual, estabilidad a la prueba
de alcohol, acidez, pH, tiempo de reduc-
cion del azul de metileno, contenido de
células somaticas, densidad y prueba de
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inhibidores. Esta norma no regula la adi-
cion de lactosuero ni adulteracion de le-
che, ni tampoco hace referencia al res-
pecto de los métodos de determinacion,
por lo tanto, la normatividad chilena no in-
cluye valores de referencia, ni en decreto
ni en los reglamentos sanitarios, para la
aceptacion y rechazo de lactosuero de
queseria como adulterante en leche (De-
creto N.° 271, 1978).

El documento proporciona las carac-
teristicas de la leche cruda, indicando el
marco juridico aplicable, la composicién y

las especificaciones de calidad para su re-
cepcién en los centros de acopio y plantas
procesadoras. En lo que respecta a la de-
teccion de suero en leche, el reglamento
dispone, que, en el evento, que se presen-
ten valores fuera de norma en cualquier
parametro, se realiza seguimiento al pro-
ductor, La frecuencia de analisis de suero
de queseria y grasa vegetal se establece
de acuerdo con el historial de calidad del
productor. No obstante, lo anterior, no se
tiene establecido, métodos o mecanismos
utilizados para medir o detectar el lacto-
suero en la leche.
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Regulacion Sanitaria
de leche en México

En México existe un compilado de Leyes,
Reglamentos y Normas, relacionadas con
la seguridad alimentaria, la produccion de
leche y la calidad. Entre las leyes esta la de
Salud Disposiciones Generales, D.O.F (Dia-
rio Oficial de la Federacion).

En lo que refiere a la inocuidad y cali-
dad de la leche, se tiene como referente el
Manual de Normas de Control de Calidad
de Leche Cruda, documento emitido por
LICONSA-SEDESOL (Secretaria De Desa-
rrollo Social). Su fundamento, es regular
las condiciones y especificaciones de cali-
dad de la leche, indicando, que “no debe
contener sustancias extrafias a su compo-
siciéon natural, tales como bactericidas,
bacteriostaticos, preservativos quimicos o
bioldgicos, antibidticos o sustancias téxi-

"

cas .
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Dentro de este manual, en el numeral
8.2, tabla 8.2.1. se establecen las frecuen-
cias de analisis de la recepciéon de leche
cruda en los centros de acopio (especifica
que el andlisis de suero de queseria se
debe evaluar en los proveedores, segun el
historial de calidad del producto). Ade-
mas, establece lineamientos respecto a la
ausencia de suero de queseria y esta me-
dida se extiende desde leche cruda, hasta
leche tratada térmicamente. En el numeral
8.3 se establece el método oficial de ana-
lisis para la leche cruda por electroforesis
en gel. En el proceso de la electroforesis se
realizara la separacién de las proteinas, de

acuerdo con su peso molecular, las cuales
se separan en la corrida por la accion de
una corriente en solucion buffer que faci-
lita su migracion a través del gel.
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Dicha distribuciéon dependera de la con-
centracion del gel de resolucion con el que
se esté trabajando. El gel de resolucion es
la matriz de poliacrilamida donde las pro-
teinas, van a migrar generando un perfil
de bandas o patrén electroforético.

Dicho patrén varia de acuerdo con el
peso molecular de cada una de las molé-
culas y a la concentracién del gel mismo.
(Manual de procedimientos de electrofo-
resis para proteinas y ADN)'

Revisados los aspectos de regulacion
de la leche en México, es importante indi-
car que no se fijan parametros o valores
fisicoquimicos de referencia para suero
lacteo, como tampoco existen prohibicio-
nes de su uso.

1 Documento recuperado el 01 de marzo de 2020 desde
https://bvs.ins.gob.pe/insprint/SALUD_PU-

BLICA/NOR_TEC/38.pdf)

No obstante, la regulacion existente,
La adulteracién de la leche con suero de
queseria constituye un fraude al consumi-
dor.

México ha sido uno de los paises que
viene trabajando en métodos de detec-
cion de agentes fraudulentos en la leche,
entre ellos el lactosuero, ya que esto
afecta no solo el precio, sino también la
cadena productiva y constituye practicas
de competencia desleal, lo que puede sig-
nificar un referente en la lucha contra el
fraude alimentario en la region.
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Regulacion Sanitaria
de leche en Uruguay

En el decreto 90 se establecen los requisi-
tos en relacion con la calidad e inocuidad
del producto. En el articulo 8 se relacionan
dos conjuntos de analisis: el primero,
orientado al analisis de aceptacién y re-
chazo de la leche con relacién a sus carac-
teristicas de calidad; este conjunto incluye,
estabilidad proteica (medicion cualitativa
con alcohol al 70%), estabilidad térmica,
atributos organolépticos en donde se des-
carta presencia de sangre, pus o leches ca-
lostrales y ausencia de materias extrafias o
coagulaciones. Un segundo conjunto de
pruebas busca demostrar la no adultera-
cion de la leche, en este grupo de analisis
se encuentran la percepcién de aguado,
determinacion de higienizantes quimicos
y prueba de inhibidores totales, inclu-
yendo sus frecuencias.

El documento en su conjunto no esta-
blece parametros o lineamientos de con-
trol para lactosuero como adulterante en
leches (Decreto N° 90, 1995).
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Uruguay publica el Decreto 382 de
2016 modificacion del decreto 359/013,
relativo al Sistema Nacional de Calidad de
la leche. Es un documento emitido por el
Ministerio De Ganaderia Agricultura Y
Pesca, en el cual se ajustan los valores en
las caracteristicas fisicas y quimicas que
debe tener la leche utilizada para su pos-
terior procesamiento, tanto industrial
como artesanal, al igual que la necesidad
de armonizar la normativa nacional con la
reglamentacion MERCOSUR sobre lacteos,
garantizando asi, la permanente actualiza-
cién del Sistema Nacional de Calidad de
Leche. Esta medida se extiende desde le-
che cruda, hasta leche tratada térmica-
mente (Decreto N° 382, 2016).

En este decreto, en su articulo 1 se es-
tablecen los parametros fisicoquimicos
que incluyen materia grasa, solidos tota-
les, proteinas totales y las frecuencias de
analisis, parametros de interés en el segui-
miento a la calidad de la leche. En el
mismo documento, en el articulo 2 se es-
tablece requisito de obligatoriedad para
realizar controles de adulterantes como
inhibidores de crecimientos microbiano y
"aguado de leche" por medio de criosco-
pia (tabla 8).

En el Articulo 3 se relacionan las
pruebas de plataforma, conformada por
los parametros de estabilidad proteica con
alcohol al 70%, estabilidad térmica y aci-
dez, al igual que ausencia de residuos de
antibidticos y control de temperatura de
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leche recién ordefiada. También en el ar-
ticulo 4 se establecen los limites para re-
cuentos bacterianos y células somaticas
(Decreto N° 382, 2016).

El decreto "asegura las politicas en ca-
lidad de leche”, sin embargo, el mismo no
contempla limites o valores de referencia
para suero lacteo en leche que permitan la
pesquisa de fraude en la leche.

Tabla 8. Valores y caracteristicas fisicas y quimicas como resultado de muestras individuales

de establecimientos y sus limites de cumplimiento.

Caracteristicas

Materia grasa lactea
Solidos totales
Proteinas totales
Descenso crioscopico

Unidad Especificaciones
Minimo Maximo

g/100ml 3.0 _

g/100ml 11.0

g/100ml 2.7 _

°C -0.512

Nota: las unidades son diversas y dependen del parametro
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Regulacion
Sanitaria de leche en
Estados Unidos

En los Estados Unidos, las leyes y coddigos
federales de regulacién (Code of Federal
Regulations) contienen medidas globales
para la industria de alimentos, particular-
mente las contenidas en el Capitulo 1 del
Cddigo: "Chapter i—Food and Drug Admi-
nistration, Departmentof Health and Hu-
man Services” (FDA). En el "Title 21 - Food
and drugs Chapter | — Food and drug ad-
ministration department of health and hu-
man services subchapter B — Food for hu-
mancosumption”, en el aparte 131 (milk
and cream) describe la leche como “La se-
crecion lactea, practicamente libre de ca-
lostro, obtenido en el ordefio completo de
una o mas vacas saludables”.
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En dicho documento se definen los
parametros fisicoquimicos para la deter-
minacion de la calidad de la leche, los cua-
les incluyen solidos totales, solidos lacteos
no grasos, y grasa.

