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Normas Generales
CVE 2505891

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO SUPREMO N° 977, DE 1996, DEL MINISTERIO DE SALUD,
REGLAMENTO SANITARIO DE LOSALIMENTOS

NUm. 29.- Santiago, 1 de septiembre de 2023.
Visto:

Lo dispuesto en los articulos 32 N° 6 y 35 de la Constitucion Politica de la Republica; en los
articulos 2° y 105 del Codigo Sanitario, en los articulos 4° y 7° del decreto con fuerza de ley N°
1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija € texto refundido, coordinado y sistematizado del
decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes Nos. 18.933 y 18.469; en € decreto supremo N°
977, de 1996, del Ministerio de Salud, sobre e Reglamento Sanitario de Alimentos; en la
resolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica; lo informado por la
Division de Politicas Saludables y Promocion en los Memorandums B34 N° 272, de fecha 25 de
mayo de 2023, y B34 N° 385, de fecha 17 de julio de 2023, y

Considerando:

1. Que, & Reglamento Sanitario de los Alimentos, establece las condiciones sanitarias a que
deberé cefiirse la produccion, importacion, elaboracion, envase, almacenamiento, distribucion y
venta de alimentos para €l uso humano, con € objeto de proteger la salud y nutricién de la
poblacion y garantizar €l suministro de productos sanos e inocuos.

2. Que, de acuerdo con los resultados de la Encuesta Nacional en Salud de 2017, se
evidencio la deficiencia de vitamina D en las personas, distinguiendo entre esta poblacién a las
mujeres en edad fértil y alas personas mayores sin diferencias por sexo, concluyendo que existe
severa deficiencia de la vitamina D que se debe a distintas causas, como son |os bajos niveles de
exposicion solar, baja ingesta dietética de vitamina D, derivando en la prevalencia del
sedentarismo, elevada presencia de obesidad, |0 que se asocia a diversas patologias que van
desde la salud mental a enfermedades autoinmunes.

3. Que, através del decreto supremo N° 48, del 5 de julio de 2022, del Ministerio de Salud,
se incorporé e componente vitamina D a través de dos productos de consumo masivo para
revertir la deficiencia de esta vitamina en la poblacion.

4. Que, luego de la publicacion del decreto modificatorio indicado en el considerando
precedente, surgen distintos planteamientos a la autoridad sanitaria, por problemas en la
aplicacion de las modificaciones introducidas, siendo necesario redlizar nuevos alcances
aclaratorios respecto alos procesos indicados en el reglamento.

5. Que, la modificacién hecha al articulo 211 Reglamento Sanitario de Alimentos, € cual
establece que la leche liquida debe ser fortificada después del proceso térmico, lo que en la
préctica puede afectar la esterilidad de las leches, resultando inadecuado que la reglamentacion
establezca cuando se realiza la fortificacion, etapa que se debera establecer en la planta de
proceso.

6. Que, es necesario corregir la modificacién introducida al articulo 350 del Reglamento
Sanitario de Alimentos, por el decreto supremo N° 48, del 5 de julio de 2022, del Ministerio de
Salud, dado que la vitamina D que se puede utilizar para fortificar la harina en general, debera
ser colecalciferol (D3), sea este de origen animal 0 no animal.

7. Que, de acuerdo con € resultado de la Encuesta Nacional de Consumo Alimentario -
ENCA 2010, e 97% de la poblacién declara consumir algun tipo de carne de origen animal. En
virtud de lo anterior, para la parte minoritaria de la poblacion nacional, cercana al 3% que, segun
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estimaciones a la fecha, ha escogido no consumir alimentos de origen animal, es necesario dar la
alternativa de uso de vitamina D3 (colecalciferol) de origen no animal.

8. Que, en los articulos 211, 216 y 350 del Reglamento Sanitario de Alimentos, debe
eliminarse que la verificacion de lafortificacion se realizard en el alimento "usado como materia
primd’ ya que, desde el punto de vista de salud, es de interés que la verificacion de la
fortificacion se haga en leche liquida, leche en polvo y en harina como tales.

9. Que, en virtud de lo dispuesto en los puntos precedentes, y de las modificaciones, se
requiere dejar sin efecto completamente el decreto supremo N° 48, del 5 de julio de 2022, del
Ministerio de Salud, que modifica € Reglamento Sanitario de Alimentos, y reemplazar sus
disposiciones con las de este decreto.

10. Que, en consideracion de las nuevas modificaciones redlizadas al Reglamento Sanitario
de Alimentos, que buscan corregir las modificaciones introducidas por € decreto supremo N° 48,
del 5 de julio de 2022, del Ministerio de Salud y teniendo en consideracion que la industria
requerira de un plazo prudente para poder implementar las modificaciones sefialadas, se requiere
disponer de un nuevo plazo para realizar las adecuaciones técnicas, siendo necesario otorgar 24
meses de vacancia a partir de la publicacién en el Diario Oficia del presente decreto.

11. Que, por lo dicho anteriormente y en uso de las facultades que me confiere laley.

Decreto:

Articulo 1°.- Modificase el decreto supremo N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud, que
aprueba el Reglamento Sanitario de los Alimentos, en la forma que a continuacién se indica:

1) Reemplécese €l articulo 211 por el siguiente:

"Articulo 211.- Inmediatamente después de pasteurizada | as leches, deberan ser enfriadas a
una temperatura no superior a 4°C, envasadas y conservadas a esta misma temperatura hasta el
momento de su distribucién, excepto las tratadas por el proceso de UHT.

