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

Este Reglamento Técnico tiene como objeto establecer las especificaciones técnicas que deben cumplir la leche pasteurizada y ultra pasteurizada (UHT) y prohibir el expendio de leche adulterada para consumo humano. 

2. ÁMBITO DE APLICACIÓN

Se aplica a la leche pasteurizada y ultra pasteurizada (UHT), destinada para el consumo humano que se produzca, importe, distribuya y/o se comercialice en la República de Panamá.

3. [bookmark: _Hlk215132307]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
· 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. DEFINICIONES

Para los fines del presente Reglamento Técnico DGNTI se aplican las siguientes definiciones:

4.1 Leche cruda: 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 calostro con la propia leche cruda. Leche que no ha sido sometida a tratamiento de pasteurización.

4.2 Pasteurización: proceso de calentar todas y cada una de las partículas de leche o productos lácteos en equipos adecuadamente diseñados y apropiados, por lo menos 63°C (145.44°F) y mantenerlo así continuamente un mínimo de 30 minutos, o calentarla por lo menos a 73°C (163.44°F) y mantenerlo así un mínimo de 15 segundos y luego enfriarla a un máximo de 7°C (44,6°F).


NOTAS: 
1) Esta definición no debe ser limitante para otra combinación de temperatura y tiempo que se ha demostrado como igualmente eficiente para asegurar la total destrucción de los microorganismos patógenos y la casi total destrucción de los organismos no patógenos. 

2) Las especificaciones de los equipos deben cumplir con las Normas Nacionales o Normas Internaciones Codex Alimentarius.

4.3 Leche pasteurizada: es un producto lácteo obtenido al someter a la leche cruda a un proceso térmico (pasteurización) en condiciones de temperatura y tiempo, que asegure la total destrucción de los microorganismos patógenos y la casi totalidad de los microorganismos banales. 

4.4 Leche homogeneizada: es la leche que ha sido sometida a un proceso mecánico de alta presión, provocando la ruptura de los glóbulos grasos de la leche. El efecto esperado de la homogeneización es lograr la estabilidad en la emulsión, la cual no permite la separación espontánea de la crema o grasa en la superficie de la leche por la acción de la gravedad. El efecto de la homogeneización permite una estabilidad prolongada en la leche para que no sufra ningún cambio visible durante el período de expiración o vida en anaquel.

4.5 Leche ultrapasteurizada o leche UHT: es un tipo de leche que ha sido sometida a un proceso de calentamiento a temperaturas extremadamente altas (al menos 135°C) durante un corto periodo de tiempo, seguido de un rápido enfriamiento. Este proceso asegura la total destrucción de microorganismos y la inactividad de sus formas de resistencia, la cual es envasada posteriormente en condiciones asépticas y herméticas, lo que permite que la leche se conserve a temperatura ambiente sin refrigeración durante meses.

4.6 Leche deslactosada: es la leche que ha sido sometida a un proceso de transformación total o parcial de la lactosa, por medios enzimáticos en glucosa y galactosa; para cumplir con las especificaciones descritas en la Tabla 2.

4.7 Leche fortificada o enriquecida: es la leche a la cual se le ha adicionado uno o más nutrientes esenciales, tanto si está como si no está contenido normalmente en el alimento, con el fin de prevenir o corregir una deficiencia demostrada de uno o más nutrientes en la población o en grupos específicos de la población.

5. CLASIFICACIÓN

La Leche Pasteurizada y la Leche Ultrapasteurizada se clasifican según su contenido graso, tal cual aparece en la Tabla 1, en:

· Leche Entera  

· Leche Semidescremada o baja en grasa

· Leche Descremada

6. DESIGNACIÓN

La Leche pasteurizada y la Leche ultrapasteurizada se designan:

6.1 POR SU GRADO 

· Leche pasteurizada o ultrapasteurizada Grado A: Proveniente de Leche Cruda Grado A. 

· Leche pasteurizada o ultrapasteurizada Grado B: Proveniente de Leche Cruda Grado B.

6.2 POR SU ESPECIE

Cuando provenga de especies diferentes al bovino se debe designar, por ejemplo: “Leche de Cabra Pasteurizada”.

7. REQUISITOS

7.1 REQUISITOS GENERALES

7.1.1 Para la elaboración de la leche pasteurizada y leche ultrapasteurizada se debe utilizar solamente leche cruda grado A y/o leche cruda grado B provenientes de granjas de 1era. y 2da. respectivamente.

7.1.2 La leche cruda utilizada para la pasteurización y ultrapasteurización debe estar limpia, libre de calostro, conservantes, antibióticos, colorantes, materia extraña, sabores y olores objetables o extraños. 

7.1.3 La leche pasteurizada y ultrapasteurizada han de elaborarse según las Buenas Prácticas de Manufactura. 

7.1.4 La leche se debe ajustar a las condiciones exigidas por la legislación sanitaria del país. 

7.1.5 No se permite la venta al público de leche reconstituida o recombinada como leche pasteurizada entera, leche pasteurizada semidescremada y leche pasteurizada descremada. 

7.2 REQUISITOS ESPECÍFICOS

7.2.1 Vida Útil

La vida útil declarada de la leche pasteurizada y ultrapasteurizada han de sustentarse mediante registros de pruebas de vida útil adecuada en la planta. 

