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1. OBJETO

Este Reglamento Técnico tiene como objeto establecer las especificaciones técnicas que
debe cumplir la leche liquida con sabores.

2. AMBITO DE APLICACION

Se aplica a las leches liquidas con sabores destinada para el consumo humano que se
produzca, importe, distribuya y/o se comercialice en la Republica de Panama.

3. NORMAS PARA CONSULTAR

Las Leyes, documentos normativos, resoluciones, y otros instrumentos técnicos —
juridicos se encontraban vigente al momento de la redaccion del presente Reglamento
Técnico.

e Ley No. 60 de 1977, que establece normas para la leche pasteurizada y otros
productos lacteos

e Ley 430 de 25 de abril de 2024, que crea la Direccion Nacional de Control de
Alimentos y Vigilancia Veterinaria.

e Ley 206 de 30 de marzo de 2021, que crea la Agencia Panamefa de Alimentos.

e Decreto Ejecutivo No. 125 de 29 de septiembre de 2021, que reglamenta la Ley
206 de la Agencia Panamerfia de Alimentos.

e Reglamento Técnico DGNTI XX —2025. Tecnologia de los Alimentos. Productos
Lacteos. Términos Lecheros.

4, DEFINICION

Se define como leche liquida con sabores, a la leche que después de ser adicionada de
sustancias naturales y/o artificiales, con o sin aromatizantes u otras sustancias
permitidas (RTCA 67.04.54.18 Alimentos y bebidas procesadas. Aditivos Alimentarios)
se somete a un tratamiento de pasteurizacion o ultrapasteurizacion.

5. CLASIFICACION

5.1 Laleche liquida con sabores puede ser:
A) Leche pasteurizada con sabor
B) Leche ultrapasteurizada con sabor

5.2 Se clasifican las leches liquidas con sabores segun su composicién asi:
A) Leche liquida con sustancias naturales y/o artificiales.
B) Leche liquida con aromatizantes.

5.3 En base a su contenido graso, las leches liquidas con sabor pueden ser:
A) Leche entera con sabor
B) Leche semidescremada con sabor
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C) Leche descremada con sabor
6. CONDICIONES GENERALES

Como sustancias naturales se entienden los agregados naturales como, por ejemplo:
fruta, coco, cocoa, café, etc. y edulcorantes naturales.

Se permite la adicion a las leches liquidas saborizadas de sustancias naturales y/o
artificiales, procesadas tales como: frutas, coco, cocoa, café, etc; edulcorantes naturales
y/o artificiales, grasas lacteas y acido de origen natural.

La denominacion de frutas puede utilizarse siempre y cuando su contenido de fruta sea
hasta el 5%.

Tanto el uso de cocoa y de café no debe exceder el 4%.

Todos los aditivos autorizados estan establecidos en el RTCA Alimentos y Bebidas.
Aditivos Alimentarios en su versidn vigente y en los casos que este, no considere alguna
otra sustancia permitida, se debe utilizar la Normativa CODEX.

No se permite la adicién de conservantes.

7. REQUISITOS

Para la elaboracidon de leche liquida saborizada se puede utilizar leche cruda grado A,
leche cruda grado B o leche en polvo para su reconstitucién alcanzando las proporciones
de la leche fluida sin deshidratar.

7.1 La prueba de fosfatasa debe ser negativa para la leche liquida saborizada.

7.2 La leche liquida con sabores debe cumplir con los siguientes requisitos
microbioldgicos.

Tabla 1. Requisitos microbiolégicos para la leche liquida saborizada
pasteurizada

Requisitos Grado A Grado B
R Total
bactorias mostfios <30,000 <50,000
3bi UFC/mL, UFC/g UFC/mL, UFC/g
aerobicos
Recuento de Coliformes <10 UFC/ml, UFC/g <10 UFC/mi, UFC/g
Totales
Recuento de <3 NMP/mL o < 3NMP/mL o
Escherichia coli <1 UFC/mL <1 UFC/mL
<10 UFC/g <10 UFC/g
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Staphylococcus aureus <10 UFC/mL <10 UFC/mL
Salmonella spp. Ausencia/l25 mLog Ausencia/l26 mLog
Listeria monocytogenes Ausencia/l25mL o g Ausencia/l25mL o g

Mohos y levaduras <1 UFC/mL o0 <10 UFC/g | <1 UFC/mL o0 <10 UFC/g

Los requisitos microbiologicos para la leche liquida saborizada ultrapasteurizada estan
establecidos en la Tabla 2.

