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Norma Técnica LECHES FERMENTADAS. PNA 16
Andina REQUISITOS. 007:2007

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Esta norma establece los requisitos que deben cumplir las leches fermentadas, destinadas al
consumo directo.

2. NORMAS DE REFERANCIA

products — Methods of sampling

ermination of fat content -- Gravimetric method (Reference method)
ermination of fat content (Routine method)

S ilk, buttermilk and buttermilk powder, whey and whey powder —
loh of Phosphatase activity (Reference method)

ISO 4832 j

roducts -- Sampling -- Inspection by attributes

ISO 5538 ’
Mination of protein content -- Amido black dye-binding method (Routine

ISO 5542

ISO 6611 i Nmi umeration of colony-forming units of yeasts and/or
que at 25 degrees C
ISO 6733 ination of lead content -- Graphite furnace
ISO 6888-1 : ding-stuffs -- Horizontal method for the
g tgo/iylacocci (Staphylococcus aureus and
rd-Parker agar medium
ISO 6888-2

s -- Horizontal method for the

other species) -- Part 2;: Techniq

medium

ISO 7989 Yogurt -- Enumeration of characteristic
technique at 37 degrees C

ISO 14674 Milk and milk powder -- Determination of aflat

chromatography
ISO 11866-2  Milk and milk products -- Enumeration of presumptive K
2: Colony-count technique at 44 degrees C using memb
ISO 11869 Yogurt -- Determination of titratable acidity -- Potentiometric
AOAC Official Method 920.150 Alcohol in fruit Products
AOAC Official Method 963.21 Arsenic in food. Kjeldalhl flash digestion
CODEX ALIMENTARIO CAC/LMR 02-2005 Limites Maximos del Codex para residb
Veterinarios
Codex Alimentarius  Residuos de Plaguicidas en los alimentos, Volumen 2
CODEX ALIMENTARIO CX/FAC 06/38/9, Part 1 and Part 2

& amentos

3. TERMINOLOGIA

3.1 Leche fermentada. Son los productos resultantes de la fermentacion de la leche, principalmente
de leche de vaca pudiendo ser también de oveja, cabra, bufalo u otras, autorizadas por la autoridad
sanitaria competente, pasteurizada o esterilizada, por la acciéon de fermentos lacticos benéficos
especificos.

3.2 Yogur. Es el producto coagulado obtenido por fermentacion lactica de la leche o mezcla de esta
con derivados lacteos, mediante la accidbn de bacterias lacticas Lactobacillus bulgaricus y
Streptococcus thermophylus, pudiendo estar acompafnadas de otras bacterias acido lacticas que por
su actividad le confieren las caracteristicas al producto terminado; estas bacterias deben ser viables y
activas desde su inicio y durante toda la vida atil del producto. Puede ser adicionado o no de los
ingredientes y aditivos indicados en esta norma.




3.3 Kefir. Es una leche fermentada con cultivos acido lacticos elaborados con granos de kefir,
Lactobacillus kefir, especies de géneros Leuconostoc, Lactococcus y Acetobacter con produccion de
acido lactico, etanol y didxido de carbono. Los granos de kefir estan constituidos por levaduras
fermentadoras de lactosa (Kluyveromyces marxianus) y levaduras no fermentadoras de lactosa
(Saccharomyces omnisporus, Saccharomyces cerevisae y Saccharomyces exiguus), Lactobacillus
casei, Bifibobacterium sp y Streptococcus salivarius subs. Thermophilus, por cuales deben ser viables
y activos durante la vida util del producto.

3.4 Kumis. Es una leche fermentada con Lactococcus Lactis subsp cremoris y Lactococcus Lactis
suhsp lactis, los cuales deben ser viables y activos en el producto hasta el final de su vida (til, con
7 cion de alcohol y acido lactico.

cultivada, o acidificada. Es una leche fermentada por la accién de Lactobacillus
»che acidificada) o Bifidobacterium sp. u otros cultivos lacticos inocuos apropiados, los
serwviables y activos en el producto hasta el final de su vida (til.

igredientes. Son productos lacteos compuestos, que contienen un

frutas y vekd )
mismos, cerea i colate, frutos secos, café, especias y otros alimentos aromatizantes

3.8 Leche fermentada conce
antes o luego de la fermenta

4.1 De acuerdo a sus caracteristicas las le
4.1.1 Segun el contenido de grasa

b) Tipoll. Elaborado con leche semi descremada @
c) Tipo lll. Elaborado con leche descremada o desnata

4.1.2 De acuerdo a los ingredientes, las leches fermentadas, se
a) natural

b) con fruta

c) azucarado &
d) edulcorado

e) con otros ingredientes (ver 5.2.4)
f) saborizado o aromatizado

4.1.3 De acuerdo al proceso de elaboracion

a) batido
b) coagulado o aflanado
c) bebible

d) concentrado
e) deslactosado

4.1.4 De acuerdo al contenido de etanol, el Kefir se clasifica en:
a) Kefir suave
b) Kefir fuerte
5. REQUISITOS DEL PRODUCTO

5.1 GENERALIDADES




5.1.1 La leche que se utilice para la elaboracion de leches fermentadas debe cumplir con la Norma
Andina de Leche cruda y posteriormente ser pasteurizada (ver Norma Andina Leche pasteurizada) o
esterilizada (ver Norma Andina Leche larga vida) y debe manipularse en condiciones sanitarias que
impidan su contaminacion con microorganismos patégenos.

