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DECRETOS

N" 33972-MEIC-MAG-5
CL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE ECONOMIA. INDUSTRIA Y COMERCI(.
EL MINISTRO DE AGRICULTURA
Y GANADERIA Y LA MINISTRA DE SALLID

En use de las atribuciones que les conticren los articolos 140 incisos
3)y 18y v el articulo 146 de la Constitucian Politica del 7 de noviembre de
1949: ¢l articule 28 inciso 2 acapite b, de la Ley General de Administracion
Publica, N® 6227 del 2 de mayo de 1978: la Ley Uso exigido del Sistemia
Internacional ST Meélrco Decimal. N° 5292 de 9 de agosto de 1973, laLey
de la Promocion de la Competencia v Defensa Efectiva del Consumidor, NY
7472 de 20 de diciembre de 1994 1a Ley General de Salud v sus retormas,
N7 5395 de 30 de octubre de 1973 la Ley General del Servicio Nacional
de Salud Anmimal (SENASA), N° 8495 del 06 de abril del 2006: ]a Ley del
Sistema Nacional para la Calidad, N” 8274 de 2 de mayo de 2002; la Ley
Organica del Minmisterio de Economia, Indusinia v Comercio, N7 6054 de 14
de junio de 1977 v sus retormas ¥ la Tey de Aprobacion del Acta Final en
que s incorporan los resaltados de la Ronda de Uruguay de Negoeiaciones
Comerciales Multilaterales. N° 7475 de 2} de diciembre de 1994,

Cansielerande.

1"—Que €3 un deber ineludible del Estado velar por la salud de la
pablacidn, evitandoe o reprimiendo aquellos actos v omisiones de particnlares
que impliquen un ricsgo para la salud hamana que ¢s un bicn juridico de
importancia suprema para el desanollo social y econdimico del pais.

—Que la leche evaporada es de alto consumo. por lo que su
regulacion es de gran importancia para la salud de las persanas. siendo
por ello necesanio ncluir requisitos (iSicos v sanitanos que garanticen la
ingeuidad de la misma, desde ¢f mismo momento de so produceion v hasta
st consumo tinal.

3*—Oue no existe reglamentacion especifica en el pais para este
producto. Por tanto,

I IRCRITAN:

RTCR 435:2009 REGLAMENTO TECNICO
DE LECHE EVAPODRADA

Articulo |"™—Aprucbese el signiente Reglamento Técnico de Leche
Evaporada:
1. Ohjeto v ambito de aplicacion. El presente Reglamenta ‘T'écnico
se aphea a las leches evaporadas destinadas al consumo directo o a
ulterior elaboracion. No aplica para las Mezclas de Leche Evaporada
y (irasa Vegetal.
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Referencias. Este Reglamenlo Técnico se complementa con los
slguientes reglamentlos [Eenicos vigenles:
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Decreto Ejecutivo N* 26012-MEIC del 15 de abril de 1997,
RTCR 100:1997. Etguelado de Tos Ahmentos Preenvasados v
sus retormas. publicado en Lot (Facera N° 91 del 14 de mayo de
1997

Decreto Ejecutivo N 30256-MEIC-S v sus reformas del 13 de
enero del 2002, RTCR 135:2002 Etiguetado Nutricional de los
Alimentos Preenvasados. publicado en Les (Gacerad N° 71 del 13
de abril de 2002

Decreto Ejecutivo N® 31393-5 del 02 de diciembre del 2003.
Reglamento de Wotificacion de Materias Primas. Registro
Sanitario. Importacion, Desalmacenaje ¥ Vigilancia  de
Alimentos y sus retormas. publicado en Lo Gaeera N® 16 del
23 de enero de 2004,

Decreto Ciecutivo N* 33288- MEIC-MAG-5 del 16 de mayo
del 2006, RTCR: 395-2006. Para el Usa de Términos Lecheros.
publicado en Let Gucere N® 164 del 28 de agosto de 2006
Deereto Cjecutivo N° 3337 -COMEX-METC del 10 de agosto
del 2006, Publica resolucion 168-2006 (COMIECO XLIX):
Reglamento Técnico Centroamericano N® RTCA 01.01.11:06
Cantidad de Producto en Preempacados, publicado ¢n Vo
treevfer N° 194 del 10 octubre del 2006,