L as leches pasteurizadas deberan dar 1a prueba de fosfatasa negativa.

Toda la leche liquida, para consumo directo, debera ser fortificada con vitamina D3
(colecalciferal) de la siguiente manera:

- Leche liquida/fluida: una dosis Unica de 1 pug/100 ml, la que podra excederse hasta en un
40%, llegando a 1,4 pg/100 ml.

La verificacion de la fortificacion de la leche liquida se realizara en la leche fluida en las
plantas que elaboran o reenvasan dicho producto.

Se excluira la verificacion de fortificacion a aguellos productos elaborados a partir de la
leche liquida o de sus subproductos.

En lalista de ingredientes deberé especificarse €l origen de la vitamina D3, indicando entre
paréntesis a continuacion de "vitamina D3" la declaracién "(origen no animal)" o bien, "(origen
animal)", seguin corresponda.”.

2) Reempléacese €l articulo 216 por €l siguiente:

"Articulo 216.- La leche en polvo y la crema o nata de leche en polvo, son los productos
obtenidos por la eliminacion parcial del agua que contiene la leche; contendran un maximo de
5% de humedad, sin considerar el agua de cristalizacion de la lactosa, y el contenido minimo de
proteinas de la leche en @ extracto del seco magro no deberd ser menor a 34% m/m incluyendo
el agua de cristalizacion de lalactosa.

Leche entera en polvo es aquella que contiene un minimo de 26% m/m de materia grasa de
laleche.

Leche en polvo parcialmente descremada 0 semidescremada es aquella que contiene mas
del 1,5% y menos del 26% m/m de materia grasa de laleche.

Leche en polvo descremada, es aquella que contiene un maximo de 1,5% m/m de materia
grasade leche.

La crema o nata en polvo debera contener como minimo, un 42% m/m de materia grasa de
leche.

El contenido de grasa y/o proteinas podra gjustarse, Unicamente, para cumplir con los
requisitos de composicion estipulados en este articulo, mediante incorporacion y/o extraccion de
los constituyentes de la leche, de manera que no se modifique la proporcion entre la proteina del
suero y la caseina de laleche utilizada como materia prima.
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Podra agregarsele fluoruro bajo los limites que sefide la norma técnica que, para esos
efectos, dicte el Ministerio de Salud.

Toda la leche en polvo, para consumo directo, deberd ser fortificada con vitamina D 3
(colecalciferal), de la siguiente manera:

- Leche en polvo: una dosis Unica de 10 pg/100g, la que podré excederse hasta en un 40%
Ilegando a 14 ug/100g.

Laleche en polvo que provenga de otros paises podra venir fortificada desde el origen, o ser
fortificada en Chile, previo a su comercializacion.

La verificacion de la fortificacion de la leche en polvo se redizara en las plantas que
elaboran o reenvasan dicho producto.

Se excluira la verificacion de fortificacion a aguellos productos elaborados a partir de la
leche en polvo o de sus subproductos.

En lalista de ingredientes debera especificarse el origen de la vitamina D3, indicando entre
paréntesis a continuacion de "vitamina D3" la declaracion " (origen no animal)" o bien, "(origen
animal)", seguin corresponda.”.

3.- Reemplacese el articulo 350 por € siguiente:

"Articulo 350.- La harina deberd contener como minimo las siguientes cantidades de
vitaminas y sales minerales:

- Tiamina 6,3 mg/kg.
- Riboflavina 1,3 mg/kg.
- Niacina 13,0 mg/kg.
- Hierro 30,0 mg/kg.

El hierro debe agregarse en forma de sulfato ferroso, en el evento de no ser esto posible
podra usarse fumarato ferroso siempre que se mantenga la equivalencia con el sulfato ferroso.

Asimismo, la harina debe contener 1,8 mg/kg de &cido fdlico, sin embargo, éste se aceptara
gue esté presente en un rango de 1,0 a 2,6 mg/kg.

La harina debera ser fortificada con vitamina D3.

En lalista de ingredientes debera especificarse el origen de la vitamina D3, indicando entre
paréntesis a continuacién de "vitamina D3" la declaracion "(origen no animal)" o bien "(origen
animal)", seguin corresponda.

La cantidad minima para la fortificacion es de 2,25 ug de colecalciferol por cada 100
gramos de harina, pudiendo excederse hasta en un 40%, alcanzando el nivel de 3,15 pg/100g.

Laverificacion de lafortificacion se realizara en los molinos.

En consecuencia se excluira la verificacion de fortificacion a aquellos productos elaborados
apartir de laharina o de sus subproductos".

Articulo 2°.- El presente decreto entrard en vigencia 24 meses después de su publicacion en
el Diario Oficial.

Articulo 3°.- Déjase sin efecto e decreto supremo N° 48, del 5 de julio de 2022, del
Ministerio de Salud, que modifica & decreto supremo N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud,
Reglamento Sanitario de Alimentos y sus modificaciones.

Andtese, tOmese razon y publiqguese- GABRIEL BORIC FONT, Presidente de la
Republica.- Ximena Aguilera Sanhueza, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 29, 1 de septiembre de 2023.- Por orden
de la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de
laDivision Juridica, Ministerio de Salud.
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