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N° 35085-MEIC-MAG-S
EL PRESTDENTE DE LA REPURBLICA
Y EL MINISTRO DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMERCIO,
CEL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERTA.
Y LAMINISTRA DE SALUD

En uso de las atribuciones que les confieren los articulos 140 incisos
3)y 18) v articulo 146 de la Constitucion Politica del 7 de noviembre de
1949 v sus reformas: articulo 28 2b. de la Ley General de la Administracian
Publica. T.ey N* 6227 del 2 de mayo de 1978 v sus reformas: Loy del
Sistema Internacional de Unidades. N® 3292 de ¢ de agosto de 1973: Ley
de la Promocion de la Competencia v Defensa Lfectiva del Consumidor,
N® 7472 de 20 de diciembre de 1994: Ley General de Salud, N® 3395 de 30
de octubwe de 1973, Ley General del Servicio Nacional de Salud Animal
(SENASAY N° 8495 del 06 de abnil del 2006: Ley del Sistema Nacional
para la Calidad N® 8279 de 2 de mayo de 2002, v la Ley Organica del
Ministerio de Economia, Industria v Comercio. N° 6054 de 14 de junio de
1977 v la Ley Aprobacion del Acta Final en que se incorparan los resultados
de la Ronda de Umguay de negociaciones comergiales multilacrales, N®
7475 de 20 de diciembre de 1994,

Conviderando:

1*—Cuie es un deber ineludible del Estade velar por la salud de la
poblacion, evitando o reprimicndo aquellos actos nomisiones de particolarcs
que imphiquen un riesgo para la salud humana como bien juridico de
importancia suprema para el desarrollo social y econdmico del pais.

22—Oue los productos lacleos son de gran mmportancia para la
nutricion ¥ salud de las personas v por ello es necesario fijar requisitos
fisicos ¥ sanilarios que garanticen la inocuidad de los mismos, desde el
mismo momente de su produccion v hasta su consumo final.

3—0ue en el mercado nacional se comercializan  productos
elaborados a hase de mezclas de productos lacteos con grasa vegetal. lo
cual podria inducir a engane o error al consumidor respecto a la naturaleza
del producto.

$—0ue es (uncion esencial del Estado evitar el que se induzea
a error o engaio al consumidor ¥ al estar de acuerdo con la normativa
internacional, se ha procedido a la homologacion parcial, de la siguiente
norma: Norma del Codex para Mezclas de Leche Cvaporada Desnatada
(Deseremada) y Grasa Vepetal {Codex Stan 250-20046).

3—0ue no exisle reglamentacion especifica en ¢l pais para este
producto. Por tante,

DFCRETAN

RTCR 418:2008 Mezclas de Leche Evaporada
Desnatada (Descremada) y Grasa Vegetal
Articulo 1°—Aprobar el siguiente Reglamento Técnico:

1. Objeto ¥ Ambito de aplicacion. El presente Reglamento Técnico
ticne como objetive estableeer los tequisitos que deben cumplir las
mezelas de leche evaporada desnatada (descremada) v grasa vegetal.
cuyo destino es ¢l consumo directo o la ulterior elaboracion.
Referencias

2.1 Deercto Ejocutivo NY22268-MEIC. NCR- 148: 1993, Mctrologia:
Contemido Neto de productos preempacados y sus retormas.
publicado en La Craceta N 132 del 13 de julio de 1993,
Decreto Ejecutivo N° 2601 2-METC, RTCR 100 1997 Etiguetado
de los Alimentos Preenvasados v sus reformas. Lo Gaceta N7 91
del 14 de mayo de 1997,

23 Decreto Ejecutivo N* 30256-MEIC-S. RTCR  135:2002
Etguelade Nutnicional de los Alimentos Preenvasados v sus
rctormas, pablicado en fa Gacera N° 71 del 15 de abril de
2002.

2.4 Decreto N 313935 — 5. Reglamento de Notificacion de Materias
Primas, Registro Samilanio, Importacion, Desalmacenaje v
Vigilancia de Alimentos ¥ sus reformas, publicado on La Gaceta
N* 16 del 23 de enero de 2004.

' Decrele Ejecutive N* 33812 MEIC-MAG-S, RTCR 401:2006
l.eche erwda y leche higienizada v sus reformas, publicado en Lo
Gaceta N° 112 del 12 de jumo de 2007,

2.6 Decreto Ejecutivo N 33288 MEIC-MAG-5, RTCR: 395-20006.
Para ¢l Uso de Términos Lecheros. publicado en La Gacera N°
164 del 28 de agosto de 2006.