Deercto Fjecntive N7 33812-MEIC-MAG-S del 6 de febrero
del 2007, RTCR: 401-2006. 1 eche Cruda y | eche Higicmizada
¥ sus reformas. publicado en Lo Cacera N™ 112 del 12 de junio
de 2007,

Deereto Cjecutivo N*35485-COMEX-S-ME1C-MACG del 15 de
junto del 2008, Publica resolucion N® 243-2009 (COMICCO-
1V) aprobacion del Reglamento Técnico RTCA 67.04.50:08
Alimentos. Criterios Microbioldgicos para la inoeuidad de los
alimentos. pablicado en La Goeefa N® 184 del 22 de septicmbre
del 2006

. Deflinicipnes.

aditive alimentario; Coalquicr sustancia que normalmente
1o 3¢ consume come alimento, ni s¢ 0sa normalmente como
ingrediente  caracteristico del alimento, tenga o no valor
nutritivo, ¥ cova adicion intencionada al alimento con un fin
teenoldgico fincluidos los organolépticos) en la fabricacion,
claboracion, preparacion. tratamicnto. cnvasado. cmpagquectado.
transporic o conservacion de ¢se alimento, resulta, o cs de
prever que resulte (dirceta o indircetamente) en gque ¢l o sus
derivados pasen a ser un componente de tales alimentos o
alecten a las caracteristicas de eswos, El termino no comprende
“contaminantes” ni las sustancias afiadidas a los alimentos
para mantener o mejorar la calidad nuinicional, ni el cloruro de
sodio,

critevio microbiolozico: Deline la aceplabilidad o ¢l rechazo
de un alimento. basado en la ausencia o presencia. o en la
cantidad de microorganismos, o en la cantidad de sus (oxXinas o
metabalites, por unidad o unidades de masa o valumen.

leche: Es la secrecion mamaria normal de amimales lecheros
obtenida mediante uno o mas ordefios sin ningan tipo de
adicion o extraccion, destinada al consuma en forma de leche
liquida o a elaboracion ulterior.

leche evaporada: se entiende por leche evaporada ¢l producio
obtenido mediante eliminacion parcial del agua de Ta leche par
el calor o por cualgquier olro procedinmiente que permila oblener
un producto con la misma composician ¥ caracleristicas. El
contenido de grasa v proteinas podra ajustarse anicamente para
cumplir con los requisitos de composicion estipulados en el
presente Reglamento Técnico. mediante adicion. extraccion o
ambos de los constituyentes de la leche, de manera que no se
modifique la proporcion entre la caseina v la proteina del suero
en la leche sometida a tal procedimiento.

leche evaporada adulterada: Toda leche evaporada ala que se
la haya adicionado o sustraido cualquier sustancia para variar
su composicion, peso o volumen, con tines fraudulentos o para
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encubrir o corregir cualguier deleclo debido a ser de inferior
calidad o tener la misma alterada. No se considera adulteracion
la adicion o sustraccion de cualquier sustancia para variar su
composicion. siempre ¥ cuando cumpla con alguna de las
clasificaciones contempladas en este Reglamente Técnico.
leche evaporada alterada: Toda leche evaporada que
durante su obtencion. preparacion. mampulacicn, transporte.
almaccnamicnto o fenencia. ¥ por causa no  provocada
deliberadamente. hava sufride  variaciones tales en svs
caracteristicas  sensoriales, composicion  guimica o valor
nutritivo. O que en su aptitud para la alimentacion hava
quedado anulada o sensiblemente disminuida. aunque el
producto se¢ mantenga inocuo.

