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N 3361 1-MELC-MAG-S
CL PRESIDENTE DE LA RCPUBLIC A
CL MINISTRO DE CCONOMIEA. INDUSTRIA Y COMERCIO.
ELMINISTRO DE AGRICULTURAY GANADERIA,
Y LA MINISTRA DE SALLUD

En use de las atnbuciones que les conlieren los articulos 140 incisos
3y v I8y v el articulo 146 de Ta Constitucion Poelitica del 7 de noviembre
de 1949 v sus reformas: los articulos 28 incise 2b. de Ta Ley General de
Administracion Pablica. N® 6227 del 2 de mayo de 1974 [a Lev Uso exigido
del Sistema Internacional 517 Métrico Decimal. N 3202 de 9 de aposto
de 19735: 1a Ley de la Promocion de Ja Competencia v Delensa Electiva
del Consumidor. NY 7472 de 20 de diciembre de 1994 la Ley General de
Salud v sus reformas. N° 5393 de 30 de octubre de 1973 Ta Ley General del
Servicio Nacional de Salud Animal {SCNASA L N 8495 del 6 de abril del
2006: 1a Ley del Sistema Nacional para Ta Cahdad. N7 8279 de 2 de mavo de
2002 La Ley Orgdnica del Mnisterio de Economia Industria v Comereio.
N AO5 de T4 de jumio de 1977 v sus relormas v 1a Ley Aprobacion del
acta final en que se incorporan los resultados de la Ronda de Uruguay de
Negociaciones Comerciales Multilaterales. N 7475 de 20 de diciembre de
1904 Y

Cronsrede raele.

I"—Che os un deber includible del Estado selar por Tasalud de Ta
poblacién. es itando o reprimiznde aguellos actos u omisiones de particolares
que impliguen un resge para la salud humana que es un bien juridico de
importancia suprema para 21 desarrollo secial v economico del pais.

2—ue L leche en polve es de alto consume. por lo que su
regnlacion os de gran importancia para o salud de las personas. siendo
por ello necesario mchir requisitos lisives v sanitanos gue garinlicen Ta
maeuidad de la misma. desde el mismo momente de su produceion s hasta
su consunio final.

3'—ue mediante el Decreto Ejecutivo N® TY235-MEIC del 27 de
septiembre de 1989 publicade en Lo Gacerae N® 198 del 19 de octubre de
1988 se emitio la Norma para Leches en Polvo NOR T3 1989

$— o desde suemision v eelorma se han registrade actuahizaciones
en La comercializacion, pavaimetros microbiologicos v metodos de andlisis
del alimento considerado en este Reglamento Teenive, Por tante:

DECRETAN:
RTCR: 423-2008 Leche en Polvo

Articulo 1"—Aprobar el siguiente Reglamento Técnico:

I. Objeto ¥ ambito de aplicacion.
Cl presente Reglamento Técnicw se aplica a las leches en polvo
destinadas  al consumo  dirccto o a claboracin  olterior. Este
reglamento ne apliva para Tas mezclas de leche e polvo con grasa
vegetal,

2. Referencias.
Cste Reglamento Técnico se complementa con los siguientes
reglamentos vigentes:
201 Costa Rica, Deerety Epecutive N¥ 26H2-MEIC del 15 de
abril de 1997 RTCR 1001907 Etiguetado de los Alimentos
Preenyasados v sus relormas, publicade en Lo Cracer N2 9L del
14 de mavo de 1997

2 Costa Riwa. Decrety Clecutiva N7 30256-MECIC-5 v sus
reformas del 15 de enero del 2{02. RTCR 135: 2002 Ctiguetado
Nutricional de los Alimentos Preenyvasados. pubheado on Lo
Ciarcetar N 71 del 15 de abril de 20002

3 Costa Riva. Decreto Ejecutivo N 3159325 del 02 de diviembre
del 2003 Reglamento de Notificacion de Materias Primas.
Registro Sanitario. Importacion. Desalmacenage v Vigilancia de
Alimentos v osus retormas, publicade en Lo Gereeser N® 16 del 23
de enere de 2004

o
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24 Costa Rica, Decreto Ejecutivie N 33288- MEIC-MAG-5 del 16 5. Designacion y clasificacion,
de maye del 2{6k6. RTOR: 3952000, Para el Uso de Términos 5
Lecheros, San Jose, Costa Rica, publicado en Lo Ciaceia N7 164 . )
del 28 de avosto de 200, S designa como leehe en polvo.