5.1.2 Se permite el uso de otras leches diferentes a las de vaca, siempre que en etiqueta se declare
de que mamifero procede.

5.1.3 Los residuos de medicamentos veterinarios y sus metabolitos no podran superar los limites
establecidos por el Codex Alimentario en su Ultima ediciéon

Los residuos de plaguicidas, pesticidas y sus metabolitos, no podran superar los limites
lletidos por el Codex Alimentario en su Ultima edicion.

de presentar aspecto homogéneo, el sabor y olor deben ser
caracteristicos del producto fresc aterias extrafias, de color blanco cremoso u otro propio,
atural afiadido, de consistencia pastosa; textura lisa y

, durante el proceso de fabricacion, crema
, grasa lactea anhidra, proteinas lacteas.
5.2.3 A las leches fermentadas podran a

enteras o en trozos, pulpa de frutas, frutas s ados a base de frutas. EIl contenido

5.2.4 Se permite la adicion de otros ingredientes
secos, coco, café, cereales, ingredientes funcionales (n
naturales. Cuando se utiliza café el contenido méaximo de

final.

5.2.,5 La leche fermentada con frutas u hortalizas, al realizar el akalis S i
las caracteristicas propias de la fruta u hortaliza adicionada.

5.2.6 El peso total de las sustancias no lacteas agregadas a las lech e

superior al 30% del peso total del producto.

3|, chocolate, cacao, frutos
clas y ojros ingredientes

5.3 Requisitos fisico quimicos
5.3.1 Las leches fermentadas, ensayadas, deben cumplir con establecido en las tablas 1y 2.

TABLA 1. Especificaciones de las Leches Fermentadas

TIPO | TIPO Il TIPO I
- - - METODO DE
Min Max Mi Max Min Max
REQUISITOS % % n % % % ENSAYO
%
Contenido de grasa 3,0 1,0 <3,0 <1,0 1ISO 1211 6
2446
Acidez*, % m/m
Yogur 0,6 15 0,6 15 0,6 15
Kefir 0,5 15 0,5 15 0,5 15 ISO 11869
Kumis -- 0,7 -- 0,7 - 0,7




Leche cultivada 0,6 2,0 0,6 2,0 0,6 2,0
Bebida lactea 0,5 15 0,5 15 0,5 15
Proteina, % m/m
En yogur, kefir, 2,7 -- 2,7 -- 2,7
kumis, leche
cultivada ISO 5542
En bebidas lacteas 1,8 - 1,8 - 1,8 -
a base de leche
fermentada
Alcohol etilico, %
miv
En kefir suave 0,5 15 0,5 15 0,5 15 AOAC
En kefir fuerte -- 3,0 -- 3,0 -- 3,0 920.150
0,5 0,5 0,5
Negativo Negativo Negativo NTE INEN
1500
Negativo Negativo Negativo
Negativo Negativo Negativo NTE INEN
2401
/ negativo negativo negativo ISO 3356
* XpéS%%
V 77
1) Adulterahtes/ Harj i ciones salinas, suero de leche, grasas vegetales.

5.3.2 La cantid

durante su vida Ut{,€n de acuerdo a ISO 7889, debe cumplir con los requisitos establemdos
en la tabla 2.
T BLA /dIBe microorganismos especificos
PRODUCTO Kefir y Kumis
Minimo
Suma de é}@% O
microorganismos que 1 Cl
comprenden el cultivo
definido para cada /)
producto () -
Bacterias probiéticas 10° UFC/g ‘N )/
Levaduras “g 1)1’

5.4 Requisitos microbioldgicos

5.4.1 Al analisis microbiolégico correspondiente las leches fermentadas de ia de

microorganismos patdégenos, de sus metabolitos y toxinas.

5.4.2 Las leches fermentadas, deben cumplir con los requisitos microbiolégicos es cidos en la
tabla 3.
TABLA 3. Requisitos microbiolégicos

Requisito n m M c Método de
ensayo

Coliformes totales,
UFC/g (30°C) 3 0 10 1 ISO 4832
Coliformes fecales,
UFCl/g (45°C) 3 0 0 ISO 11866-2
Recuento de
mohos y 3 0 10 1 ISO 6611

levaduras, UFC/g
Staphilococcus




aureus, UFC/g 3 0 --- 0 ISO 6888-1 6 2

En donde:
n = numero de muestras para analizar
m = criterio de aceptacion
M = criterio de rechazo
¢ = numero de unidades que pueden estar entre my M

5.4,3 Cuando se analicen nuestras individuales se tomaran como valores maximos los expresados
olumna m.

aximo de contaminantes para las leches fermentadas son los indicados en la tabla 4.