leche evaporada contaminada: Toda leche cvaporada que
confenga MICroorEanismos palégenos, contaminantes fisicos.
SUsLANCias quimicas, WOXinas o parasitos capaces de perjudicar
la salud del consumidor. Wo sera obstaculo, atal consideracion,
la circunstancia de que la ingesta de tal producto. no provoque
trastornos organicos en quign lo hubiere consumide.
permeado de Ia leehe; El permeado de la leche os el producto
que se obtiene de la extraccion de la proteina v la grasa de
la leche mediante wltrafliracion de leche. leche parcialmente
desnatada {descremada). a leche desnatada (descremada).
retenido (retentado) de la leche: Gl retentado de la leche es el
producto que se obtiene de la concentracion de la proteina de
la leche mediante ultratilracion de leche, leche parcialmente
desnatada {descremada), o leche desnatada (descremada).

Simboloes ¥ abreviataras, Para cfectos del prescnte Reglamento
Téenico. se establecen los siguienles simbolos v abreviaturas:

4.1

42

ol T

4,
4.
4.
4.

AOQAC Siglas en inglés de la Asociacion Oficial Tnternacional
de Quimicos Analiticos, entidad encargada de desarrollar
métodos quimicos analiticos de referencia en  materia
alimentaria, reconocidos internacionalmente.

€ nimere maximo de vnidades de mucstra que pocde contencr
un nimero de microorganismos comprendidos entre m oy M
para gue el alimento sea aceplable.

m: Criterio microbiologico por debajo del cual el alimento no
representa un riesgo para la salud.

AL Criterio microbioldgico por encima del cual ¢l alimento
representa un ricsgo para la salud.

%% m/m porcenlaje masit por masa.

n: numerod de muestras que debe analizarse.

L'FC: Uidades Formadoras de Colonias.

NMP: Namero mas Probable.

Designacion y clasificacion.

1

L

Para
cstablecida on la tabla 1.

53
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Designacion: Se designa como leche evaporada.
Clasificacion.

[eche evaporada de clevado contenido de grasa,
Leche evaporada,

Leche evaporada semidescremada (semidesnatada).
Leche evaporada descremada desnatadaj.

cada tipo de leche en polvo la composicion debe ser la

Composicidn.

Tabla |, Clasilicacion y composicion de la leche evaporada,

6.l

62

Disposiciones relativas a contaminantes,

6.1.1  Residuos de plaguicidas v medicamentos de uso
veterinario. Para los efectos de este Reglamento
se aplicaran los Limites Maximos de Residuos de
Plaguicidas ¥ Medicamentos  de  uso  velerinario
cstipalados en ¢l Deercto Fjecutivo N 33812-MEIC-
MAG-8 del 06 de febrero del 2007, RTCR 401:2006
Leche cruda ¥ leche higienizada vy sus reformas,
publicade ¢n Lo CGeacera N® 112 del 12 de junio del
2007
Residuos de otros contaminantes. Para los efectos
de este Reglamento se aphicaran los limiles miaximos
de residuos de metales pesados. atlatoxinas, dioxinas v
otros contaminantes estipulados en el Decreto Cjecutivo
= 33812-METC-MAG-5 del 06 de febrero del 2007,
RTCR 401:2006 Leche cruda v leche higienizada v
sus retormas, publicado en Lo Cracere NY 112 del 12 de
Junio del 2007.
Parametros Mlicrohislbgicos,
621 los alimentos considerados en csic Reglamento
Técnico deben ajustarse a los criterios microbioldgicos
establecidos en la tabla 2. recomendados en ¢l Decreto
Ejeeutivo N® 33485-COMEX-S-MEIC-MAG del 15
de junio del 2009, Pubhca resolucion N® 243-2009
tCOMIECO-LV) aprobacion del Reglamento Técnico
Centroamernicane RTCA  67.04.50:08  Alimentos.
Criterios Microbiologicos para la inocuidad de los
alimentos publicado en Lu Cracera N* 184 del 22 de
sepiembre del 2009 o en su delecto los que indique Ta
version oficial de dicho reglamento v sus retfarmas. qoe
indica lo siguiente:

Tabhla 2-Criterios microbioldgicos

Caracteristica n v m |

Recuento de aerobios mezdtilos

{previa incubacion del producto A ] - = 10 TECml
et asacle a 32 70 por 10 dias)

dunile

n = numete de muesiras gue debe analizarse por lole,
< = mungry de Muestras que s¢ penmite que F2mEan un recuenty Mayar s m pere no mayor

que k.

m = recuento makima recomendada
M - tecuento miaxme pemnbido.

r T r T ' |
Contenidu e minimu de de profeinas de I
materia grasa e la EXTrActo Rece leche en el extracn
leche (porcentaje seco magrs e B
m/m} H leche** (fraceinm
Hiraecin mimt AT
Leche evuporada de
clevade contenidn 15 % 115 % 34 %
de grasa
T.zche evaporada =745 % 254009 Mo
l.eche evaporada
semuclescremada Tl ey TS T 20,0 % 3t
[semidesnatada)
Leche evaporada
descrenmiada 21 % )% 34ty
(desnatada)

** Ll contenido de extracto seco y de extracto seco magro de la leche
incloye ¢l agua de cristalizacion de la lactosa.

6. Especificaciones. 1.os productos objeto del presente Reglamento
Téenico no deben gstar adulterados, alterados ni contaminados.

7. Mlaterias primas. Para la elaboracion de leche evaporada se deben
whilizar las siguientes materias pnmas e ngredientes.

7.1

7.2.

73.

Ingredientes Licteos.

7.1.1  Leches fluidas y leches en polvo, crema (nata) v cremas
{natas) en polvoe, productos o base de grasa de Teche ¥
proteinas lacteas.

7.1.2 Para ajustar el contenido de proteinas, podran utilizarse
los siguientes productos lacteas:
7.1.2.1 retentado de la leche: El retentade de la

leche es el producto que se obtiene de la
concentracion de la proteina de la leche
mediante  ultraliltracion de leche, leche
parcialmente desnatada (descremada), o
leche desnatada (descremada).

7.1.22 permeado de la leche: El permeado de
la leche es el producto que se obtiene
de la extraccion de la proteina ¥ la grasa
de la leche mediante whraliltracion de
leche,  leche  parcialmente  desnatada
{descremada), o leche desnatada
{descremada).

7123 lactosa.

Ingredientes no lictens.

7.2.1  Agua potable.

7.2.2  Cloruro de sudio.

Aditivos  alimentarios. Los aditivos permitidos en  los
alimentos considerados en este Reglamento Técnico. deben
ajustarse a lo establecido en ¢l provecto de Reglamento Técnico
Centroamericano sobre Adiovos Alimentarios y sus reformas o
en su defecto con el Decreto Cjecutive N® 31593-5 del (02 de
dicientbre del 2003, Reglamento de Notificacion de Materias
Primas, Registro Sanitanio, ITmportacion, Desalmacenaje v
Vigilancia de Alimentos v sus reformas, publicado en Vo
(rerceia N¥ 16 del 23 de enero de 2004,

8 Toma dJde muestra. Para la oma de muestras se aplicard 1o
establecido en el Deeregte Ejeculive N2 25234-MEIC v sus relormas
del 25 de enere de 1996, Reglamento a la T.oy NY 7472 Promocion de



Pig 4

La Gaceta N* 93 — Viernes 14 de mayo del 20140

la Compelencia ¥ Delensa Electiva del Consumidor, publicado en L
Cruceder N™ 124 del 01 de julio de 1996 o en su defecto lo establevido
en la Norma del Codex Stan 234-1099, Métodos Recomendados de
Analisis y de Muestreo v sus dltimas versiones.