2.7 DecretoCjecutivo N9 29629 Reglamento para el Loriquecimiento
de laleche de ganada vacuno publicado en La Gacera N™ 131 del
9 de julio del 2001,

28 Deereto Ejeeutivo N 33724 Reglamento Téenico
Centroamericano RTCA 67.01.33:06 sobre [ndustrias v Bebidas
Procesados. Buenas Practicas de Manufactura. Principios
Generales, publicado on La Gaceta N° 82 del 30 abril del 2007,

3. Definiciones
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3.1 aceites ¥ grasas comestibles de origen vegetal: son productos
alimenlicios  constilnidos  principalmente por  glicénidos  de
dcidos grasos (basicamente Triglicéridos) obtenidos unicamente
de fuentes vegetales. Podran contener pequeiias cantidades de
otros lipidos. tales como constituventes insaponificables ¥ de
acidos grasos libres naluralmente presentes en el aceile o grasa,

3.2 agua potable: Agua tratada que cample con las disposicioncs

de valores recomendables o maximos admisibles estéticos.

organolépticos, fisicos. quimicos. biologicos v microbiolagicos,
establecidos en el presente reglamento y que al ser consumida
por la poblacidn no cavsa dafio a la salud.

leche: Cs la secrecion mamania normal de animales lecheros

sanos obtenida mediante une a mas ordeiios sin ningan tipe de

adicion o extraccion. destinada al consumo en forma de Teche
liquida o a claboracion ulcrior

3.4 leche evaporada y grasa vegetal: Una mezcla de leche v grasa
vegetal evaporada es un producta preparado por recombinacion
de los elementos de la leche con agua potable o por extraccion
parcial del agua v adicion de aceite vegetal comestible. grasa
vegelal comestuble o una mezela de ambos,

L
s

4. Simbolos y abreviaturas

BPM: Buenas Pricticas de Manutactura

£ granios

/Ky gramos por kilogramo

mg/kg: miligramos por kilograme,

n/m: masa / masa.

SIN: Sistema Intemacional de Numeracian

th

Materias primas

3.1 Ingredientes Lacteos. Leche descremada (desnatada) v leche
descremada {desnatada) en polvo. otros solidos lacteos no
grasos, Se permilen los siguientes productos licleos para ajuslar
¢l contenido de proteinas:

- Concentrado de Leche: Es el producto que se  obtiene
concentrando la proteina de la leche
pir ultrafilracion  de  Teche, leche
parcialmente desnatada (descremada),
o leche desnatada {descremada):;

Es el producto que se obtiene

eliminando  la  proteina  lactea v

la grasa lictea de leche. Teche

parcialmente desnatada( descremada).

o leche desnatada {descremada} par

ultrafiltracion

- Filtrado de leche:
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5.2

- Lactosa
Ingredientes no licteos

- Grasas / acelles vegetales comestibles
- Clorare de sodio o clorure de potasio como sucedaneo de la
sal.

Nurrientes permitidos. Loz nutricntes permitidos para cl
presente Reglamento Téenico som los cstipulados con arreglo a
Tos Principios Generales del Codex para la Adicion de Nutrientes
Esenciales a Alimentos { CAC/GL 09-1987). segun corresponda
a las necesidades del pais. niveles maximos ¥ minimos de
Vitaminas A. D y otros nutrientes, incluida. cuande corresponda.
la prohibicion del uso de determinados nutricntes,
Compaosicidn
541 Mezcla de leche evaporada desnatada (descremada) ¥
rrasa veretal

7.5% m/m

17.3 mim
34% mim

Total minimo de grasa

Minimo de solidos no grasos
Mimima de proteina lactea en los
solidos lictcos no grasos'

El contenido de salidos lacreos no arazos inglove el azua de cristalizacion de 1a laciosa,

6. Adir
cons

5.4.2 Mezela de leche desnatada (descremada) evaporada y
grasa vegetal con contenido reducidoe de grasas
Mas del 1% v menos
del 7.5% m/m
19% n1/m
34% n1/n

Tolal de grasa

Minimo de solidos no grasos
Mimima de proteina lactea en los
solidos lactens no grasos

ivos alimentarios, 1.os aditivos permitidos ¢n los alimentos
iderades en este Reglamento Teécnico deben ajustarse a lo

establecide en ¢l Decreto Ejecutivo N® 31595-5. Reglamente de
Notificacion de Materias Primas. Registro Sanitario, Iniportacion,
Desalmacenaje v Vigilancia de Alimentos ¥ sus reformas. ademas

<an

la Norma del Codex para Mezclas de Leche Cvaporada

Desnatada {Descremada) v Grasa Vegetal Codex Stan 230-2006 v
sus reformas.