S0 Designacion:

2.5 Centroameriva. Decrete Ejecutivo N 3337 1-COMEX-MEIC 5.2 Clasilicacion:
del MY de agosto del 2006, RTCA 011106 Cantidad de La led Iy Jasifica segi ontenido de arasa de |
Producto en Preempacados. resolucion COMIECT 168-2004. N].E:LIT::[C\T::IH?\;]? 5S¢ clasinca segun su conlenido de grasa de 1a
publicadyy en Fer Ceeokr N 194 del 10 octubre del 24006, Sglietc Mahera.
2.6 Costa Rica Decreto Ejecutivo N® 33812-MEIC-MAL-S. del 521 Enle!'zn. _ _
6 de febrero del 2007 RTCR. 431-20006. Leche crada v leehe 5.2.2 Semidescremada (senmuidesnataday o parcialmente
higienizada v sus reformas. publicado en Lo Crecere N® T2 del cxeremaida { parcialmente desnatada).
12 de qaniv de 2N 525 Descremada (desnatadal,
3. Definiciones. Composicion:
30 aditive alimentario: Cualquicr sustancia que normalnente Para cada tipo de leche en pohoo la composicion debe ser [a
no se comsume come alimento. ni se usa normalmente como establecida en la tabla 1.
mgrediente caracteristico del alimente. enga nnn\‘alurnutr!tn_n_ Tabla | — Composicién de Ia leche en polvo
¥ cuva adicion intencionada al alimento con un fin tecnolagico
fineluidos los organalépticos) en la fabricacion. claboracion. Levheon o
preparacion. tratamiento. envasade. empaquetado. transporte o oremimla
conser acion de ese alimento. resulta, o o5 de prover gque resulte Caracteristica Leche en palu et o Leche en oo
entery thscremada et

tdirecta o indirectamentz) en que el o sus derivados pasen a ser
un componente de tales alimentos o afeeten a las caracteristicas
de estos. El térmimo ne comprende “contamimantes” ni las

e desuremid

sustancias afadidas a los alimentos para mantener o mejorar s Contennla de

calidad nutricional. ni el clorure de sadio. materia grasa e la 6% 5%
3.2 eriterio microbiolégico: Deline la aceptabilidad o el rechazo de leclie 1m my

un alimente. basade en la ausencia o presencia. o en la cantidad - -

de microorganismos. includos los pardsitos. o en la cantidad Cantenmde i 5.0% 0% 0%,

i i H ; fe tgwad &
de sus toxinas o metabolitos. por unidad o unidades de masa. et )

volumen, superficic o lote.

3.3 leche: Es la secrecion mamaria normal de amimales lecheros
obtenida mediante uno o mas ordeios sinoningin tipo de adicion
o extracvion. destinada al consumo en torma de leche liquida o