El documento hace referencia a la po-
sibilidad de ajustar los pardmetros de
grasa o proteina por procesos como sepa-
racion de la grasa lactea, o agregando
crema de leche, leche concentrada, leche
descremada o leche en polvo, elemento
normativo particular para este pais.

El documento hace expresa el per-
miso para la adicion de nutrientes tales
como vitamina D, vitamina A, principal-
mente.

El documento concluye con los méto-
dos de referencia permitidos segun los li-
neamientos de la AOAC para los andlisis
de los parametros de grasa, vitaminas y
solidos lacteos no grasos.

De otra parte, FAO (Food and Agricul-
ture Organization for the United Nations),
como Agencia de Gobierno, cuenta con
bases de datos de reglamentos o linea-
mientos técnicos, sin embargo, no se en-
contré una norma especifica aplicable
para la leche cruda en la que se indique el
manejo que se le debe dar a la leche res-
pecto al contenido de adulterantes, parti-
cularmente Lactosuero.
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Regulacion Sanitaria
de leche en Rusia

La Duma de Estado - Consejo de la fede-
racién rusa emite Ley Federal de 22 de ju-
lio de 2010 N 163-®3 "Sobre las Enmien-
das a la Ley Federal" Reglamento Técnico
para la Leche y los Productos Lacteos
"(®eaepanbHbii 3akoH oT 22 utons 2010 T.
N 163-03"O BHeceHUM WU3MEHeHWUN
BPesepanbHbIi  3aKOH  "TexHuMueckun
pernaMmeHT Ha MOJIOKO W  MOJIOYHYHO
npoaykuuto)”, en cuyo articulo 4 se esta-
blecen Conceptos basicos relacionados
con el control de la leche. En el numeral 1
1) se define la leche como “Un producto de
la secrecién fisiolégica normal de las gldan-
dulas mamarias de animales de granja ob-
tenidas de uno o mas animales durante la
lactancia durante uno o mds ordefios, sin
adiciones a este producto ni extraccién de
ninguna sustancia del mismo". (Ley Federal
No 163, 2010). De la expresion en su defi-
nicién, queda claro que esta prohibido

cualquier adicién de sustancias a la leche,
aunque no de forma expresa, se refiere a
la adicion de Lactosuero.

El "Apéndice 1 de la Ley Federal" regla-
mento Técnico para la Leche y los Produc-
tos Lacteos" modificado por la Ley Fede-
ral" sobre las Enmiendas a la Ley Federal
“reglamento Técnico para la Leche y los
Productos Ldcteos" se establecen los limi-
tes para los contaminantes de plomo, cad-
mio, arsénico y mercurio, aflatoxina M1.
Entre los antibiéticos se destacan los limi-
tes para levomicina, grupo de tetraciclinas,
estreptomicina, penicilina, sustancias

Sin embargo, esta ley es anulada y re-
emplazada en el 2015 segun Ley Federal
del 2 de mayo el afio 2015 N 126-FZ "So-
bre la anulacién de determinados actos le-
gislativos de la Federacion de Rusia", sin
ajustes sustanciales al respecto de los va-
lores establecidos previamente.

Actualmente en las leyes federales no
se evidencia normativa de cumplimiento
especifico para el parametro de suero lac-
teo en leche o prohibiciones explicitas, al
respecto de su adicion en Leche.
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Regulacion Sanitaria
de leche en Brasil

Brasil es uno de los paises adelantados en
esta regulacion, mediante la instruccion
normativa 77 (INSTRUCAO NORMATIVA
N° 77, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2018) ge-
nerada por el Ministerio da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento/Gabinete do
Ministro. En el documento, se establecen
los criterios y procedimientos para la pro-
duccidn, envasado, conservacion, trans-
porte, seleccion y recepcion de leche
cruda en establecimientos registrados en
el servicio de inspeccidn oficial, de confor-
midad con esta Instruccion Normativa y su
Anexo (instruccion normativa 77, 2018).

En el articulo 31 se establecen los ana-
lisis a realizar a leche transportada en tan-
que. Los mencionados analisis incluyen,
pero no limitan a ellos: la estabilidad pro-
teica, conservantes, neutralizantes y "re-
constituyentes de densidad" que en este
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caso son adulterantes. En la misma linea,
el articulo 33 establece que se debe reali-
zar deteccion de residuos; el articulo 34
hace referencia a que los métodos em-
pleados deben ser capaces de poder de-
terminar "reconstituyentes de densidad", lo
que significa que los ensayos o pruebas
que realicen deben exhibir parametros de
precision y exactitud que permitan arrojar
resultados validos, asi mismo se estable
que éstos deben estar activamente acredi-
tados ante la Coordinacion General de La-
boratorios Agricolas (CGAL / SDA / MAPA)
dentro del alcance de los métodos de
prueba aplicables para realizar los analisis
de laboratorio (instruccién normativa 77,
2018).

Brasil cuenta adicionalmente con la
Instruccion Normativa 76 (INSTRUCAO
NORMATIVA N° 76, DE 26 DE NOVEMBRO
DE 2018), en donde quedan aprobados los
Reglamentos técnicos que establecen la
identidad y las caracteristicas de calidad
de la leche cruda refrigerada, la leche pas-
teurizada y la leche pasteurizada tipo A, de
conformidad con esta Instruccién norma-
tiva y el Anexo Unico. En el articulo 4 de-
fine que los analisis a realizar a leche cruda
refrigerada son estabilidad proteica, e in-
dice crioscépico, el articulo 6 dicta analizar
conservantes, neutralizantes y "reconstitu-
yentes de densidad" que en este caso son
adulterantes en leche cruda refrigerada.
(instruccién normativa 76, 2018).

Adicionalmente, desde el 2006 Brasil
generd la instruccion No 69 (Instrucdo
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Normativa SDA n°® 69 de 13/12/2006), en
la que busca instituir criterios de evalua-
cion de calidad para leche fresca, concen-
trada y en polvo, reconstituida, con base
en el método analitico fisicoquimico oficial
llamado "/ndice CMP", metodologia que se
regula en la Instruccion Normativa N ° 68,
del 12 de diciembre de 2001. 2006. El in-
dice de CMP (Caseinoglicomacropeptido)
también denominado GMP sirve de mar-
cador para identificar la adulteracion de
leche con suero de leche (soro de leite).

La instruccion normativa No 69 clasi-
fica el destino de la leche cuando tienen
diferentes niveles de CMP. El Articulo 2,
define que cuando el indice de CMP en le-
che es de hasta 30 mg/| (treinta miligra-
mos por litro), la leche puede estar desti-
nada al suministro directo.

Cuando el indice de CMP de la leche
esta entre 30 mg/L (treinta miligramos por
litro) y 75 mg / L (setenta y cinco miligra-
mos por litro), puede usarse para la pro-
duccion de productos lacteos. La instruc-
cion normativa No 69 también establece
que cuando el indice CMP de la leche es
superior a 75 mg / | (setenta y cinco mili-
gramos por litro), puede destinarse a la
alimentacién animal, destinado también a
la industria quimica en general u otro des-
tino que debera ser evaluado técnica-
mente, caso por caso por DIPOA.