6.1 Mezelas de leche evapuorada y srasa vegetal

'\qlge Nombre del Aditive Nivel maximo
Emulsionante
322 l.ceitinas L.imitado por las BPF
Estabilizantes
33100 Cinato disodico Limitado por las BPF
33Tgin | Cirato trisddice Limitado por las BPF
33200 Citrato dipotdsico [Limitado por las BPF
3320 Cilrao tnpolasico Limilado por las BPF
333 Citrato de calcio Limitado por las BPF
3508 Clorurg de polasio Limitado por las BPF
09 Clorarg de calcio [imitado por las BPF

N de
SIN

Nombre del Aditivo

Nivel maxima

Reguladores de la acidez

17061} Carbonato de calcio Limitado por las BPF
339{1} Ortofostato monosadico

339 (i) | Ortotostato disddico

3390y | Ortotostato trisddico

340 (1) Ortofostfato monopotisico

340 () Oroloslato dipotasico

340 ¢y | Ortoloslato tripotasico

34100} Ortofoslato manocalcico

3410 () Ortofosfato dicalcico

3410 iy | Ortotostato tricalcico

A50 (1) Ditostato disédico

430Gy [ Ditostato trisodico cn|f;i?r?a:?0gs{t%-'lsgl?§s?nro
430 (iii} | Difostate tetrasodico

450 {v) Dilosiate letrapotasico

450 {(viy | Difostato dicalcico

450 (vi1 | Difosfate diacido calcico

451 (1) Trifosfato pentasodico

451 (1) | Trithstato pentapotasico

352 (0 Poliloslate de sodio

452 {1y [ Palifoslato de polasio

452 (iii} | Politostato de sodio v calcio

452 {iv} |Polifostato de calcio

452 (v |Politostato de amonio

S00 (1) Carbonato de sodio Limitado por las BPF
300 (uy  [[Tidrogencarbonato de sodio Limitado por las BPF
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La leyenda de “mezcla de {leche evaparada) v grasa vegetal”
N de . . . o “mezela de (leche evaporadal y grasa vegetal con contenida
SIN Nombre del Aditive Nivel maximo reducido de grasas” debe aparecer en €l mismo campo de vision

en el que aparece ¢l nombre comercial del producto.
9.2 Declaracion del contenido total de grasa. Se debe declarar
el porcentaje de grasa total de la mezcla. especificando el
500 gy | Sesquicarbonato de sodio Limitado por las BPF poreentaje de grasa lactea asi como tambicn ¢l poreentaje de
grasa vegetal comestible o aceite vegetal comestible cerca del
nombre del producto dentro del mismoe campo de vision como
501 () Carbonata de potasio Limitado por las BPF porcentaje por masa o volumen. También s¢ debe declarar ¢l

501 (i) Hidrogencarbonato {bicarbonato)

de polasic Limitado por las BPF

Espesantes
Carragaemima v sus sales de Na,
407 K.NIT Cay Mg {incluido el Limitado por las BPF
furceleran)
H}7a Alga cuchema claborada [imitado por las BPF
7. Contaminantes

7.1 Residuos de plaguicidas ¥y medicamentos de uso veterinario.
Para los efectos de este Reglamento se aplicaran los limites
miximos de residuos de plaguicidas ¥ medicamentos de nso
veleninanio eslipulados en el Decreto Ejecutive N°33812- MEIC-
MAG-5. RTCR 401:2006 Leche cruda ¥ leche higienizada y sus
rctormas.

7.2 Residuos de otros contaminantes. Para los eleclos de este
Reglaniento se aplicaran los limites maximos de residuos de
metales pesados, aflatoxinas, dioxinas v otros contaminantes
estipulados en el Decreto Ejecutive N° 33812 MEIC-MAG-
S, RTCR 401:2006 Leche cruda v leche higienizada v sus
reformas.

Higiene, Los productos abarcados por las disposiciones de este
reglamento se deben preparar v manipular de conformidad con el
Decreto Ejecutive N® 33724 Reglamento Técnico Centroamericano

RTCA 67013306 sobre Industrizs de Alimentos v Bebidas

Procesados. Buenas Practicas de Manufactura. Principios Generales.

publicado en La Gacera N® 82 del 30 abril del 2007,

En su defecto, con Tas seeciones pertinentes del Codigo Internacional

de Practicas Recomendado — Principios Generales de Higiene de los

Alimentos (CACRCPE 1-1969). el Cadigo de Practicas de Higiene

para la Leche ¥ los Prodoctos Licteos (CAC/RCP 537-2004) y otros

lextos pertinentes del Codex, como los Codigos de Practicas de

Higiene v los Codigos de Practicas. Los productos deberan cumplir

con los eriterios microbioldgicos cstablecidos de conformidad con

los Principios para €l establecimiento y la aplicacion de criterios

microbinlogicos a los alimentos {CAC/GL 21-1997).