Canlennds wininw
e prodeinas de la

leche ¢nel enraco 3y 3y 3%
seves iz de

a claboracion ulterior, Jevlie fo i
3.4 leche en polve: es el producto obtenide mediante la eliminacion
pm‘cial de agna de la leche. E contetndo de 2rA8A Y pru[ci]]ﬂR = FL conteniduy de a ek inchove el o e eristalizacion de [ lictosa; el contenidu de
puede gjustarse onicamente para cumphir con los requisitos et sev e i e el gz de cristabizacion de B Licresa,
de composicion estipulados en el apartado 3.3 del prosente
Reglamento Técnico. mediante adicion v extraccion de los 6. Especificaciones.
i.‘unslilu_y_cnles de la Icchg:, de manera qug no s modifigque la o1, Disposiciones relativas a contaminantes.
proporeion entre la proteina del suero v la caseina de la leche . o .
wtilizada come materia prima. a1l Resul_uns_ de plaguicidas ¥ medicamentos de uso
3.5 leche en polvo adulterada: Toda leche en polvo a la que se veterinarie.
Ta hava adicionade o susiraide coalyuier sustancia para variar Para los etectos de este Reglamento se aplicarin
S0 composicion. pese o volumen., con fines fraudulentos o para los Limites Maximos de Residuos de Plaguicidas
encubriv o corregir cualguier delecie debido a ser de migrior Medicamentos de uso velerinane estipulados en el
calidad o tener la misma alterada. No se considera adulteracion [ecreto Ejecutivo N® 33RI12-MEIC-MAG-S del 6 de
T adicion ¢ sustraccion de cualquier SusGincia para Variar su febrery del 2007, RTCR 4002006 Leche cruda v leche
compusicion. siempre vocuando cumpla con alguna de las higienizada v sus reformas, publicade en Lo Gacere NY
clasificaciones conlempladas en este Reglamento Téenico. 112 del 12 de junio del 20017,

3.0 leche en polvo alterada: Toda leche en polvo que durante

v p . - 5.1.2 Residuos de otros contaminantes.
st obtencion.  preparacion.  manipulacién.  transporte.

almacenamicnto o enencia. v por causa no provocada Para los glectos de este Reglamento se aplicaran Tos limites
deliberadamente.  hava  sutrido  variaciones  tales en su maximos de residuos de metales pesados. aflatoxinas.
composicion guinuca o valor notritive, O gque en suaptitud thaxmas \ otras Cf{:llﬂllllly'c_“llt‘fi estipulados cn el Decreto
para Ta alimentacion hava quedade anulada o sensiblemente E_llf'-_lllll\ll N S .|_).-|\-IE|L-‘ 1.*\\(._]-.‘3‘ dgl [l(j de febrero Idc’l
disminuida. aungue el producto se mantenga mocuo. 2007, RTCR 012006 Leche cruda v leche higienizada
3.7 leche en pohvo contaminada: Toda leche en polvo que contenga VoSS reformas. publicado en Lo Gocere NT T2 del 12 de
NCFOUFZINIZMOS patdzenos. contanunantes fisicos. sustancias Junio del 2007,
quimicas, toxinas o parasitos capaces de perjudicar la salud 6.2. Parametros Microbioldgicos.

del consumidor. No serd obstaculo. o tal consideracion. la
cireumstancia de que Taongesta de al producie. no provogue
trastornos organicos en guien lo hubiere consumido.

38 permeade de Ba leche: Es el producto gue se oblicne de
la extraccion de la proteina v la grasa de la leche mediante
ultrafiltracion de leche. de leche parcialmente descremada

Los alimentos considerados en este Reglamento Técmico deben
ajustarse a los eniterios mivrobiclogicos establecidos en Ta
tabla 2. recomendados por el provecto de Reglamento Técnico
Centroamericane sobre Criterios Microbiologicos  para Ta
inocuidad de Tos alimentos o en su defecto Tos que indigque la

tdesnatadu ). o de Teche deseremada (desnatada ).
39 retenido (retentado} de la leche: Es el producto que se

version oficial de dicho reglamento ¥ sus retormas, que indica
To siguiente;

obtiene de Ta concentracion de la proteina de 1o leche mediante Tabla 2 — Criterios microbioldgicos
ultrafiltracion de leche, de leche parcialmente descremada
tdesnataday. o de Teche deseremada desnatada ). Fardimetry n C m ]

