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1. [bookmark: _gjdgxs][bookmark: _tyjcwt][bookmark: _Hlk182478891]OBJETO 

Este Reglamento Técnico establece los requisitos sanitarios y de calidad, microbiológicos, fisicoquímicos y sensoriales (organolépticos) que debe cumplir la leche cruda “Lactis bovinis cruda", destinado al consumo humano. 

2. ÁMBITO DE APLICACIÓN

Se aplica a la leche cruda destinada al procesamiento e industrialización en el territorio nacional.

3. [bookmark: _Hlk215132307]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

Producto de la secreción láctea de las glándulas mamarias de animales sanos, obtenida por uno o varios ordeños íntegros e higiénicos, sin adición ni sustracción alguna. Se exceptúa la obtenida desde 15 días antes hasta 8 días después del parto o por todo el tiempo más que sea necesario para evitar la mezcla de calostro con la propia leche cruda. Esta leche no ha sido sometida a tratamiento de pasteurización.

4.2 CLASIFICACIÓN 

La leche cruda se clasifica en las siguientes clases: 

· Leche Cruda Grado A
· Leche Cruda Grado B
· Leche Cruda Grado Industrial

4.3 DESIGNACIÓN

La leche cruda se designa por su nombre seguido del grado y/o tipo.

EJEMPLO.

 	“Leche Cruda Grado A”
	“Leche Cruda Industrial”

5. CARACTERÍSTICAS GENERALES

5.1 El término “Leche Cruda” sin otra especificación se aplica únicamente a la leche cruda de bovino y para la leche de otros animales, debe especificarse su origen: 

EJEMPLO.

 	“Leche Cruda de Cabra”
	“Leche Cruda de Búfala”

5.2 La leche cruda, debe presentar aspecto normal, estar limpia, libre de calostro, conservantes, inhibidores bacterianos (antibióticos, entre otros), colorantes, materias extrañas, sabores extraños, olores extraños y adulterantes.

5.3 El contenido de trazas de residuos químicos, residuos extraños y residuos de plaguicidas deben estar dentro de los límites máximos establecidos por el Codex Alimentarius.

5.4 La Leche Grado A desde el momento de su obtención hasta llegar a la planta pasteurizadora, debe mantenerse a una temperatura no mayor de 10°C.

5.5 La Leche Grado B al momento de entrega a la planta procesadora debe enfriarse inmediatamente a una temperatura no mayor de 10°C.

6. CARACTERÍSTICAS 

6.1 CARACTERÍSTICAS FÍSICOQUÍMICAS

La leche cruda A, B e Industrial deben cumplir con las siguientes características:

Tabla 1. Características Fisicoquímicas
	Características
	Mín.
	Máx.

	Materia Grasa (%)
	3.5
	-

	Sólidos Totales (%)
	12.0
	-

	Sólidos no grasos (%)
	8.5
	-

	Punto de Congelación (índice Crioscópico)
	- 0.555 °C
	- 0.530 °C


6.2 CARACTERÍSTICAS MICROBIOLÓGICAS

La leche cruda debe cumplir a nivel de recepción en planta con las siguientes características microbiológicas: 

Tabla 2. Características microbiológicas
	Grado de Leche
	Recuento Total

	Leche Grado A
	≤ 200,000 UFC/mL

	Leche Grado B
	≤ 1,000,000 UFC/mL

	Leche Grado Industrial
	>1,000,000 UFC/mL



7. 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.

8. CONTAMINANTES

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.

10. TRANSPORTE

El transporte de la leche cruda Grado A debe efectuarse en tanques isotérmico debidamente autorizados por la autoridad sanitaria competente (DNCAVV).

[bookmark: _lnxbz9]Para el caso de la leche cruda Grado A, B e Industrial, la autoridad competente puede, asimismo, autorizar el uso de otros equipos o vehículos adecuadamente acondicionados, tales como contenedores, recipientes isotérmicos, garrafones, cisternas móviles u otros medios técnicamente equivalentes, siempre que se garantice el mantenimiento de la calidad, la inocuidad, la temperatura adecuada y las condiciones higiénico-sanitarias de la leche cruda durante todo el traslado, conforme a la normativa vigente. 

11. 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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