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1. OBJETO

Este Reglamento Técnico establece los requisitos de calidad organolépticos, sanitarios y técnicos que debe cumplir el helado destinado al consumo humano. Define clasificaciones, características, procedimientos de verificación, producción, vigilancia, importación, comercialización y distribución del producto ya sea de origen nacional o importado.  

2. ÁMBITO DE APLICACIÓN

El presente Reglamento Técnico se aplica para helados distribuidos en el territorio nacional, tanto de producción local como importada. 

3. NORMAS PARA CONSULTAR

[bookmark: _GoBack]Las Leyes, documentos normativos, resoluciones, y otros instrumentos técnicos – jurídicos se encontraban vigente al momento de la redacción del presente Reglamento Técnico. 

· Ley No. 60 de 1977, que establece normas para la leche pasteurizada y otros productos lácteos
· Ley 430 de 25 de abril de 2024, que crea la Dirección Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria. 
· Ley 206 de 30 de marzo de 2021, que crea la Agencia Panameña de Alimentos. 
· Decreto Ejecutivo No. 125 de 29 de septiembre de 2021, que reglamenta la Ley 206 de la Agencia Panameña de Alimentos. 
· Reglamento Técnico DGNTI XX – 2025. Tecnología de los Alimentos. Productos Lácteos. Términos Lecheros. 

4. DEFINICIÓN, CLASIFICACIÓN Y DESIGNACIÓN

4.1 DEFINICIÓN

4.1.1 Helado: es un producto lácteo preparado, pasteurizado y homogenizado llevado posteriormente al estado de congelación previa incorporación de aire frío para asegurar su consistencia y uniformidad.

4.1.2 Helado Bajo en Grasa: es el helado con un contenido máximo de 3% de grasa y un mínimo de 9% de sólidos totales de la leche.

4.1.3 Helado de Crema: Producto alimenticio preparado a partir de la grasa de la leche, cuyo contenido graso será superior que el helado de leche. 

4.1.4 Helado de Leche: producto alimenticio preparado a partir de la grasa de leche.

4.1.5 Helado Premiun: es el helado con su contenido mínimo de 14% de grasa y 22% de sólidos totales de origen lácteo. 

4.1.6 Helado con Yogurt: Es una base de mezcla láctea para helado a la cual se le incorpora mínimo 5% de yogurt previamente preparado con cultivos microbiológicos específicos, llevada posteriormente a congelación con previa incorporación de aire frío para asegurar su consistencia. 

4.1.7 Overrun: se refiere a la cantidad de aire incorporado en la mezcla durante el proceso de congelación. Este aire es esencial para darle al helado su textura suave y cremosa. El overrun se expresa como un porcentaje que indica cuánto ha aumentado el volumen del helado debido a la incorporación de aire. 

4.1.8 Aditivo alimentario: Cualquier sustancia que en cuanto tal no se consume normalmente como alimento, ni tampoco se usa como ingrediente básico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya adición intencionada al alimento con fines tecnológicos (incluidos los organolépticos) en sus fases de fabricación, elaboración, preparación, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte o pueda preverse razonablemente que resulte (directa o indirectamente) por si o sus subproductos, en un componente del alimento o un elemento que afecte a sus características. Esta definición no incluye “contaminantes” o sustancias añadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales. 

5. CLASIFICACIÓN 

En base a su contenido de grasa y sólidos totales de origen lácteo y a las materias primas empleados en su preparación los helados se clasifican en: 

Tabla 1. Clasificación del helado

	Clasificación
	Grasas lácteas
	Sólidos totales lácteos

	Helado premium
	≥14%
	≥22%

	Helado de crema
	≥8%
	≥16%

	Helado de leche
	≥3%
≤7.9%
	≥12%

	Helado bajo en grasa
	≤3%
	≥9%



6. CARACTERÍSTICAS GENERALES

6.1 Las materias primas utilizadas en la preparación de los helados deben ser sometidas a controles antes de su utilización a fin de garantizar la óptima calidad del producto terminado.

6.2 En la elaboración dependiendo del tipo de helado se permite los siguientes ingredientes y aditivos: 

6.2.1 Ingredientes Lácteos: 

· Leche fluida 
· Leche evaporada 
· Leche condensada
· Leche concentrada
· Leche en polvo 
· Leches cultivadas incluyendo yogurt
· Crema fluida o congelada
· Crema evaporada 
· Crema en polvo 
· Mantequilla 
· Suero de mantequilla o sólidos de mantequilla 
· Grasa láctea anhidra 
· Suero de leche o sólidos de suero de leche 
· Caseinatos 

6.2.2 Otros ingredientes: 

· [bookmark: _Hlk183160329]Azúcar de caña y otros edulcorantes permitidos
· Edulcorantes dietéticos artificiales permitidos
· Frutas naturales o tratadas
· Frutas secas 
· Acidulantes permitidos 
· Agua potable 
· Cocoa o sirope de chocolate 
· Café o sirope de café
· Yemas de huevo frescas, congeladas
· Sólidos de yema de huevo (en consulta los ingredientes necesarios o posible)
· Otros ingredientes inocuos permitidos.

6.2.3 Aditivos

· Estabilizantes
· Emulsionantes
· Colorantes artificiales o naturales permitidos
· Aromatizantes naturales o artificiales permitidos
· Saborizantes Naturales
· Saborizantes Artificiales 

7. REQUISITOS

7.1 REQUISITOS FISICOQUÍMICOS

La siguiente tabla aplica para los parámetros fisicoquímicos del helado.