4. Simboles v abreviaturas. o ] e . ] .
Para cfectos del presente Reslamento Téemcn. se enticnden los | S0t 252 ) N - Mrencia
siguientes simbolos v abreviaturas: [ < | UFC o 0 UFC o
4.1 e ndmero maxme de unidades de muestra gque puede contener

un numere de microorganismos comprendidos entre my M para = i o INMP p
yue ol alimento sea aceptable.
4.2 m: Criterio microbiologico por debajo del cual el alimento no |,
represeita un rieseo para la salod. )
4.3 M Cnterio microbiologico por encima del cual <l alimento = mimerg de mnestras gue debe analizacse por e,
representa un ricseo para la salod. ) )
44 I'I‘,;I I“}(I“ puruc” u”l_: s I-.OI- s, o= nomere de e s e s |]L‘J'I'I'IIIL‘ [l IL‘I'I'__’JIJ'I 1 S I IO U N[220 1 T Or
4.5 mnimero de muestras que debe analizarse, e M
4.0 UFC: [_Jn_i daddes Ft_lrnmdorus de Colonmas, = recuenty masime recomendado
4.7 NAP: Noamers mias Probable.
48 ADAC: Ascciacion  Oficial Tnternacional de  Quimicos KL= cecuenty maxumo peonntido.

Analiticos.
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Fig 7

7. Mlaterias primas
Parala elaboracion de los productos contemplados en exste reglamento
se deben utilizar las siguientes materias primas ¢ |nd|cdlcntc~.

7.1 Ingredientes licteos.

T Leche.

712 TPara ajustar ¢l contenido de proteinas, deberian utihizarse
los siguientes productos lacteos:
= I “t

I retentadhy de la leche
2 permeado de la leche.
3 lactosa ®

S IR

7

7.1

(*} Para su especificacion ver las disposiciones de las normas del
relativas a estos productos.

Codex

7.2 Aditivos alimentarios.

Los aditivos permitidos en los alimentos  considerados en
cxte Reglamento Técnico, deben ajustarse o lo establecido on
el provecto de Reglamento Teemce Cenlroamernicane sobre
Aditivos Alimentarios v sus reformas o en su defecto von el
Decreto Crecutine N 3159525 del 02 de diciembre del 2003,
Reglamenio de Notificacion de Materias Primas. Registro
Samtario. lmportacion. Desalmacenape v Vigilanca de
Alimentos v sus retormas. publicado en la Ciaceta N7 16 del 23
de enery de 2006

%, Toma de muestra.

Para 2 toma de mucstras seaplicard Lo estableeido en el Deercto
Ejgcutiv o NV 22234-METC v sus relormas del 25 de enere de 1996,
Reglamento a la Lev N" 7472 Promovion de la Competencia v
Defensa Crectiva del Consumidor. publicado en Lo CGereeter N™ 124
del 01 de qulio de 1990 o en su detecto o establecide en la Nora
del Codey Stan 234-1999. Méwdos Recomendados de Andhsis v de
Muesiren v sus allimas versiones,

9. Métodos de anlisis
Los métodos utilizados para la verificacion del presente reglamento
SEran:

S Los métodos de andlisis micromologicos, los de plagaicidas de
use agnicola v los de residucs de medicamentos selerinarios,
de metales pesados. que fuesen oficializados, estos ultimos
mediante resolucion administrativa. emitida por el Servicio
Nacional de Salud  Animal (SENASA) del Ministerio de
Agricultura ¥ Ganaderia ¥ publicados en el Diario Oficial Lo
{rerevted,

9.2 Los métodos de analisis de la composicion nutricional de la
leche en polvo. en sus dltimas versiones. establecidos por la
Asociaeion Oficial Tnternacional de Quimicos Analiticos por sus
sighas en mgles (AOACL segun el siguiente detalle:

9.2.1 Determinacion de materi: sa. )
Para la determinacion de materia grasa. se debe realizar

de acoerdo con o establecida en Ta norma ACAC Y3206,
.22 Determinacion de proteina.

Para Ta determimawion de proteing. se debe realizar de
acuerdo con lo establecido en la norma AOQAL 930 29,

(L)
o

O
[
L

Determinacion de dcidos grasos saturados.