Por lo anterior la implementacion de
un método para la determinacién de CMP

resulta fundamental para el control de le-
che con diferentes niveles de CMP y asi
poder establecer el posible destino (con-
sumo directo, produccién de derivados
lacteos o alimentacion animal). El método
implementado MET POA/SLAV/03/06/01
emitido por el laboratorio nacional agro-
pecuario LANAGRO/RS entidad depen-
diente del Ministerio da Agricultura, Pe-
cuaria e Abastecimento MAPA/SDA/CGAL
denominado “Determinacdo do indice de
caseino-macropeptideo em leite por cro-
matografia de exclusdo por tamafo”, busca
cuantificar suero de leche (lactosuero) me-
diante la determinacion de glicomacropé-
ptido (CMP segun el método de analisis)
por cromatografia liquida de alta eficien-
cia HPLC (Ver resumen y condiciones en la
TABLA 9).

En el método de ensayo en el capitulo
7.1 se establecen los valores de aceptacion
o rechazo para CMP de 30mg/I (Limite re-
gulatorio), y dicta que si una muestra es
superior a ese valor la muestra debe ser
reanalizada por duplicado para generar el
posterior promedio de valores.

A pesar del avance en la regulacion
lactea, sobre la normalizacién de los pro-
cedimientos en la industria, el sector lac-
teo en Brasil alin no ha logrado garantizar
la calidad del producto, dado que aun se
encuentran vacios legales que impiden
avanzar de forma mas agil en el control del
fraude.
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Tabla 9 Condiciones cromatograficas del método MET POA/SLAV/03/06/01 establecido por
Laboratorio Nacional Agropecuario de Brasil.

CRITERIO

CARACTERISTICAS DEL CRITERIO

Fase movil

Gradiente
Columna

Longitud de onda
Flujo

Volumen de inyeccion
Presion maxima
Temperatura horno
Tiempo de analisis

Solucién eluyente pH 6,0 para SEC (Fase movil):
K2HPO4, KH2PO4 y Na 2 SO4, pH ajustado a 6,0 uni-
dades con K2HPO4 0,1M

N.A

Columna de filtracion en gel, 4.6mm de diametro y
250mm de largo.

205 nm

Isocratico, 0,5 mL/min

15uL

1500 psi.

30°C

12 minutos

Nota: Condiciones cromatograficas establecidas para el método sugerido también involucra

un equipo provisto con bomba e inyector automatico, operados por software de control para
la adquisicién de datos, y un detector de arreglo de diodos (DAD).
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VALOR AGREGADO

ANALISIS

DE LA REGULACION
SANITARIA DE LA
LECHE EN COLOMBIA

La calidad y la inocuidad de la leche sin
duda son los factores mas importantes

desde el punto de vista de control sanita-
rio. Colombia respondiendo a criterios su-
geridos por FAO, y el CODEX, ha incluido
dentro de su normatividad requisitos para
buenas practicas ganaderas, normas para
el limite de medicamentos veterinarios, re-
siduos de plaguicidas en leche, pago de
calidad de leche, respuestas ante eventua-
lidades de contaminantes globales como
melaminas, entre otras.

Con base en dichos lineamientos y re-
gulaciones internacionales, el pais ha ve-
nido generando reglamentacién en aten-
cion a considerar requisitos para el cum-
plimiento de estandares de calidad e
inocuidad de la leche, asi como otros as-
pectos que se abordan desde tres frentes
normativos: dinamicas de precio o mer-
cado, Requisitos asociados a la calidad e
inocuidad de la leche para consumo hu-
mano y Alertas sanitarias.

REGLAMENTACION ASOCIADA A DINAMICAS DE PRECIO Y MERCADO

Esta reglamentacion se entiende como aquella que regula las estrategias para la fijacion de
precios, basados en las dinamicas de oferta y demanda propias del mercado.

DOCUMENTO OBJETO

CONSIDERACIONES

Acuerdo 63de “Ampliar la cantidad de

2003 (junio 25). productos exportables
que logren, como resul-
tado, un mayor impacto
de estabilizacion de pre-
cios en el mercado in-
terno”, mediante el cual
se acordod estabilizar los

El objetivo del Fondo de Estabilizacion
para el Fomento de la Exportacién de
Carne, Leche y sus Derivados (FEP) con-
siste en fomentar las exportaciones ga-
naderas y administrar el mecanismo de
estabilizacién, de acuerdo con lo estipu-
lado en la Ley 101 de 1993.
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DOCUMENTO

OBJETO

CONSIDERACIONES

Decreto 1310
de 2003, (mayo
21) expedida
por el Ministe-
rio de Comer-
cio, Industriay
Turismo “Por el
cual se esta-
blece el requi-
sito de licencia
previa para la
importacion de
unos produc-
tos”.

precios de: “carne en ca-
nal, carne industrial,
carne empacada al vacio,
carne despostada, carne
con hueso, leche en
polvo, leche UHT, quesos
maduros y semimaduros,
mantequilla y arequipe.

Incluir en el régimen de
licencia previa la leche
clasificada por la si-
guiente partida arancela-
ria: Codigo Descripcion
4.02 Leche y nata
(crema), concentradas, o
con adicion de azucar u
otro edulcorante.

A través del Acuerdo 63 fue ampliada la
cantidad de productos exportables inclu-
yendo —respecto del sector lacteo— la
leche en polvo, la leche UHT, los quesos
maduros y semimaduros, la mantequilla y
el arequipe. Lo anterior con el fin de ge-
nerar un mayor impacto de estabilizacion
de precios en el mercado interno.

El Ministerio de Comercio, Industria y Tu-
rismo, en el marco de sus facultades de
regulacion del comercio exterior incluyo
la leche y nata (crema), concentradas, o
con adicién de azucar u otro edulcorante
dentro del régimen de licencia previa.

El régimen de licencia previa es aquel por
medio del cual ingresan mercancias al
pais que no pueden ser importadas libre-
mente + por personas naturales o juridi-
cas, pues los bienes de este régimen tie-
nen por lo general que cumplir con algu-
nos requerimientos especiales, de confor-
midad con los criterios sefialados por el
Gobierno Nacional.
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DOCUMENTO

OBJETO

CONSIDERACIONES

Decreto 3672
de 2003 (di-
ciembre 19),
expedida por el
Ministerio de
Comercio, In-
dustria y Tu-
rismo., “Por el
cual se esta-
blece el requi-
sito de licencia
previa para la
importacion de
unos produc-
tos.

Resolucion 17
de 2012 del Mi-
nisterio de
Agricultura y
Desarrollo Ru-
ral (enero 20),
Por la cual se
establece el sis-
tema de pago
de la leche
cruda al pro-
veedor

Incluir en el régimen de
licencia previa la leche
clasificada por la si-
guiente partida arancela-
ria 04.02: Leche y nata
(crema), concentradas, o
con adicion de azucar u
otro edulcorante a las si-
guientes mercancias (Co-
digo Descripcion 04.02
Leche y nata (crema),
concentradas, o con adi-
cion de azucar u otro
edulcorante”.

Establece el sistema de
pago de Leche Cruda al
Productor.

El Ministerio de Comercio, Industria y Tu-
rismo, en el marco de sus facultades de
regulacion del comercio exterior incluyo
la leche y nata (crema), concentradas, o
con adicion de azucar u otro edulcorante
dentro del régimen de licencia previa.

El régimen de licencia previa es aquel por
medio del cual ingresan mercancias al
pais que no pueden ser importadas libre-
mente por personas naturales o juridicas,
pues los bienes de este régimen tienen
por lo general que cumplir con algunos
requerimientos especiales, de conformi-
dad con los criterios sefialados por el Go-
bierno Nacional.

El Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural, en el marco de sus funciones y
atendiendo a las distorsiones que persis-
ten el mercado lacteo colombiano, deri-
vadas de las caracteristicas de los siste-
mas de produccion, asimetrias en la co-
mercializacion de la leche cruda y la pre-
sencia de agentes econdmicos compra-
dores y/o comercializadores de leche
cruda a nivel regional y nacional con ca-
racteristicas heterogéneas, interviene en
la fijacion de precio del proveedor.