9. Métodoes de andlisis.

91 Los métodos de andlisis microbiolégicos v de residuos de
medicamentos veterinarios, metales pesados v plaguicidas
utilizados para la verificacion del presente reglamento seran
los oficializados mediante la resolucion adminisirativa, emitida
por el Servicio Nacional de Salud Animal (SENASAY del
Ministerio de Agricultura v Ganaderia. la que debera estar
publicada en ¢l Diario Oficial Lo Cacen,

92 Los méwdos de analisis utilizados para la verificacion de la
composicion nutricional de la leche evaporada seran los
establecidos en sus ltimas versiones por la Asociacion Oficial
Internacional de Quimicos Analiticos por sus siglas ¢n ingles
(ADAC), segin el siguiente detalle:

921 Determinacion de bumedad. Para Ja determimacion
de la humedad, s¢ debe realizar de acuerdo con lo
establecido en la Norma AQAL 925 23,
Determinacion de Grasa, Para la delerminacion de la
arasa. s¢ debe realizar de acuerda con 1o establecido en
la Norma AQAC 945 48,

Determinacion de Ceniza. Para la determinacion de la
ceniza. s¢ debe realizar de acuerdo con lo establecido
en la Norma AOAC 945 48 B. D. L.

Determinacion de Proteina. Para la determinacion
de la proteina, s¢ debe realizar de acucrdo con 1o
establecido en la norma AQAC 991 2.

Determinacion e Carbohideatos.  Para la
determinacion de Tos carbohidratos, se debe realizar por
diferencia.

922
923
924

9.2.5

10 Marcado » ctiquetado,

101, Deneminacion del alimento. Ta Leche evaporada debe ser
denominada de acuerdo con su designacion ¥ clasificacion
como: leche evaporada de elevado contenido de grasa, leche
cvaporada, leche evaporada semideseremada (semidesnatada)
¥ leche evaporada descremada tdesnatada).

2. Declavacion del contenide de materia grasa Lictea, El
contenido de grasa de la leche evaporada deberd declararse
coma:

10.21 porcentaje por masa en un lugar visible de la etigueta,
&

1022 en caso de declarar la informacion nutricional.
siempre que se indique ¢l namero de porciones v en
grantos por cada 100 gramos de producto.

10.3. Ctiquetade. Debe cumplir con lo establecido en el Decreto
Ejecutivo N° 26012-MEIC del 15 de abril de 1997 v sus
retormas. RTCR 100: 1997 Reglamento Téenico de Ftignetado
de los Alimentos Preenvasados. publicado en Lo (focera N
Sl del 14 de mavo de 1997 ¥ cuando carresponda con el
Deercto Ejecutive N® 30256-MEIC-S del 13 de cnero del
2002 ¥ sus reformas. RTCR 135:2002 Reglamento Téenico
sabre Etiquetade Nutricional de los Alimentos Preenvasados,
publicado ¢n Lo Gacera N®T1 del 15 de abril del 2002,

Cuando se utiliza leche o componentes de la leche que no
sea de origen bovino para la tabricacion del producto. debera
afiadirse. inmediatamente antes o después de la denominacion
del producto. una palabra o palabras que denoten la especie
amimal de donde procede la leche.

11.Envase v embalaje. Los envases para la leche evaporada para
consuma directo o unlizacion ulterior, deben ser de material ¥ forma
Lales que den al producto Ta proteccion durante el almacenamiento
¥ otransporte, con cierre que impida la contaminacion. Los envascs
para todo tipo de Jeche evaporada deben estar limpios. exentos de
desperlectos vy se ajustaran a las disposiciones samilarias para el
producto.
12. Bibliografia.
12.1 CODEX ALIMENTARIUS. CODEX STAN 281-1971. Rev.
1-1999. Norma para las | cches cvaporadas. 1999,
12.2 INTCECO. INTE-02-03-11-06. Norma general para leche
evaporada. San José, Costa Rica.

13. Coneordaneia. Este reglamento téenico concuerda basicamente con
la norma CODEX STAN 281-1971. Rev. 1-1999. Norma para las
Leches evaporadas. 1999

14 Verificacion.

14.1 El Ministerio de Economia, Industria y Comercio verificara lo
establecido en ¢l apartade 5. Designacian y Clasilicacion, el
apartado 10. Marcado v ctiquetado v ¢l apartado 11 Envase vy
embalaje.

El Servicio Nacional de Salud Animal del Minisleno de

Agricultura ¥y Ganaderfa verificard lo cstablecido en ¢l

apartado 61,1, Residuos de plaguicidas ¥ medicamentos

de uso velerinano v oen el apartado 612 sobre Residuas
de otros Contaminantes v el apartado 6.2. de Parametros
Microbiologicos. el apartado 7. Materias primas.