Etiquetado. Debe cumplir con lo establecido en el Reglamento

Téenico de Friquetade de los Alimentos Preenvasados, Decreto

Ejecutivo N° 2601 2-METC del 15 de abnl de 1997 ¥ sus refbrmas.

y cuando conesponda. con el Decreta N® 30236-MTCIC-5 del 13 de

encro del 2002 Reglamento Téenico sobre Etiquetado Nutricional de

los alimentos preenvasados.

Cuando se utiliza leche o componentes de la leche que no sea de

origen bovino para la fabricacién del producto, deberd afadirse.

inmediztamente antes o despuds de Ja denominacion del producto,
una palabra o palabras que denoten el animal o animales de donde
procede la leche.

Ademas de las disposiciones anteriores se aplicarin las siguientes

disposiciones especificas:

9.1 Denominacion del alimento. La denominacion del alimento
debe ser "mescla de {leche evaporada’) y grasa vegelal™ o
“mezcla de (leche evaporada) v grasa vegetal con contenido
redocido de grasas™. donde ningune de los dos componentes de
la denominacion de la mezela debe indicarse de forma resaltada
con relacion al otro.

En 2l nombire del producto lactes no se poeden incluin teominos de clasificacndn que
pucdan inducir a covor o cngafin al consumidor, tales coma descremado, semidescremado

o ifery

nombre comun del vegetal del que se deriva la grasa o el aceite
en la lista de ingredientes,

9.3 Declaracion del contenido de proteina lictea. Cl contemdo de
proleina lactea deberd declararse, ya sea {1) como porcentaje por
masa o velomen, o {ii} ¢l gramos por pareion sicmpre que en la
misma se mencione la cantidad de porciones. o {ii1) gramos por
cada 100 gramos, segun se cuanlifigue en la etiqueta.

9.4 Lista de ingredientes. No obstante la disposicion de la Seccidn

4.2.1 del Decreto Ejecutivo N* 26012-MEIC RTCR 100: 1997

Figuetado de Alimentos Preenvasados no ¢s necesario declarar

los productos lacteos que se utilizan solo para ajustar el contenido

de proteinas,

Advertencia. Deberd aparceer on la etiqueta una advertencia

que indigue que el producto no debe usarse como substituto

de preparados para lactantes. por gjemplo "NO APTO PARA

LACTANTES™.

10 Métodos de muestren, Pava la toma de muestras de contemdo nelo,
ctiquetado, analisis fisicoquimicos sc atilizard lo cstablecido cn cl
Decreto Ejecutive N° 23234-MEIC Realamento a la Ley Promocion
de la Competencia v Defensa Efectiva Consamidor, publicado en Lo
Gaceta N© 124 del 01 de julio de 1996 v sus reformas v lo establecido
en Ta Norma Codex Stan 234-1999 v sus oltimas versiones,

he
W

10.1 Métodos de anilisis. Los métodos de analisis microbioldgicos

vy residuos de medicamentos veleninanios. metales pesados
v plagmicidas utilizados para ¢l presente reglamento seran
los oficializados mediante la resolucion administrativa
debidamente publicada en el Dianio Olicial La Gacera por ¢l
SENASA del Ministerio de Agricultura y Ganaderia.
Los méedos vlilizados para los andlisis nutnicionales del
Ministerio de Salud se cmpleardn los establecidos ¢n sus iltimas
versiones por la Asociacion Oficial Tnternacional de Quimicos
Analilicos (por sus siglas en ingles. AOAC) o en su delecto
lo establecidos en la Norma Codex-Stan 234-1999 (parte A).
Norma para Métodos de Analisis ¥ Muestreo Reconendados.

10.1.1 Determinacién de materia grasa. S¢ debe realizar de
acuerdo con lo establecido en la norma AQAC 93206

10.1.2 Determinacién de proteina. Se debe realizar de
acuerdo con lo establecido en la norma AOQAC 930.29

10.1.5 Determinacién de iacidos grasos saturados. Se debe
realizar de acuerdo con 1o establecido cn la norma
AOAC 969 33

1. 1.4 Determinacion de hierro, Se debe realizar de acuerdo
con To cstablecido en la norma AQAC 98535

10.1.5 Determinacion de acide félico. Se debe realizar de
acuerdo con 1o establecido en la nerma ACAC 960 46

1{}.1.6 Determinacién de vitamina A. Se debe realizar de
acuerdo con lo establecido en la norma ACQAC 992 04

1. Biblivgraiia

I1.1. Codex Stan 234:1999, Meétodos de Analisis v de Muesireo
Recomendados.