La creacion del sistema de pago de leche
cruda y los procesos de conformacion,
habilitacién y acreditacion de una red de
laboratorios que hacen parte inherente al
sistema de pago por calidad de la leche
cruda son necesarios para para fortalecer
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DOCUMENTO

OBJETO

CONSIDERACIONES

Resolucion 77
de 2015 (31 de
marzo), emitida
por el ministe-
rio de agricul-
tura y desarro-
llo rural “Por la
cual se modi-
fica la Resolu-
cion 17 de
2012".

Modifica la Resolucion 17
de 2012.

el abastecimiento al mercado con pro-
ductos lacteos de calidad a precios com-
petitivos, asegurando ademas un sistema
que genere transparencia en el pago al
proveedor.

Se define, por tanto, una metodologia de
calculo con base en fuentes confiables de
informacion. Adicionalmente se estable-
cio en el Subsistema de Evaluacion, Veri-
ficacion y Ordenamiento de los Laborato-
rios para el Analisis y Pago por Calidad
de Leche, que expresa la obligacién de
todo agente econdémico comprador de
leche cruda de evaluar en relacién con la
calidad higiénica y composicional de la
leche de sus proveedores.

Se modifica la Resolucion 77 de 2015
para determinar que el Sistema de Pago
de Leche Cruda al Proveedor tenga como
fundamento la Norma Técnica Colom-
biana NTC/ISO/IEC 17025 de 2005y, a su
vez, que las evaluaciones de calidad se
realicen por laboratorios acreditados por
el Organismo Nacional de Acreditacién
(ONAC), ampliandose el plazo para la
acreditacion de los laboratorios que reali-
cen analisis de calidad de la leche para
pago a proveedores.
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Resolucion 468 Modifica la Resolucion 17  Esta Resolucion tiene como proposito
de 2015 emi- de 2012, que a su vez ha- fortalecer el Sistema de Pago de Leche
tida por el Mi-  bia sido modificada por Cruda al Proveedor asegurando la trans-
nisterio de la Resolucion 77 de 2015.  parencia en los resultados de analisis de

Agricultura y
Desarrollo Ru-
ral “Por la cual
se modifica la
Resolucion 17
de 2012, modi-
ficada por la
Resolucion 77
de 2015”

calidad de leche cruda; ampliar el marco
de desempefio de CORPOICA como
coordinador del Subsistema de Evalua-
cion, Verificacion y Ordenamiento de los
Laboratorios para el Andlisis y Pago por
Calidad de Leche; y prorrogar la entrada
en vigencia de la obligacién de los agen-
tes econdmicos compradores de evaluar
la calidad de la leche en laboratorios
acreditados por el ONAC en la norma
NTC ISO/IEC 17025:2005.

Se precisa la obligacion de evaluar la cali-
dad higiénica y composicional determi-
nando que todo econdmico comprador
de leche cruda estara obligado a evaluar
la calidad higiénica y composicional de la
leche de sus proveedores, evaluacion que
debera ser efectuada por un laboratorio
acreditado por el Organismo Nacional de
Acreditacion (ONAC) en la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2005, en los parametros
de analisis de calidad de leche cruda co-
rrespondientes a los porcentajes de
grasa, de proteina y de solidos totales, y
el conteo de meséfilos aerobios.

Los compradores deberan ajustarse a las
exigencias de manejo y custodia de
muestras, suministro de materiales, asi
como a los costos establecidos por cada
laboratorio y deberan remitir al provee-
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Ley 101 de
1993 (diciem-
bre 23), Ley Ge-
neral de Desa-
rrollo Agrope-
cuario y Pes-
quero.

Proteger el desarrollo de
las actividades agrope-
cuarias y pesqueras, y
promover el mejora-
miento del ingreso y cali
dad de vida de los pro-
ductores rurales.

dor de leche cruda, adjunto con el for-
mato de liquidacion y pago, copia del re-
sultado del analisis de la calidad higié-
nica y composicional realizado por el la-
boratorio acreditado ante el ONAC en la
norma NTC — ISO/IEC 17025:2005". Por
otra parte, los laboratorios que se creen
para el analisis de leche cruda para el
pago por calidad con posterioridad a la
entrada en vigor de la presente resolu-
cion podran ingresar en las rondas subsi-
guientes.

Los laboratorios que se acrediten ante el
ONAC en la norma NTC — ISO/IEC
17025:2005 para analisis de leche para
pago por calidad haran parte del Subsis-
tema de Evaluacién, Verificacion y Orde-
namiento de los Laboratorios para el
Analisis y Pago por Calidad de Leche,
para lo cual deberan informar a CORPO-
ICA sobre su acreditacion.

Tomando en cuenta lo previsto en esta
Ley, el Ministerio de Agricultura y Desa-
rrollo Rural ha desarrollado un Programa
de Incentivo al almacenamiento de leche
en polvo y quesos madurados. Para tal
fin ha expedido, entre otras resoluciones,
las siguientes:

= Resolucion 000178 de 2019, “Por la se
otorga un incentivo al almacena-
miento de quesos madurados y leche
UHT, que se hayan producido con le-
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Resolucion 83
de 2018. Emi-
tida por el Mi-
nisterio de
Agriculturay
Desarrollo Ru-
ral.

Incentivar la exportacion
de leche y derivados lac-
teos, las compras de vo-
l[imenes de leche para
exportacién podran reali-
zarse de acuerdo con la
metodologia de defini-
cion de precio competi-
tivo de exportacion.

che cruda comprada en los Departa-
mentos de Cauca y Narifio durante
los préximos seis (6) meses.

» Resolucion 00335 de 2018, “Por la
cual se otorga un incentivo al almace-
namiento de leche en polvo y quesos
madurados en el territorio nacional
en el segundo semestre de 2018" Re-
solucion 000351 de 2018, por la cual
se modifica parcialmente la Resolu-
cion 000335 del 31 de agosto de
2018, a través de la cual se otorgd un
incentivo al almacenamiento de leche
en polvo y quesos madurados en el
territorio nacional en el afio 2018".

La direccién de cadenas pecuarias, pes-
queras y acuicolas del Ministerio de Agri-
cultura y Desarrollo Rural concluyo en la
necesidad de implementar un instru-
mento de intervencién econdmica en las
zonas mencionadas en la resolucion 83,
ya que mejora la competitividad del sec-
tor lacteo, involucra nuevos territorios del
pais en la formalidad del mercado, y fa-
vorece la estabilidad para los productores
agropecuarios principalmente y de la in-
dustria procesadora, al mismo tiempo
que permite desarrollar programas enfo-
cados en la eficiencia productiva y desa-
rrollo de mercados externos para la in-
dustria lechera colombiana.
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REGLAMENTACION ASOCIADA A REQUISITOS DE CALIDAD E INOCUIDAD

Consiste en la normatividad asociada al establecimiento de requisitos para la leche con el

fin de garantizar la inocuidad y la calidad del producto y asi salvaguardar la salud individual

y colectiva de los ciudadanos.

DOCUMENTO

OBJETO

CONSIDERACIONES

Decreto 616 de
2006, expedida
por El Ministerio
de Agricultura Y
Desarrollo Rural y
el Ministerio de
La Proteccion So-
cial. “Por el cual
se expide el Re-
glamento Técnico
sobre los requisi-
tos que debe
cumplir la leche
para el consumo
humano que se
obtenga, procese,
envase, trans-
porte, comercia-
liza, expenda, im-
porte o exporte
en el pais.