Tabla 2. Requisitos fisicoquímicos del helado
	
	Premium Helado
	Helado de Crema
	Helado de Leche
	Helado Leche bajo en Grasa
	Helado con Yogurt

	Grasa %
	-
	-
	-
	-
	-

	Mínimo
	14
	8%
	3%
	-
	-

	Máximo
	-
	13.9
	7.9
	3
	7.9

	Sólidos Totales de Leche
	-
	-
	-
	-
	-

	Mínimo
	22
	16
	12
	9
	11

	Sólidos Totales
	-
	-
	-
	-
	-

	Mínimo
	-
	33
	22
	19
	-



7.2 OTROS REQUISITOS

· Los helados con frutas naturales o tratadas deben contener como mínimo 5% en peso de fruta.

· Los helados con frutas secas deben contener como mínimo 0.5% en peso de frutas secas.

· Los helados con yogurt u otros cultivos lácteos deben contener como mínimo 5% de yogurt y otras leches cultivadas.

· El máximo de estabilizantes permitido es de 1%. 

· Los helados que se declaren como helados con yemas de huevo deben contener como mínimo 1.4% como sólidos de yema de huevo. 

· La leche en polvo utilizada debe ser reconstituida hasta cumplir las características de la leche fluida. 

· La leche fluida usada como ingrediente deben tener una acidez inferior a 0.18% de ácido láctico. 

· La crema fluida usada como ingrediente debe tener una acidez inferior a 0.15% como ácido láctico. 

· La cantidad de aire a agregar dependiendo del tipo de helado debe ser de 60-110% de overrun.

8. TOMA DE MUESTRA Y MÉTODOS DE ANÁLISIS

Se aplican los métodos de muestreo y análisis establecidos en la Guía Técnica DGNTI-XX-2025, así como los métodos equivalentes recomendados en la norma CXS 234-1999 Métodos de Análisis y Muestreo, en sus versiones vigentes, u otras referencias internacionales debidamente validadas.
 
Para los procesos de verificación oficial, registro sanitario y actividades de vigilancia, deben emplearse métodos analíticos normalizados y aprobados, conforme a lo establecido en el Reglamento Técnico Centroamericano de Criterios Microbiológicos (RTCA) en su versión actualizada. También pueden utilizarse métodos equivalentes que cuenten con validación o certificación de terceros de acuerdo con protocolos reconocidos internacionalmente.

9. ADITIVOS ALIMENTARIOS

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

[bookmark: _Hlk215062077]Los productos a los cuales se aplica el presente reglamento deben cumplir los niveles máximos 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 elaboración de los productos a los cuales se aplica el presente Reglamento Técnico debe cumplir los niveles máximos 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 límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas establecidos para la leche por la Comisión del Codex Alimentarius.

11. HIGIENE

[bookmark: _Hlk215471224]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 Prácticas de Manufactura. Principios Generales, en su versión vigente, el Sistema de Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control (HACCP), y con su equivalente en los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), el Código de prácticas de higiene para la leche y los productos lácteos (CXC 57-2004) y otros textos pertinentes del Codex Alimentarius.
 
Los productos deben cumplir con los criterios microbiológicos establecidos de conformidad con el RTCA Alimentos. Criterios Microbiológicos para inocuidad de los alimentos, en su versión vigente.

12. [bookmark: _lnxbz9]ENVASADO Y ETIQUETADO

[bookmark: _Hlk215059474]Además de las disposiciones de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) del Codex Alimentarius y el Reglamento Técnico. Tecnología de los alimentos. Productos lácteos. Términos Lecheros DGNTI XX. En su versión vigente, se aplican las siguientes disposiciones específicas:

NOTA. Lo descrito en el párrafo anterior quedará vigente hasta tanto se adopte el RTCA de Etiquetado General de los Alimentos Previamente Envasados (Preenvasado), en su versión vigente.

12.1 ENVASADO

Los helados deben ser empacados en envases higiénicos a fin de garantizar la conservación del producto durante su almacenamiento, transporte o venta. 

12.2 ETIQUETADO

En la etiqueta debe aparecer la siguiente información:

Se permite rotular el producto usando solamente la palabra “Helado”, cuando el mismo cumple con lo indicador en el numeral 4. Además, se debe especificar su clasificación y el sabor correspondiente. 
 
13.   ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y EXPENDIO
 
13.1 ALMACENAMIENTO

Debe almacenarse según las condiciones establecidas en las leyes sanitarias y cuya temperatura controlada estará por debajo de -20°C.  
 
13.2 TRANSPORTE Y EXPENDIO
 
El helado debe ser transportado, para mantener la calidad, por debajo de -20°C y almacenado en el punto de venta, a una temperatura por debajo de -18°C. 

13.3 REGISTRO SANITARIO

Todo helado que se comercialice en el país debe contar con un Registro Sanitario expedido por la Dirección Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria (DNCAVV) del Ministerio de Salud.
[image: Forma] 
14. EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD

Esta sección está contenida en un reglamento técnico específico para la evaluación de la conformidad donde detalla las actividades de vigilancia, fiscalización y revisión para garantizar el cumplimiento continuo de este reglamento técnico.
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