Tabla 2. Requisitos microbiolégicos para la leche saborizada ultra pasteurizada

Requisitos Leche ultrapasteurizada
Salmonella spp. Ausencia en 25 mL
Listeria monocytogenes Ausencia en 25 mL
Aerobios mésofilos (previa incubacion a Ausencia/mL o
35°C por 10 dias). 9
Anaerobios mésofilos (previa incubacioén a Ausencia/mL o
35°C por 10 dias). 9

8. TOMA DE MUESTRA Y METODOS DE ANALISIS

Se aplican los métodos de muestreo y analisis establecidos en la Guia Técnica DGNTI-
XX, asi como los métodos recomendados en la norma CXS 234-1999 ‘Métodos de
Analisis y Muestreo’, en sus versiones vigentes, u otras referencias internacionales
debidamente validadas.

Para los procesos de verificacion oficial, registro sanitario y actividades de vigilancia,
deberan emplearse métodos analiticos normalizados y aprobados, conforme a lo
establecido en el Reglamento Técnico Centroamericano de Criterios Microbioldgicos
(RTCA) en su version actualizada. También pueden utilizarse métodos equivalentes que
cuenten con validacion o certificacion de terceros de acuerdo con protocolos reconocidos
internacionalmente.

9. ADITIVOS ALIMENTARIOS

Todos los aditivos autorizados estan establecidos en el RTCA sobre Alimentos y
Bebidas. Aditivos Alimentarios en su version vigente y en los casos que este, no
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considere alguna otra sustancia permitida, se debe utilizar la Norma General para los
aditivos alimentarios CXS 192-1995, del Codex Alimentarius.

10. CONTAMINANTES

Los productos a los cuales se aplica el presente reglamento deben cumplir los niveles
maximos de contaminantes especificados para el producto en la Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995).

La leche utilizada en la elaboracién de los productos a los cuales se aplica el presente
reglamento debe cumplir los niveles maximos de contaminantes y toxinas especificados
para la leche en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos y piensos (CXS 193-1995), y los limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios y plaguicidas establecidos para la leche por la Comision del
Codex Alimentarius.

11. HIGIENE

Los productos abarcados por las disposiciones de este Reglamento Técnico deben
preparase y manipularse de conformidad con el RTCA Industria de Alimentos y Bebidas
Procesados. Buenas Practicas de Manufactura. Principios Generales, en su version
vigente, Y con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969),
el Cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004) y
otros textos pertinentes del Codex Alimentarius.

Los productos deben cumplir con los criterios microbiolégicos establecidos de
conformidad con el RTCA Alimentos. Criterios Microbioldgicos para inocuidad de los
alimentos, en su versién vigente.

12. ENVASADO Y ETIQUETADO

Ademas de las disposiciones de la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985) del Codex Alimentarius y el Reglamento Técnico.
Tecnologia de los alimentos. Productos lacteos. Términos Lecheros DGNTI XX. En su
version vigente, se aplican las siguientes disposiciones especificas:

12.1 ENVASE

Los envases para la leche liquida saborizada, pasteurizada y ultrapasteurizada deben
ser de material y forma, tales que den al producto una adecuada y eficiente proteccion
durante el almacenamiento, transporte y expendio, utilizando un cierre hermético que
impida la contaminacién y adulteracion. Se deben ajustar a las disposiciones sanitarias
para el producto.

12.2 ETIQUETADO
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Las etiquetas deben ser de un material que pueda ser adherido a los envases o bien de
impresion permanente sobre los mismos.

La tinta utilizada para la inscripcion de las etiquetas debe ser de grado alimenticio.

Las inscripciones deben ser facilmente legibles a simple vista, redactadas en espariol y
hechas en tal forma que no desaparezcan bajo condiciones de uso normal

En cada envase, tapa o etiqueta, debe aparecer lo siguiente:

e laindicacién “Leche” seguido de su contenido de materia grasa segun la Tabla 1
del Reglamento Técnico Productos Lacteos. Leche pasteurizada y
ultrapasteurizada DGNTI XX,

e la descripcion del tipo de tratamiento térmico aplicado ya sea pasteurizada o
ultrapasteurizada,

e |a frase “saborizada” o “con sabor a”,

e vy lafrase “a partir de leche grado A y/o leche grado B y/o leche reconstituida o en
polvo”.