Establecer el regla-
mento técnico a
través del cual se
sefalan los requisi-
tos que debe cum-
plir la leche de ani-
males bovinos, bu-
falinos y caprinos
destinada para el
consumo humano,
con el fin de prote-
ger la vida, la salud
y la seguridad hu-
mana y prevenir las
practicas que pue-
dan inducir a error,
confusion o en-
gafo a los consu-
midores

El decreto 616 de 2006, es el reglamento
marco, a través del cual se reglamenta lo
concerniente a requisitos que debe cumplir
la leche para el consumo humano, con el fin
de proteger la vida, la salud y la seguridad
humana, previniendo las practicas no permi-
tidas que conlleven a la afectacion del con-
sumidor. Asi mismo, es pertinente indicar
que el Decreto, rige para los establecimien-
tos donde se procese, envase, transporte, co-
mercialice y expenda. El decreto, define en el
articulo 3 (...) “LECHE ADULTERADA: La leche
adulterada es aquella: 1. A la que se le han
sustraido parte de los elementos constitu-
yentes, reemplazandolos o no por otras sus-
tancias. 2. Que haya sido adicionada con
sustancias no autorizadas y, 3. Que por defi-
ciencias en su inocuidad y calidad normal
hayan sido disimuladas u ocultadas en forma
fraudulenta sus condiciones originales”.

El capitulo IV en el articulo 14, refiere acerca
de las prohibiciones y decreta que “Teniendo
en cuenta que la leche es considerada ali-
mento de mayor riesgo en salud publica.
Queda prohibido: 1. La adicion de lactosue-
ros a la leche en todas las etapas de la ca-
dena productiva. (resaltado fuera del texto)
4. La comercializacion en el territorio nacio-
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DOCUMENTO OBJETO CONSIDERACIONES

nal de productos destinados al consumo hu-
mano con la denominacion "leche", cuando
presenten modificaciones en su composicion
natural, tales como: ingredientes, aditivos o
cualquier otra sustancia no autorizada por la
normatividad colombiana vigente para le-
ches y sus tipos: como, por ejemplo. Malto-
dextrina, sueros lacteos, aceite de girasol. De
maiz. Miel. Bien sean fabricados nacional-
mente o importados”.

Decreto 2838 de Por el cual se mo-  Del documento en cuestion se resalta que en
2006 (24 agosto),  difica parcialmente  El articulo 11 se establecen las caracteristicas
expedida Ministe- el Decreto 616 de  fisicoquimicas de la leche cruda y de la leche

rio de La Protec- 2006 y se dictan cruda enfriada. Asi mismo en el literal b esta-
cion Social, “Por otras disposicio- blece que debe estar ausente de adulteran-
el cual se modi- nes”. tes*, neutralizantes y conservantes. *Lacto-
fica parcialmente suero: es considerado un adulterante de la
el Decreto 616 de leche por cuanto altera la composicion natu-
2006 y se dictan ral de la leche.

otras disposicio-

nes”. Otros articulos que se modifican son: el ar-

ticulo 1 para algunas definiciones; articulo 2
para prohibiciones; articulo 3 para plan de
reconversion; articulo 4°. zonas especiales
para la comercializacion de leche cruda y le-
che cruda enfriada para consumo humano
directo; articulo 5°. comercializacion de leche
cruda para consumo humano directo; ar-
ticulo 6°. comercializacién de leche cruda en-
friada para consumo humano directo; ar-
ticulo 7° requisitos para la comercializacion
de leche cruda y leche cruda enfriada; ar-
ticulo 8 equipos y utensilios; articulo 9° salud
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Resolucion 3585
expedida por el
INSTITUTO CO-
LOMBIANO
AGROPECUARIO
(ICA)

El decreto 1673
de 2010, (mayo
13) expedido por
el Ministerio de la
Proteccion Social.

Por el cual se esta-
blece el sistema de
inspeccion, evalua-
cion y certificacion
oficial de la pro-
duccién primaria
de leche, de con-
formidad con lo
dispuesto en el Ca-
pitulo 1l del Titulo |
del Decreto 616 de
2006. sistema de
inspeccion, evalua-
cion y certificacion
oficial de la pro-
duccion primaria
de leche.

Por el cual se mo-
difica el articulo 50
del Decreto 616 de
2006.

del manipulador; articulo 10° procedencia de
la leche; articulo 11 caracteristicas fisicoqui-
micas de la leche cruda y de la leche cruda
enfriada; articulo 12 caracteristicas microbio-
|6gicas de la leche cruda y de leche cruda
enfriada; articulo 13. vigencia y derogatoria.

En este documento se resalta el articulo 6,
numeral 5 el cual establece los requisitos
que permiten garantizar que el disefio de la
sala, del sistema de ordefio y su limpieza, de-
sinfeccion y mantenimiento minimicen el
riesgo de contaminacion de la leche.

Se modifica el articulo 50, garantizando con-
diciones de rotulado para la leche en polvo.
Dichas condiciones protegen al consumidor
frente a la falta de informacion de los pro-
ductos de consumo en su canasta. El articulo
queda de la siguiente forma: "Articulo 50.
Rotulacién de la leche en polvo en presenta-
cién en sacos, como materia prima impor-
tada. En los casos de importacion de leche
en polvo en presentacion en sacos como
materia prima que vaya a ser utilizada por la
industria alimenticia se debe cumplir con los
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Decreto niimero
1.880, expedido
por el Ministerio
de Agriculturay
Desarrollo Rural,
en conjunto con
el Ministerio de la
proteccion social,
“por el cual se se-
nalan los requisi-
tos para la comer-
cializacion de le-
che cruda para
consumo humano
directo en el terri-
torio nacional.”

Sefalar requisitos
para la comerciali-
zacion de leche
cruda para con-
sumo humano di-
recto en el territo-
rio nacional”.

siguientes requisitos de rotulacién: 1. Nom-
bre comercial de la leche y tipo de leche. 2.
Pais de origen. 3. Fecha de fabricacion y/o
numero de lote de produccion. 4. Fecha de
vencimiento, la cual debe ser mayor doce
(12) meses contados a partir de la fecha de
llegada al pais. 5. Recomendaciones para su
almacenamiento. 6. Contenido bruto y neto
expresado en gramos o kilogramos. 7. Debe
estar impresa la fecha de fabricacién o el nu-
mero de lote y la fecha de vencimiento en el
envase original del producto desde el pais de
origen.

El articulo 6°, define “Caracteristicas fisico-
quimicas de la leche cruda para consumo
humano directo. La leche cruda para con-
sumo humano directo debe cumplir con las
caracteristicas fisicoquimicas establecidas en
el articulo 16 del Decreto 616 de 2006 y en
las normas que lo modifiquen, adicionen o
sustituyan. Adicionalmente, debe cumplir
con las siguientes caracteristicas: 2. Debe es-
tar libre de adulterantes*, neutralizantes y
conservantes. Este decreto establece los re-
quisitos para la comercializacién de leche
cruda para consumo humano directo en el
territorio nacional, y se aplican tanto al co-
mercializador en expendio como al comer-
cializador ambulante.

*Lactosuero: es considerado un adulterante
de la leche por cuento altera la composicion
natural de la leche.
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REGLAMENTACION ASOCIADA A ALERTAS SANITARIAS

Esta reglamentacion le ha permitido al pais, establecer los mecanismos para controlar y mi-

tigar los riesgos asociados a problemas de inocuidad provenientes de otros paises.

DOCUMENTO

OBJETO

CONSIDERACIONES

Resolucion 1385
de 2013, Por
medio de la cual
se establece el
plazo para que
los predios que
proveen a co-
mercializadores
de leche cruda
para consumo
humano directo
se certifiquen
como predios li-
bres de brucelo-
sis y tubercu-
losis bovina.
Resolucion 3675
de 2008 expe-
dida por el Mi-
nisterios de Sa-
lud y Proteccién
social

Establecer el
plazo para que
los predios gana-
deros que pro-
veen a comercia-
lizadores de le-
che cruda para
consumo hu-
mano directo se
certifiquen ante
el ICA como pre-
dios libres de
brucelosis y tu-
berculosis bo-
vina.