El Ministerio de Salud verificara lo establecido en el apartado
103 sobre el Ltiquetado Nutricional de los Alimentos
Preenvasados.

Articulo 2°*—Costos de la verificacion. Los costos en que incurra
la Administracion en la aplicacion de este Reglamento Técnico seran
cubicrtos de acoerdo a lo esuipulade on ¢l articulo 82 de la ey de Proteccion
Fitosanitaria, .cy N7 7664, del § de abril de 1997 ¢n concordancia con ¢l
articulo 37 de la Ley Gengral del Servicio Nacional de Salod Animal, ey
N° 84935 del 6 de abnil del 2006, el articulo 357 de la Ley General de Salud,
Ley N7 5395 del 30 de octubre 1973, ¢l articulo 62 de Ja Ley de Promocion
de la Competencia ¥ Defensa Elecliva del Consumidor. Ley N® 7472 del
20 de diciembre de 1994 v el Reglamento para la Verificacion Conjunta del
Cumplimiento de Reglamentos Técnicos. Decreto Ejecutivo 34129 del 31
de julio del 2007.

Articulo 3 —Ejecucion de Mledidas Técnicas por instancias
técnicas oficiales. La ejecucion de cualquier medida cautelar ocasionada
por un incumplimiento a los estandares de calidad, etiquetado o gue
origingn consceuencias ¢n la salud humana, la salud animal. sanidad
vegetal, medio ambiente o seguridad nacional deberd estar sustentada v sc
cumplita ¢n estricto apego al debido proceso. establecido en la Loy General
de la Administracion Pablica, los articules 37 v 38 de la Ley General del
Servicio Nacional de Salud Amimal, Ley N° 8495 del 6 de abril del 2006,
los articulos 335 y 356 de la Ley General de Salud. Ley N® 5395 del 30
de actubre 1973, el articulo 61 de la Ley de Promocion de 1a Competencia
y Delensa Electiva del Consumidor, Ley N7 7472 del 20 de diciembre de
1994 v ¢l Reglamento de Verificacion Conjumta del Cumplimiente de las
Reglamentos Técnicos. Decreto Ejecutivo N® 34129 del 31 de julio del
2007.

Articulo 4 —Sanciones por incumplimientos. El incumplimiento a
las disposiciones establecidas en este Reglamento, dara lugar a la aplicacion
de las correcciones v sanciones que sefalen la Ley Creneral del Servicio
Nacional de Salud Animal. Ley WN® 84935 del 6 de abril del 2006: la Ley
General de Salud. Tey N® 5395 del 30 de octubre de 19730y, la Ley de
Promacidn de la Competencia v Detensa Efectiva del Consumidor, T.oy N®
7472 del 20 de diciembre de 1994, segun sca el caso. Asimismo. cuando la
conducta u omision del administrado también transgreda la normativa penal
se procederd conlorme lo establezca esta legislacion,

Transitorio  amico: El Servicio Nacional de Salud  Animal
{SENASA} del Ministerio de Agricullura ¥ Ganaderia mediante resolucion
razonada, establecera en un plazo no mavar de 30 dias naturales despucs
de la publicacion del presente Reglamento en Ler (rercerer. los métodos de
muestreo ¥ analisis de inocuidad utilizados para la verificacion.

Articulo 5*—EI presente reglamento empezara a regir 6 meses
después de su publicacion en el Diario Oficial Lo Creceiern

Dado en la Presidencia de la Republica—San José a los 7 dias del
mes de abril del HH0.

OSCAR ARTAS SANCHEZ —T1 Ministro de Eeonomia, Industria
y Comercio, Cduardo Sibaja Arias; el Mimstro de Agricultura v Ganaderia,
Javicr Flores Galarza y la Ministra de Salad, Maria Toisa Avila Agiicro.—1
vez—Solicitnd N 27194 —0 0 NY 8512 —(C-385620—(D35972-
IN2010036462).