7.2.2 Requisitos Fisicoquímicos

Los requisitos fisicoquímicos para la leche pasteurizada y la leche ultrapasteurizada están el establecidos en la Tabla 1. 

Tabla 1. Requisitos fisicoquímicos

	Requisitos
	Leche Pasteurizada y Leche Ultrapasteurizada

	Materia Grasa (%):
· Leche Entera
· Leche Semidescremada
· Leche Descremada
	
3,5 mín.
1,0-2,0
0,5 máx.

	Sólidos Totales (%):
· Leche Entera
· Leche Semidescremada
· Leche Descremada
	
12.0 mín.
9,5 mín.
8,5 mín.

	Sólidos no grasos (%):
· Leche Entera
· Leche Semidescremada
· Leche Descremada
	
8,5 mín.
8,5-8.9
8.0 mín.

	Proteína (N x 6.38) (%)
	3,0 mín.

	Acidez expresada como ácido láctico (%)
	0,16 máx.

	pH
	6,5 – 6,8

	Fosfatasa
	Negativo



Tabla 2. Requisitos fisicoquímicos. Leche Deslactosada

	Requisitos
	Entera
	Semidescremada
	Descremada

	Densidad a 15°C g/ml
	1,029 mín.
	1,029 mín.
	1,031 mín.

	Grasa (%)
	3.5 mín.
	1,0 – 2,0
	0,5 máx.

	Acidez Expresada como ácido láctico (%)
	0,16 máx.
	0,16 máx.
	0,16 máx.

	Sólidos no grasos de la leche (%)
	8,5 mín.
	8,5 – 8,9
	8,0 mín.

	Lactosa g/L
	10 máx.
	10 máx.
	10 máx.

	Glucosa g/L
	16 mín.
	16 mín.
	16 mín.

	Proteínas (N x 6.38) (%)
	3,0 mín.
	3,0 mín.
	3,0 mín.

	Caseína g/L
	21 mín.
	21 mín.
	21 mín.



7.2.3 Requisitos microbiológicos 

Los requisitos microbiológicos para la leche pasteurizada están los establecidos en la Tabla 3. 

Tabla 3. Requisitos microbiológicos para la leche pasteurizada

	Requisitos
	Grado A
	Grado B

	Recuento Total mesofílicos aeróbicos (ufc/ml máx.)
	<30,000
	<50,000

	Coliformes Totales (ufc/ml máx)
	<10
	<10

	E. coli (en 1.0 ml)
	Ausente
	Ausente

	Staphylococcus aureus
	<10
	<10

	Salmonella y Listeria
	Ausencia en 25 ml
	Ausencia en 25 ml.



Los Requisitos Microbiológicos para la leche ultrapasteurizada están los establecidos en la Tabla 4.

 Tabla 4. Requisitos microbiológicos para la leche ultra pasteurizada

	Requisitos
	Leche ultrapasteurizada

	Microorganismos patógenos
	Ausencia en 25 ml

	Microorganismos capaces de reproducirse durante el almacenamiento
	Ausencia



NOTA. Se comprueba con la incubación en envase cerrado a 32-35°C durante 7 días, después de los cuales no debe presentar recuento de mesófilos aerobios superior a 10 ml.

7.2.4 Límites Máximos para Residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios

Las tolerancias admitidas para los residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios para la leche pasteurizada y la leche ultrapasteurizada deben ser los establecidos en la lista de Límites Máximos para Residuos de Medicamentos Veterinarios del Codex Alimentarius y en lo establecido en la legislación nacional. 

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 su equivalente en 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. 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-2025. 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 envases para la leche pasteurizada y ultrapasteurizada deben ser de material y forma tales que den al producto una adecuada protección durante el almacenamiento, transporte y expendio, con cierre hermético que impida la contaminación o su deterioro y se deben ajustar a las disposiciones sanitarias para el producto. 

12.2 ETIQUETADO

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

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

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

En cada envase, tapadera o etiqueta, debe aparecer la indicación del producto. 

EJEMPLO.

“Leche Pasteurizada”

NOTA: 
1) La colocación de la frase “Leche Pasteurizada” puede ser adherida a los envases o bien de impresión permanente sobre los mismos. 

2) La colocación de la palabra “Homogenizada” es opcional para aquellos productos que han sido sometidos al proceso de homogenización.  
[bookmark: _lnxbz9]
13. ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y EXPENDIO

13.1 ALMACENAMIENTO

La leche pasteurizada debe almacenarse según las condiciones establecidas en las leyes sanitarias y cuya temperatura controlada esté entre 2°C y 7°C.

13.2 EXPENDIO Y TRANSPORTE

La leche pasteurizada debe transportarse y expenderse en condiciones y temperatura controlada (2°C a 7°C) y en condiciones higiénicas que excluyan la contaminación y/o la proliferación de microorganismos y protejan contra la alteración de la leche pasteurizada o los daños al empaque. 

La leche ultrapasteurizada debe transportase y expenderse en condiciones sanitarias adecuadas para que no se afecte la naturaleza y empaque del producto.

13.3 REGISTRO SANITARIO

Toda leche pasteurizada y leche ultrapasteurizada que se comercialice en el país, ya sea nacional e importado debe contar con un Registro Sanitario expedido por la Dirección Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria (DNCAVV) del Ministerio de Salud.

14. [bookmark: _Hlk215064310]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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