Para la deternunacion de dcidos prasos saturados. se debe
realizar de acoerdo con To gstablecido en Ly norma ACAC
9 33

924 Determinacion de hierro.

Para la determinacion de hierro. se debe realizar de
acuerde con Loy establecida on L norma ACQAC 983 35,

925 Determinaciim de acido folive. _
Fara la determinacion de acido tolice. se debe realizar de
acuerdo con lo establecido en la normia AOAL 960 46,

9.2.0 Determinacion de vitamina A )
Fara la determinacion de vitunina AL se debe realizar de
acuerde con Ly establecida en L norma AQAC 992 (4.

1 Marcado y ctiquetado,

10,1, Denominacidon del alimento,

La Teche en polve debe ser denominada de acuerdo con su
designacion v clasificacion como: leche en polvo entera. leche
en polvo senndescremada (semidesnataday o parcialmente
descremada  (desnaladal v leche en pohvo deseremada
{desnataday. Esta denommacion  debe aparecer verca del
nambre comercial. en la etiqueta del products.

Declaraciin del contenido de materia grasa Lictea.
El contenido de grasa de Ta leche en polvo deberd declararse:

1.2

{1) wome percentaje por masa en L mismo campo de sision del
nombre del producto:

{11 en caso de declarar [a informacion nutricional. el contenido
de grasa debe indicarse ¢n gramos por poreion cuantiticada
stempre que se mdigueg el ommere de porciones v en gramos
por cada MW gramos de producio

1.3, Etiquetado.
Para los efectos de este reglamento. el etiquetado  debe
cumplir con lo establecido en ¢l Deerety Fjeeuting N
26002-METC del 15 de abnl de 1997 4 sus relormas, RTCR
100: 1997 Reglamento Teenico de Etiquetado de los Alimentos
Preenvasados. publicado en Lo Cacer NY 9 del 14 de mayvo
de 1997 v cuando corresponda con el Decreto Ficeutivo NY
A2A6-MEIC-S del 15 de enero del 2002 1 sus reformas. RITCR

1352002 Reglamente Teenice sobre Etiquetadoe Notricional
de los Alimentos Preenvasados. publivado en La Crercere NW 71
del 15 de abril del 20602,

Cuando para la fabricacion del producto, se uliliza leche o
companentes de la leche que no sea de origen bovino. deberd
aiadirse, inmediatamente antes o despues de Ta denominacion
del producty. una palabra o palabras gue denoten la especie
anmimal de donde provede g leche.

Envase vy embalaje.

Las envases para la leche en polvo para consumy directy o
utilizaciom ulterior. deben ser de material v forma tales que
den al producte Ta protecem durante ¢l almacenamicnto
transporte. con cietre que impida la contaminacion. Los envases
para todo tipo de Teche en polvo deben estar Timpios. exentos
de despertectos v ose ajustaran a las disposiciones sanitarias
para el producto. de acuerdo con el Codigo General Jde Higiene
de lus Alimentos del Codex. CACRCP T-1969, Res 4-2003,

I'1. Bibliogratia.

T Talia, CODEN ALIMENTARIUS. 1999 CODEX STAN 2{7-
1994, ~"Norma del Codex para Tas leches en polvo v la nata
teremad en pohvo™.

1.2 CostaRica INTECO 2006, INTE (12-03-04-06. Norma general
para leehic en polvo. San José, Costa Rica.

12, Concordancia,
Cste reglamento téenico concuerda basicamente con la norma Codex
St 2071999 " Norma del Codex para Las leches en polooy Ta nata
{cremal en polyvo™

10.4

13, Verilicacion.

El Ministerie de Economia. Industria v Comercio verificara lo

establecido en el apartado 5. Designacién v Clasificacién, el

apartado 1 Marcado v eliquetado,

C1 Ministerio de Agricultura v Ganaderia {Servicio Nacional

de Sulud Animal) verilicard 1o establecido en el apartado 6.1, 1

Residuos de plaguicidas v medicamentos de uso veterinario v

en el apartado 612 sobre Residuos de otros Contaminantes

el apartado 6.2 de Parametros Microbioldgivos.

13.3 El Ministerio de Salud verificard 1o establecido on ¢l apartado
1.3 sobre el Etiquetado Nutricional de Tos  Alimentos
Preeny asados.