TABLA 4. Contaminantes

/Y /@;Qﬁ(aﬁqﬂgﬁ)e/\ Limite maximo Método de ensayo

U«{ 0,1 mg/kg AOAC 963.21
0,5 mg/kg ISO 6733
0,5 pa/kg ISO 14501

5.6 Aditivos %

5.6.1 Aromatizantes: los permj
Part 2

orma CODEX de aditivos CX/FAC 06/38/9, Part 1 and

5.6.2 Colorantes: los permitidos ¢ de aditivos CX/FAC 06/38/9, Part 1 and Part 2

5.6.3 Espesantes, estabilizantes: b Maximo mg/kg (solos o mezclados)
Alginato de sodio 5000

Alginato de potasio

Alginato de amonio

Alginato de calcio

Alginato de propilenglicol 00

Agar 2%

Carragenina
Goma de Algarrobo

Goma guar

Goma tragacanto &
Goma arabiga 5000
Goma Xantan 5000
Goma Uaraya 5000
Metilcelulosa PCF
Metilenilcelulosa 5000
Carboxi metil celulosa sédica 10000
Pectina y pectina amilasa 10000
Gelatina PCF
Adipato acetilado de di almidén 10000
Almidén acetilado 10000
Almidén oxidado 10000
Caragenato de Na, K, NH,4 5000
Fosfato acetilado de di almidén 10000
Fosfato de dialmidén 10000
Fosfato de hidroxi propil de dialmidén 10000
Fosfato de monoalmidén 10000
Fosfato fosfatado de dialmidén 10000
Hidroxipropil almidon 10000

5.6.4 Edulcorantes
Sacarina y sus sales de Ca, K, Na j




Aspartame

Sorbitol

Xilitol PCF
Manitol

Sucralosa

Acesulfame de K

5.6.5 Enzimas

Estearasa
Lagtasa PCF

deben expenderse en envases asépticos, y
a conservacion de la calidad del producto.

5.7.3.3 El embalaje debe hacerse en condi , ? las caracteristicas del producto y
aseguren su inocuidad durante el almacenamie t i

6.
6.1 Muestreo

rechaza.
7. ETIQUETADO

7.1 Los envases deben llevar declaraciones de impresidon permanente, con caracteres legibles a simple
vista e indelebles bajo condiciones de uso normal. No puede utilizarse para el efecto ningun tipo
de adhesivos.

7.2 La etiqueta debe contener la siguiente informacion:
a) razoén social del fabricante y marca comercial,

b) El nombre del producto segun la siguiente declaracion, "Yogur”; “Kefir”; “Kumis”; “Leche acidificada”; “Bebidd
lactea” dependiendo de su contenido de grasa, "entera, semidescremada o descremada”.

¢) identificacion del lote de produccién,

d) volumen neto al envasar, en unidades Sl

€) numero de Registro Sanitario, u otro requisito legalmente establecido en el pais de destino
f) fecha maxima de consumo,

g) lista de ingredientes,

h) pais de origen,

i) nudmero de esta norma,




j) forma de conservacion
k) informacion nutricional

cm?® de leche.

[) Cuando se hayan afiadido vitaminas, se debe indicar los aportes vitaminicos por porcién o por cada 100

7.3 A excepcion de las Bebidas lacteas a base de leche fermentada, en los otros productos, en el
rotulado y deben incluir el siguiente texto: “MANTENGASE EN REGRIFERACION”.

7.4 Cuando contenga sorbitol se debe declarar: “CONTIENE SORBITOL” “EL CONSUMO EN EXCESO
DE SORBITOL PUEDE CAUSAR EFECTO LAXANTE".




BASES DE ESTUDIO
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2365 Leches con Ingredientes. Requisitos. Quito, 2006
Norma Técnica Colombiana NCT 805 Productos Lacteos. Leches Fermentadas. Bogota 2000

Programa Conjunto FAO - OMS NORMA DEL CODEX PARA LECHES FERMENTADAS. CODEX
STAN 243-2003.

Ministerio de Agricultura y de Abastecimiento del Brasil. Resolucién N° 5 de 13 de noviembre del
Especificaciones para las leches fermentadas.

de Salud. Norma Mexicana NOM 185-SSA1-2002 Productos y servicios. Mantequilla,
cto lacteo condensado azucarado, productos lacteos fermentados y acidificados,
e de.leche. Especificaciones sanitarias. México 2002.
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