Prohibicion del
ingreso al pais de
productos lac-
teos y de otros
productos, cuya
composicién sea
a base de leche,
producidos en la
Republica Popu-
lar China.

La brucelosis y la tuberculosis bovinas son enfer-
medades zoondticas que afectan al ser humano,
ademas de ser consideradas como enfermedades
de control oficial en el territorio nacional y de de-
claracion obligatoria por el ICA, que se transmi-
ten a través del consumo de productos lacteos
crudos. Es deber del Gobierno Nacional proteger
la sanidad pecuaria con el fin de evitar pérdidas
econdmicas, perjuicios a la salud humana y res-
tricciones en la comercializacion de animales o
sus productos y adicional determina que el Insti-
tuto Colombiano Agropecuario (ICA) es el res-
ponsable de establecer, reglamentar, coordinar,
supervisar y evaluar las acciones de prevencion,
control y erradicacién de la brucelosis y la tu-
berculosis bovina en el territorio nacional.

Como medidas sanitarias el ministerio de la pro-
teccion social mediante la resolucion 3675 de
2008 en el articulo 1 establecié prohibir el in-
greso al pais de leche, productos lacteos y de
otros productos, cuya composicién sea a base de
leche, producidos en la Republica Popular China,
bien sea provenientes de este pais o a través de
un tercero, contaminados con melamina. y en el
articulo 2 autorizé al Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, rea-
lizar las actividades de seguimiento y ejecutar las
medidas sanitarias frente hallazgos de este tipo
de productos.
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REGLAMENTACION ASOCIADA A LACTOSUERO COMO MATERIA PRIMA

Esta reglamentacion brinda los lineamientos relacionados con el procesamiento, composi-

cion, requisitos, y reglamentacion asociada al lactosuero como materia prima para consumo

humano.
DOCUMENTO OBJETO CONSIDERACIONES
Resolucioén na- Los Derivados Lac-  Incluye las definiciones de suero como:
mero 02310 de teos que se pro- LIQUIDO: Es el producto residual obtenido en

1986, expedida
por el Ministerio
De Salud Por la
cual se regla-
menta parcial-
mente el Titulo V
de la Ley 09 de
1979, en lo refe-
rente a procesa-
miento, composi-
cion, requisitos,
transporte y co-
mercializacion de
los Derivados Lac-
teos.

duzcan, importen,
exporten, transpor-
ten, procesen, en-
vasen, comerciali-
cen 0 consuman en
el territorio nacio-
nal, deberan cum-
plir con reglamen-
taciones de la pre-
sente resolucién y
las disposiciones
complementarias
que desarrollo de
esta o con funda-
mento en la Ley 09
de 1979, dicte el
Ministerio de Sa-
lud.

la elaboracion del queso o de la mantequilla.
EN POLVO: Es el producto obtenido por des-
hidratacion del suero liquido, previamente
higienizado.

Se establecen las caracteristicas quimicas del
suero liquido y en polvo para los parametros
de Acidez, cenias, lactosa, solidos totales,
proteinas. También la resolucion dicta que el
producto debe estar exento de cualquier adi-
tivo no permitido en la elaboracion de
queso, residuos de medicamentos veterina-
rios y residuos de plaguicidas.

Respecto al uso tienen prohibiciones res-
pecto al consumo o venta directa y solo se
permite como ingrediente o materia prima
cuando el producto ha sido previamente hi-
gienizacion.
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CONSIDERACIONES

Resolucién na-
mero 2997 de
2007, expedida
por el Ministerio
De La Proteccion
Social Por la cual
se establece el re-
glamento técnico
sobre los requisi-
tos sanitarios que
deben cumplir los
lacto sueros en
polvo, como ma-
teria prima de ali-
mentos para con-
sumo humano y
se dictan otras
disposiciones.

La presente resolu-
cion tiene por ob-
jeto establecer el
reglamento técnico
a través del cual se
sefialan los requisi-
tos sanitarios que
deben cumplir los
lactosueros en
polvo como mate-
ria prima de ali-
mentos para con-
sumo humano, con
el fin de proteger
la salud y la seguri-
dad humana y pre-
venir las practicas
que puedan inducir
al error a los con-
sumidores.

En el titulo | se relacionan las definiciones
para los diferentes lactosueros, segun sus ca-
racteristicas de composicién (dulces o natu-
rales) o algun proceso tecnolégico asociado
(desproteinizado, deslactosado o en polvo).

El capitulo Il establece que las buenas practi-
cas de manufactura sean cumplidas segun lo
estipulado en el decreto 3075 de 1997. El ca-
pitulo Il exige que el producto debe estar
exento de contaminantes como metales pe-
sados, aflatoxinas, residuos de medicamentos
veterinarios y residuos de plaguicidas.

En el capitulo IV Se establecen las caracteris-
ticas quimicas de los diferentes lactosueros
en polvo para los parametros de grasa, ceni-
zas, lactosa, humedad, proteinas y acidez, re-
quisitos microbiologicos y aditivos permiti-
dos.
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NORMAS TECNICAS ASOCIADAS A LECHE CRUDA Y LACTOSUERO

Las normas técnicas colombianas son documentos de apoyo a la industria, de aplicacién

voluntaria que permiten el mejoramiento de la calidad y también facilita las relaciones

cliente-proveedor en ambitos tanto nacionales como internacionales.

DOCUMENTO

OBJETO

CONSIDERACIONES

Norma técnica
colombiana NTC
399. Productos
lacteos. Leche
cruda. Instituto
Colombiano de
Normas Técnicas
y Certificacion
(ICONTEC).
Cuarta actualiza-
cion

Norma técnica
colombiana NTC
5098. Productos
lacteos. Suero en
polvo. Instituto
Colombiano de
Normas Técnicas
y Certificacion
(ICONTEC).
(2002-10-30)

Establece los re-
quisitos volunta-
rios que debe
cumplir la leche
cruda como mate-
ria prima para su
industrializacion.

La norma se aplica
al suero en polvo y
al suero acido en
polvo.

Establecer que la leche debe presentar un as-
pecto normal estar limpia y libre de calostro,
preservativos, colorantes, materias extrafnas y
olores objetables o extrafios. También rela-
ciona que el producto debe estar exento de
aflatoxina M1, residuos de medicamentos ve-
terinarios y residuos de plaguicidas.

En los requisitos especificos del numeral 4,
respecto a adulterantes se establece que los
resultados de ensayo deben ser negativos, es
decir, la leche NO debe contener adulteran-
tes, sin embargo, no relaciona cuales adulte-
rantes deben ser objeto de busqueda.

Esta norma fundamentalmente se refiere a los
sueros lacteos como materias Prima. En el ti-
tulo | se relacionan las definiciones para los
diferentes lactosueros, segun sus caracteristi-
cas de composicion (dulces o naturales) o al-
gun proceso tecnoldgico asociado (desprotei-
nizado, deslactosado o en polvo).

El capitulo Il contempla las materias primas
que pueden ser empleadas, la composicién
del suero y las caracteristicas fisicas y fisico-
quimicas del producto.
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:QUE SON LAS

BUENAS PRACTICAS GANADERAS?

Consiste en una serie de actividades, me-
didas y controles necesarios para el ase-
guramiento de la inocuidad en las opera-
ciones de mantenimiento de las especies
porcinas, bufalinas, caprinos y bovinas.

La resolucion 3585 de 2008 contem-
plalainspeccion, evaluacion y certificacion
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oficial de la produccion primaria de leche,
de conformidad con lo dispuesto en el ca-
pitulo Il del titulo | del decreto 616, requi-
sitos que debe cumplir cualquier produc-
tor de leche sin distincién de tamafio, ubi-
cacion geografica o cualquier otra circuns-
tancia.
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REQUERIMIENTOS

INSCRIPCION DE PREDIOS

@ Establece los documentos para la
realizacién del registro oficial ICA, cuya re-
lacién debe diligenciarse en la forma 3-
101. Estos documentos incluyen sin limi-

tarse a ellos:
= Documentos de Propiedad del
predio

» Fotocopia del documento de iden-
tidad del propietario o duefio

* Inventario de las especies de la
finca (incluyendo ingresos y salidas
de especies)

= Evidencias de la aplicacién de la
vacuna contra fiebre aftosa y bru-
celosis en especies bovinas y bufa-
linas.