13.1

Ly
-

Articule 2 —Costos de la verificacion. Los costos en gque meurra
la Administracion Pablica para verificar el cumplimiento de este decreto
serdn cubiertos por el administrado de acuerdo a lo estipulado en el articulo
82 de la Ley de Proteccion Fitosanitaria. Ley 7064, del § de abril Jde 1997
en concordancia con <l articule 37 de Ta Lev General del Sersicie de Salud
Animal. Ley 8495 del 6 de abril del 200k, el articulo 357 de la Ley General
de Salud, ey 5395 del 30 de octubre 1973 ¢l articulo 62 de fa Loy de
Promocion de la Competencia v Defensa Efectiva del Consumidor. Ley
7472 del 20 de diciembre de 1994 ¥ ol Reglamento para la verificacion
conjunta del cumplimiente de reglamentos tenicos. Decreto Ejecutivo
AH2O-MEIC-MAG-S del 31 de |l||m del 207

Articulo 3*—Ejecucion de Mbledidas Técnicas por instancias
técnicas shiciales. Lo cjecucwm de cualguier medida caatelar ocasionada
por un incumplimiento a los estandares de calidad. etiquetado o que
originen consecuencias en la salud humana la salud animal. sanidad
\egelnl mediv ambiente o segunidad nacional deberi estar sustentada v se
cumplira en estricto apegw al debido proceso. establecido en la Ley General
de Ja Administraciom Poblica. los articulos 37 v 38 de la Ley General del
dcio de Salud Aninial. Ley 8495 del 6 de abril del 2006 los articulos
v 336 de Ja Ley General de Salud. Ley 5393 del 30 de octubre 1973, ¢l
articulo 61 de la Ley de Promocion de la Competencia v Defensa Cectiva
del Consumidor. Ley 7472 del b de dicicmbre de 1994 1 el Reglamento
de Verificacion Conjunta del Cumplimiento de los Reglamentos Técnicos,
Lecretoy Ljecutivo 34 29-MLEIC-MAG-S del 31 de julio del 2007

Arficule 3*—Sanciones por incumplimicatos, El cumplimiento a
las disposiciones establecidas en este Reglamento. dari lugar a L aplicacion
de Jas correceiones v osanciones que seialen Ta Ley del Servicio Nacional
de Salud Amimal. Ley 8495 del 6 de abril dcl 2006 1a Ley General de
Salnel. Loy 3393 del 30 de octubre de 197303 la Loy de Promocion de
la Competencia v Defensa Efectiva del Lumulnltlnr Lev 7472 del 20
de diciembre de 1994, sepin sea ol caso. Asimismo, cuando la conducta
u omision del administrade también transgreda la normativa penal se
procederd conforme lo establezea esta Tegislacion.

Articulo 3 —Derowaciim. [)cmun:\n: ¢l Decrety Ejecutivo: [creto
Ejecutive N2 1923 SMEIC de 27 de septicmbre de 1989, Norma para 1a
leche entera en polve. publicada en Lo Claceta N T del 12 de octubre
de 198y,

Articule 6°—El presente reglamento gmpezard a regir 6 meses
después de su publicacion en el Diano Oficial Lo Creceiern

Transitorio wmice: EN Servicio Nacional de Salud Animal {SENA
del Ministerio de Agricultura v Ganaderia mediante resolucion. establecera
o i plazo ng munor de 30 dias naturales. despucs de publicado el presente
reglamento. Tos metodos de muestreo y analisis de inocuidad utilizados par:
Ta veriticacion.

Dado en la Presidencia de la Repablica —YSan José. alos dos dias del
mes de junio del 2000

Publiguese, —Osear Arias Sanchez —El Ministro de Evonomia,
Industria v Comercio. Eduardo Sibaga Arias—C1 Ministro de Agricultura
v Ganaderia, Javier Flores Galarza —La Ministra de Salud. Maria Luisa
Avila Agiiero—1 vez—(3 O N 14362 —Soliciud N™ 27123 —(-
SI63TO—D3AO6TT-IN2{NQ TSR] )