EJEMPLOS.

e Leche entera ultrapasteurizada con sabor a fresa a partir de leche grado A.
e Leche semidescremada pasteurizada con sabor a vainilla a partir de leche
reconstituida.

NOTA. El orden de los términos puede variar siempre y cuando aparezcan todos los detalles antes
mencionados. El nombre debe indicar la verdadera naturaleza del alimento y debe ser especifico y no

genérico.

La colocacién de la palabra “Homogeneizada” es opcional para aquellos productos que
han sido sometidos al proceso de homogeneizacion.

13. ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y EXPENDIO
13.1 ALMACENAMIENTO

La leche pasteurizada saborizada debe almacenarse a temperatura controlada entre un
minimo de 0°C a maximo de 6°C (recomendado 4°C).

La leche ultrapasteurizada saborizada se debe almacenar en un lugar fresco, seco y
alejado de la luz directa del sol. Se recomienda una temperatura promedio de 32°C.

13.2 EXPENDIO Y TRANSPORTE

La leche pasteurizada saborizada debe transportarse y expenderse, en condiciones que
no comprometan la inocuidad del producto, manteniéndose a temperatura controlada en
un rango minimo de 0°C a maximo de 6°C (recomendado 4°C) y que ademas protejan la
integridad del envase.
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La leche ultrapasteurizada saborizada debe transportase y expenderse en condiciones
sanitarias adecuadas para que no se afecte la naturaleza y el envase. Se recomienda
una temperatura promedio de 32°C.

13.3 REGISTRO SANITARIO

Toda leche pasteurizada saborizada y leche ultrapasteurizada saborizada que se
comercialicen en el pais, deben contar con un Registro Sanitario expedido por la
Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria (DNCAVV) del
Ministerio de Salud.

14. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Esta seccion esta contenida en un reglamento especifico para evaluaciéon de la
conformidad donde detalla las actividades de vigilancia, fiscalizacion y revision para
garantizar el cumplimiento continuo de este Reglamento Técnico.

15. REFERENCIAS

— FAO y OMS. 1995. Norma general para los aditivos alimentarios. Norma del
Codex Alimentarius, n.° CXS 192-1995. Comision del Codex Alimentarius.
Roma.

— FAO y OMS. 1995. Norma general para los contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos y piensos. Norma del Codex Alimentarius, n.° CXS
193-1995. Comision del Codex Alimentarius. Roma.

— FAO y OMS. 1969. Principios generales de higiene de los alimentos. Cédigo
de practicas del Codex Alimentarius, n.° CXC 1-1969. Comisiéon del Codex
Alimentarius. Roma.

— FAO y OMS. 2004. Codigo de practicas de higiene para la leche y los
productos lacteos. Codigo de practicas del Codex Alimentarius, n.° CXC 57-
2004. Comision del Codex Alimentarius. Roma.

— FAO y OMS. 1997. Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion
de criterios microbiolégicos relativos a los alimentos. Directrices del Codex
Alimentarius, n.° CXG 21-1997. Comision del Codex Alimentarius. Roma.

— FAO y OMS. 1985. Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados. Norma del Codex Alimentarius, n.° CXS 1-1985. Comision del
Codex Alimentarius. Roma.

— FAO y OMS. 1999. Norma general para el uso de términos lecheros. Norma
del Codex Alimentarius, n.° CXS 206- 1999. Comision del Codex Alimentarius.
Roma.

— FAO y OMS. 2021. Norma general para el etiquetado de envases de alimentos
no destinados a la venta al por menor. Norma del Codex Alimentarius, n.° CXS
346-2021. Comision del Codex Alimentarius. Roma.

— FAO y OMS. 1999. Métodos de analisis y de muestreo recomendados. Norma




7
REGLAMENTO TECNICO DGNTI - XX - 2026

del Codex Alimentarius, n.° CXS 234- 1999. Comisiéon del Codex Alimentarius.
Roma.




