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1. OBJETO

Este Reglamento Técnico define las características que debe reunir la leche condensada sometida a un tratamiento térmico adecuado que asegura su conservación en envases herméticos, que se ajustan a las definiciones de la Sección 4 de este reglamento técnico. 

2. ÁMBITO DE APLICACIÓN

La presente norma se aplica a la leche condensada destinada al consumo directo o a elaboración ulterior, que se ajusta a las definiciones de la Sección 4 de esta norma.

3. [bookmark: _Hlk215132307][bookmark: _Hlk215134340]NORMAS PARA CONSULTAR

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
· [bookmark: _GoBack]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. DESCRIPCIÓN

Se entiende por leche condensada los productos obtenidos mediante eliminación parcial del agua de la leche y adición de azúcar, o mediante cualquier otro procedimiento que permita obtener un producto de la misma composición y características. 

El contenido de grasa y/o proteínas puede ajustarse, únicamente para cumplir los requisitos de composición estipulados en la Sección 5 del presente Reglamento Técnico, mediante adición y/o extracción de los constituyentes de la leche, de manera que no se modifique la proporción entre proteína y caseína del suero en la leche sometida a tal procedimiento.

5. FACTORES ESENCIALES RELATIVOS A LA COMPOSICIÓN Y LA CALIDAD

5.1 MATERIAS PRIMAS

Leche fluida y leche en polvo, nata (crema) y nata (crema) en polvo, productos a base de grasa de leche.

Para ajustar el contenido de proteínas pueden utilizarse los productos siguientes:

· retentado de la leche: El retentado de la leche es el producto que se obtiene de la concentración de la proteína de la leche mediante ultrafiltración de leche, leche parcialmente desnatada (descremada) o leche desnatada (descremada);

· permeado de la leche: El permeado de la leche es el producto que se obtiene de la extracción de la proteína y la grasa de la leche mediante ultrafiltración de leche, leche parcialmente desnatada (descremada) o leche desnatada (descremada);

· lactosa (también para fines de inoculación).

5.2 INGREDIENTES AUTORIZADOS

· agua potable;
· azúcar (siempre que se ajuste a las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF), las BPF implica que se agrega en cantidad suficiente para evitar que se formen cristales de azúcar y para evitar la Actividad de Agua).
· cloruro de sodio. 

En este producto se considera generalmente que el azúcar empleado es sacarosa, pero también puede utilizarse una combinación de sacarosa y otros azúcares, siempre que se ajuste a las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF).

5.3 COMPOSICIÓN 

Tabla 1. Composición de la leche condensada

	Leche condensada
	

	Contenido mínimo de materia grasa de la leche
	8 % m/m

	Contenido mínimo de extracto seco de la leche(a)
	28 % m/m

	Contenido mínimo de proteínas de la leche en el extracto seco magro de la leche(a)
	34 % m/m

	Leche condensada desnatada (descremada)
	

	Contenido máximo de materia grasa de la leche
	1 % m/m

	Contenido mínimo de extracto seco de la leche(a)
	24 % m/m

	Contenido mínimo de proteínas de la leche en el extracto seco magro de la leche(a)
	34 % m/m

	Leche	condensada	parcialmente	desnatada (descremada)
	

	Materia grasa de la leche
	más del 1 % y menos del 8 % m/m

	Contenido mínimo de extracto seco magro de la leche(a)
	20 % m/m

	Contenido mínimo de extracto seco de la leche(a)
	24 % m/m

	Contenido mínimo de proteínas de la leche en el extracto seco magro de la leche(a)
	34 % m/m

	Leche condensada de elevado contenido de grasa
	

	Contenido mínimo de materia grasa de la leche
	16 % m/m

	Contenido mínimo de extracto seco magro de la leche(a)
	14 % m/m

	Contenido	mínimo	de	proteínas	de	la	leche en el extracto seco magro de la leche(a)
	34 % m/m


(a)	El contenido de extracto seco y de extracto seco magro de la leche incluye el agua de cristalización de la lactosa.

La proporción de azúcar que se puede añadir a todas las leches condensadas está limitada por las Buenas Prácticas de Fabricación a un valor mínimo que permita salvaguardar la calidad del producto y un valor máximo por encima del cual el azúcar podría cristalizarse.

6. 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.

7. ADITIVOS ALIMENTARIOS

[bookmark: _Hlk215133530]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.

8. 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.

9. 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.

10. 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.

10.1 DENOMINACIÓN DEL ALIMENTO

La denominación del alimento debe ser:

	· Leche condensada
	Según la composición especificada en la Sección 5.

	· Leche condensada desnatada (descremada)
	

	· Leche condensada parcialmente desnatada (descremada)
	

	· Leche condensada de elevado contenido de grasa
	



La leche condensada parcialmente desnatada (descremada) puede denominarse leche condensada semidesnatada (semidescremada) si su contenido de materia grasa es de un 4.0 – 4.5 % y si tiene un contenido mínimo de extracto seco del 28 % m/m.

10.2 DECLARACIÓN DEL CONTENIDO DE GRASA DE LA LECHE

Si la omisión de la declaración induce a error o a engaño al consumidor debe declararse en forma aceptable, el contenido de grasa de la leche bien sea i) como porcentaje por masa o volumen, o bien ii) en gramos por ración cuantificada en la etiqueta, siempre que se indique el número de raciones.

10.3 DECLARACIÓN DEL CONTENIDO DE PROTEÍNAS

Si la omisión de la declaración induce a error o a engaño al consumidor, debe declararse en forma aceptable el contenido de bien sea i) como porcentaje por masa o volumen o bien ii) en gramos por ración cuantificada en la etiqueta, siempre que se indique el número de raciones.

10.4 LISTA DE INGREDIENTES

No obstante, lo dispuesto en la Sección 4.2.1 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985), no es necesario declarar los productos lácteos utilizados solo para ajustar el contenido de proteínas. 

10.5 ETIQUETADO DE ENVASES NO DESTINADOS A LA VENTA AL POR MENOR

Los envases no destinados a la venta al por menor deben etiquetarse de conformidad con lo dispuesto en la Norma general para el etiquetado de envases de alimentos no destinados a la venta al por menor (CXS 346-2021).

10.6 ENVASES

Los envases para la leche condensada deben ser herméticos y de material que asegure la perfecta conservación y pureza del producto, y no alteren las características del producto final.

Para los efectos de este Reglamento Técnico, las etiquetas deben ser de cualquier material que pueda ser adherido a los envases o bien de impresión permanente sobre los mismos.

11. ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y EXPENDIO

11.1 ALMACENAMIENTO

La leche condensada se debe almacenar en un lugar fresco, seco y alejado de la luz directa del sol. 

11.2 EXPENDIO Y TRANSPORTE

La leche condensada debe transportarse y expenderse, en condiciones que no comprometan la inocuidad del producto. 

La leche condensada debe transportase y expenderse en condiciones sanitarias adecuadas para que no se afecte la naturaleza y el envase. 
 
11.3 REGISTRO SANITARIO

Toda leche condensada 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.

12. [bookmark: _Hlk215134939]EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD

[bookmark: _Hlk215132441][bookmark: _Hlk215132430]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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