112 Codex CAC/RCP 1-1969 (Rev. 3 1997). Cadigo Tnternacional
de Practicas Recomendado Principios Generales de Higiene de
los Alimentos.

115 Codex Stan 1-1985 (Rev, 1 1921), Norma General del Codex
para ¢l ctiquetado de los alimentos precnvasados,

12. Concordancia. Este Reglamento Teécnico coincide basicamente
con la norma: Norma del Codex para mezelas de Teche Evaporada
Desnatada {Descremada) y Girasa Vegetal {Codex Stan 250-2006).

13, Verificacion,

13.1 El Ministerio de Ceonomia., Industria ¥ Comercio verificara lo
establecido en el apartado 9. Etiquetado.

13.2 FI Ministerio de Agricultura v Ganaderia verificard o
establecido en el apartado 6. Aditivos alimentarios. 7.
Contanminantes ¥ el apartado 8, Higiene.

133 ElI Mimisterio de Salud verificara lo cstablecido en ¢l
apartado 9 sobre ¢l Etiquetado Nutricional de los Alimentos
Preenvasados.

Articulo 2°—E1 costo de la verificacion del presente reglamento
debera cubrirlos ¢l Estado conlorme 1a Ley General de Salud N® 3395, La
Loy General del Servicio Nacional de Salud Animal N* 8495 v la Ley de
Promocion de la Competencia ¥ Defensa Efectiva del Consumidor Ley N®
7472 Los costos que se incurran por solicited o debido al incumplimignto
del administrado se cobraran directamente a éste.

Articulo 3>—Las instancias técnicas competentes del Ministerio de
Feonomia, Industria y Comercio, del Ministerio de Salud v del Ministerio
de Agricultura ¥ Cianaderia a través del SENASA. o aquellas que cuenten
con la mvestidura oficial respectiva para ello con fundameno en la
legislacion vigente, con fundamento cn los articalos 3, 6, 36, 38 de la Loy
de la Promocion de la Competencia I) Detensa Efectiva del Consumidor v
shs reformas. procederdn a gjeeutar las medidas téenicas corvespondientes
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en relacion del producto. segun se trate de un incumplimignlo que
origing consceuencias ¢n la salod humana. ¢n la salud amimal. on la
sanidad vegetal. en el medic ambiente. en la seguridad nacional. o bien.
incumplimignto de los estandares de calidad v ehiquetado, regulados en ¢l
presente reglamento. Medidas que pusden consistir. segin sea el caso. en:
retencion, reacondiciananmiento, decomise. destruceian, desnaturalizacion,
reexportacion, redesting, notificacion a la antoridad oficial respectiva del
pais de origen. notificacion al importador o al exportador. suspension o
revocacion de los permisos, licencias o aulonizaciones ya olorgadas del
producto, denuncia.

Articulo 4"—EI incumplimiento a las disposiciones establecidas en
csie Reglamento. dara lugar a la aplicacion de las correcciones y sanciones
que senalan la Ley General del Servicio Nacional de Salud Animal N”
8495 del 06 de abnl del 2006; la Leyv General de Salud N® 3395 del 30
de octubre de 1973: v la Ley de Promocion de la Competencia y Defensa
Etectiva del Consurmidor N* 7472 del 20 diciembre de 1994, segun sea el
caso. | .a responsabilidad penal derivada del incumplimicnto del presente
reglamento. serd del conocimiento de los Tribunales de Justicia respectivos:
para Lales electos se aplicaran las disposiciones v sanciones establecidas en
la legislacion penal vigente.

Transitorie 1: El Servicio Nacional de Salud Animal (SENASA)
del Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia mediante resolocion razonada,
establecera en un plazo no mayor de 30 dias naturales despues de publicado
gl presente reglamento los parametros de nocuidad vtlizados para la
verificagion.

Articulo 3"—EI presente reglamento empezara a regir 6 meses
despucs de su publicacion ¢n ¢l Diano Oficial La Gacera.

Dado en la Presidencia de la Repiblica—=S8an losé. a los veintiiin
dias del mes de octubre del dos mil ocho.

FPubliquese —OSCAR  ARIAS  SANCIIEZ —El Ministro  de
Economia, Industria ¥y Comercio a. i., Eduardo Sibaja Arias, EI Ministro
de Agricultura ¥ Ganaderia, Javier Flores Galarza v la Ministra de Salud.
Maria Luisa Avila Agilero—] vez—{( C. N° 938611 —C-250020—
(D35085-18103).
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