REQUISITOS PARA EL
ALMACENAMIENTO DE INSUMOS
PECUARIO Y AGRICOLAS

Son los requisitos establecidos para
garantizar el adecuado almacenamiento
de insumos pecuarios y agricolas. Estos re-
quisitos establecen la obligatoriedad de
contar con areas separadas fisicamente
identificadas y con facilidad de limpieza y
desinfeccion, para medicamentos veteri-
narios, alimentos, sustancias para limpieza
y desinfeccidon de toda la operacion, pla-
guicidas y fertilizantes con el fin de evitar
contaminacién cruzada.

PERSONAL

e Son los requisitos que se deben
cumplir para salvaguardar y proteger al
personal que labora en fincas de produc-
cién primaria. En estos requisitos se esta-
blece la dotacién, implementos, areas y
medidas de seguridad durante sus jorna-
das laborales.

EVALUACION Y CERTIFICACION
DE PREDIOS

El ICA visitara y evaluara el nivel de

cumplimiento segun el sistema de crite-
rios, si después de la inspeccion no se
cumplen los requisitos se contara con un
plan de cumplimiento con un tiempo de
maximo 6 meses, luego de tener el aval del
ICA se emitird un concepto sanitario de
inocuidad, con un periodo de validez de 2
anos.

REQUISITOS SANITARIOS PARA
LAS INSTALACIONES Y AREAS

@ Son las condiciones de infraestruc-
tura de las unidades productivas y el esta-
blecimiento de requisitos sanitarios para
las mismas.
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Aplican para corrales, lugares para
tratamientos veterinarios, consideraciones
para salas de ordefios tanto portatiles
como manual, tanques de enfriamiento,
entre otros.

Establece condiciones de disefio ali-
neadas a requisitos higiénicos sanitarios,
que permita operaciones de limpiezay de-
sinfeccién, asi mismo establece requisitos
para la adecuada iluminacion y ventila-
cion, control de acceso que evite el tran-
sito de animales y que minimice el riesgo
de contaminacién de leche. En general es-
tablece que las instalaciones deberan con-
tar con un disefo, distribucién, ilumina-
cion, control de plagas, en el marco de la
aplicacion de un plan de saneamiento ba-
sico.

SANIDAD ANIMALY
BIOSEGURIDAD

@ Este apartado busca establecer los
requisitos para el bienestar y sanidad ani-
mal. Establece los requisitos de un plan de
manejo sanitario y medidas de bioseguri-
dad que debe contemplar: prevencion,
control y erradicacion de enfermedades
de control oficial; programa sanitario de
control de enfermedades de la zona dise-
fliado por médicos veterinarios o zootec-
nistas; identificacién de animales con tra-
tamientos veterinarios; licencias sanitarias
de movilizacion para animales nuevos in-
cluyendo lugar de aislamiento, registros
de ingreso y salidas de personas, vehiculos
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y animales; areas de cargue y descargue;
personal especial para atencion de anima-
les enfermos y capacitacién continua a
personal en temas de sanidad animal y
bioseguridad.

INSPECCION DE PREDIOS

2
Asigna las responsabilidades de vi-
gilancia a la subgerencia de proteccion y
regulacion pecuaria del ICA, por medio del
grupo de inocuidad y cadenas agroali-
mentaria y pecuarias, la inspeccion se rea-
lizara cada 2 afios, o cada vez que sea re-
querido.

REQUISITOS SANITARIOS PARA
LAS INSTALACIONES Y AREAS

O Estos requisitos buscan que se ga-
rantice el control de los animales, su iden-
tificacion, asi como el control de los datos
de salud, tratamientos y en general la his-
toria del animal.

BUENAS PRACTICAS
PARA EL USO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS - BPMV

Con este programa se busca que los
tratamientos veterinarios sean realizados
por profesionales especializados, quienes
autorizan solamente productos con regis-
tro ICA, los productos deberan controlarse
en formatos donde se establezca el uso de
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medicamento veterinario, al igual que el
retiro y disposicién después de la vida util
del producto. Busca también que los pro-
ductos veterinarios sean clasificados se-
gun su funcién (lactancia, antimicrobianos,
promotores de crecimiento entre otros), y
que los implementos sean desechables,
limpios, desinfectados y calibrados. Asi
mismo se relacionen y controlen las sus-
tancias prohibidas y sustancias restringi-
das.

BUENAS PRACTICAS PARA LA
ALIMENTACION ANIMAL - BPAA

. Son los requisitos para la alimenta-
cion animal que garantice la salud y nutri-
cion adecuada de todos los individuos de
un Lote. Es necesario que la seleccion de
productos destinados a alimentacion ani-
mal, asi como otros insumos agricolas y
pecuarios utilizados en la produccion pri-
maria, estén debidamente autorizados por
el ICA. Dichos productos deben almace-
narse en condiciones que preserven sus
propiedades; es por ello que se debe rea-
lizar monitoreo de las condiciones am-
bientales de almacenamiento de hume-
dad relativa y temperatura. Asi mismo se

establecen las condiciones que deben
cumplir forrajes y cultivos, los cuales son
condicionados por usos de plaguicidas y
fertilizantes Unicamente aprobados con
registro ICA.

No se permite el uso de subproductos
como flores y plantas, tampoco abonos. La
alimentacién con subproductos de indus-
tria de alimentos debera cumplir requisi-
tos de inocuidad antes de su uso en ali-
mentacién animal. Finalmente considera
requisitos para el agua empleada en la ali-
mentacion, en donde se establece la obli-
gatoriedad de cumplir con lo establecido
en el decreto 1594 de 1984

BIENESTAR ANIMAL

@ Los requisitos estan encaminados a
asegurar consumo de agua constante apta
para el consumo animal. Se debe dar un
manejo adecuado a los animales donde se
evite el maltrato o sufrimiento de estos. En
el caso de intervencion de los animales so-
lamente se podra hacer por personal com-
petente en espacios higiénicos. No se per-
mitira uso de elementos contundentes
que generen miedo, estrés o dolor a los
animales en ninguna circunstancia.
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La presencia de adulterantes en la leche
que es destinada al consumo humano,
al ser este producto de mayor riesgo en
salud publica, constituye un factor de
analisis obligatorio ya que tiene fuertes
implicaciones en la calidad, inocuidad y
en general la productividad del sector
Lacteo.

Es por lo que los Gobiernos, han esta-
blecidos criterios para producir, acopiar
y comercializar la leche cruda. En gene-
ral, los principales objetivos de la regla-
mentacion en los diferentes paises se
orientan al establecimiento de requisi-
tos tendientes a obtener y comercializar
un producto inocuo, seguro, de buena
calidad, apto para consumo humano.

Para ser considerado un producto de
buena calidad, la reglamentacién de
forma general propone especificaciones
técnicas, dentro de las cuales se en-
cuentran: No debe contener residuos ni
sedimentos; no debe ser insipida ni te-
ner color y olor anormales; debe tener
un contenido de bacterias bajo; no debe
contener sustancias quimicas (por
ejemplo, antibioticos y detergentes),
debe tener una composicion y acidez
normales y no debe contener adulteran-
tes que cambien las caracteristicas na-
turales de la leche. Si bien es cierto la
reglamentacion analizada no contiene
explicitamente prohibiciones frente a la
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adicion de lactosuero, si advierte que
cualquier circunstancia (de proceso o
composicion) que altere la leche se en-
cuentra prohibida.

» Los factores que se destacan como re-
ferentes para regular la leche en los di-
ferentes paises, tienen que ver con: pre-
cio, comercializacion, produccion, ex-
portacion, estandares y requisitos de
cumplimiento del producto, condicio-
nes sanitarias, especificaciones técnicas
y fisicas del producto etc.

Aqui, un breve resumen de lo que contem-
pla la legislacién particular de cada pais
analizado en este documento:

ARGENTINA

Define estandares minimos de cumpli-
miento para la produccién y comercializa-
cion de la leche apta para el consumo hu-
mano, (Normas para la produccién, elabo-
racion y circulacién de alimentos de con-
sumo humano en todo el pais).

ECUADOR

Pretende asegurar la calidad e inocuidad
en los procesos de produccion, manipula-
cion, elaboracion y comercializacion de la
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lechey sus derivados para garantizar el ac-
ceso a los mercados y la salud de los con-
sumidores. En su legislacién, expresa-
mente prohibe la adicion de suero en la le-
che, considerado un componente adulte-
rante del producto.

PERU

Su reglamentacion Establece requisitos
que deben cumplir los productos de ori-
gen bovino, destinados al consumo hu-
mano.

CHILE

Establece las condiciones sanitarias de los
alimentos, en cuanto a la leche su objeto
principal es regular la "higienizacién, el
transporte, la industrializacién, la distribu-
cion y el expendio de las leches y de los
productos lacteos”.

MEXICO

Regula las condiciones y especificaciones
de calidad de la leche, indicando, que "no
debe contener sustancias extrafas a su
composicion natural, tales como bacterici-
das, bacteriostaticos, preservativos quimi-
cos o bioldgicos, antibiéticos o sustancias
toxicas”.

COSTA RICA

Establece los tipos de leche y define las ca-
racteristicas que debe reunir la leche fluida
que se comercialice directamente para el
consumo humano. garantizar un producto
limpio y sano apto para el consumo hu-
mano.

CANADA

Se enfoca en el control de produccion, el
mecanismo de fijacion de precios y el con-
trol de importaciones, proporciona requi-
sitos para la produccion y el transporte de
leche, asi como el procesamiento de pro-
ductos lacteos para promover practicas
seguras.

URUGUAY

Establece un Sistema Nacional de Calidad
de Leche, que permite calificar la calidad
de la misma de acuerdo a parametros es-
tablecidos en la reglamentacién, y conocer
el comportamiento de la misma durante
toda la cadena de produccion, prote-
giendo asi, la calidad e inocuidad del pro-
ducto.

RUSIA

Garantizar un producto inocuo, establecen
los limites para los contaminantes.
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BRASIL

Establecen los criterios y procedimientos
para la produccion, envasado, conserva-
cion, transporte, seleccion y recepcién de
leche cruda en establecimientos registra-
dos en el servicio de inspeccién oficial,
Identidad y las caracteristicas de calidad
de la leche cruda refrigerada, la leche pas-
teurizada y la leche pasteurizada tipo A.

ESPANA

Condiciones referentes a la produccién,
preparacion y venta de la leche certificada,
con el fin de garantizar una leche de
buena calidad para el consumo humano.
(abasto publico, determinacién de precios
y margenes comerciales).

COLOMBIA

Las principales regulaciones, respecto de
la leche, se tienen sobre dinamicas de pre-
cio, medidas sanitarias, alertas mundiales,
Colombia no cuenta con regulacion ex-
presa respecto de las condiciones técnicas
del producto.

= Si bien es cierto, cada una de la
normatividad estudiada, define es-
tdndares minimos de cumpli-
miento para la produccion y co-

mercializacion, transformacion,
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acopio, envase etc., de la leche, to-
dos los paises concuerdan en que
la leche no debe contener aditivos
o adulterantes, no obstante, res-
pecto del lactosuero como factor
contaminante o adulterante de la
leche, no exististe limites definidos
a través de los cuales se pueda de-
tectar o controlar.

» Paises como Brasil, Ecuador y Es-
pafia concuerdan en que el mé-
todo para realizar la busqueda del
GMP en leche es la cromatografia
liquida de alta eficiencia (HPLC), sin
embargo para establecer los crite-
rios de adulteracion debe cono-
cerse la concentracion basal de la
molécula en la leche, la cual podria
depender de diferentes factores
tales como ubicacidn geografica
(no hay estudios concluyentes al
respecto); por lo que se hace indis-
pensable caracterizar el estado ba-
sal de GMP de la leche en el pais.

Otra metodologia empleada para la
busqueda de adulteracién de leche es la
utilizada por México, que sugiere el uso de
electroforesis sin embargo esta metodolo-
gia no resulta ser lo suficientemente ro-
busta y especifica para realizar la determi-
nacion; por lo cual, se hace necesario
desarrollar nuevas alternativas que abar-
quen los vacios existentes, de tal manera
que se logre garantizar la inocuidad del
producto.
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Ecuador y Colombia, definen el
lactosuero como un aditivo adulte-
rante de la leche, sin embargo, no
existe regulacion explicita para
controlar o evitar dichas practicas.

La adicion no controlada de lacto-
suero a la leche genera problemas
tecnolégicos en la elaboracion de
derivados lacteos, se pierde la cali-
dad de la proteina, se aumenta el
contenido de sales, se aumenta el
contenido de lactosa en leche, se
disminuye el contenido de caseina.
Inclusive al no contar con garantias
del proceso de obtencion del
suero, puede alterar la calidad mi-
crobiolégica del producto, facili-
tando el desarrollo de Enfermeda-
des Trasmitidas por Alimentos
(ETASs).

Otro de los problemas a los que se
enfrenta el sector lacteo, respecto
de la adicion del lactosuero en la
leche, es que representa engafio al
consumidor (fraude alimentario).
Teniendo en cuenta que se pre-
senta variacion de las caracteristi-
cas nutricionales, debido a la dilu-
cion de componentes importantes
de la leche como lo es la grasa y
proteinas de alto valor biolégico,
esto puede traducirse en una
inadecuada alimentacién  que
afecta a la poblacién objetivo.

La adulteracion de la leche con lac-
tosuero trae consigo, la desigual-
dad de precios, derivada de una
competencia desleal, que debe ser
controlada desde los diferentes
Gobiernos, con el fin de garantizar
productos de buena calidad y
competitividad en el sector pro-
ductivo.

Una mirada a la normativa interna-
cional desde la calidad es el cum-
plimiento de los estandares mun-
diales de inocuidad dados por el
GFSI, la cual busca asegurar pro-
ductos inocuos a través del fo-
mento de la conciencia y practicas
adecuadas, es por ello, que el tema
de adulteracion de lactosuero en
leche impacta al mercado local, asi
como las oportunidades de expor-
tacion del producto.

En Colombia la cadena lactea pre-
senta grandes retos, razon por la
cual, se hace necesario promover
la revision y adecuacion de la nor-
matividad vigente en miras a forta-
lecer el control sanitario y de pro-
ceso para asegurar la calidad e
inocuidad de los productos del
sector, con el fin de evitar practicas
indebidas y garantizar la protec-
cion del productor y el consumi-
dor.
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Dicha reglamentacion debe abor-
dar todos los aspectos de la ca-
dena productiva. Se debe buscar
estrategias que involucren a pro-
ductores e intermediarios, de tal
manera que la calidad de la leche
inicie en los hatos y pueda mante-
nerse durante el transporte y co-
mercializacién, evitando poner en
riesgo al consumidor final.
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Finalmente, y teniendo en cuenta
lo anterior es necesario realizar un
analisis normativo para la modifi-
cacion y actualizacién del decreto
616 del 2006, incluyendo linea-
mientos técnicos sobre la determi-
nacion de GMP en leche, con el fin
de fortalecer el marco legislativo
con una mirada técnica y de las ne-
cesidades del sector.
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