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Normas Generales
CVE 2720737

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

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

NUm. 45.- Santiago, 14 de octubre de 2024.
Visto:

Lo dispuesto en € articulo 32 N° 6 y 35 del decreto supremo N° 100, de 2005, del
Ministerio Secretaria General de la Presidencia, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado de la Constitucién 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 el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979,
y delasleyes N% 18.933 y 18.469; en laley N° 21.179 que Establece Normas sobre Elaboracion,
Denominacién y Etiquetado de Productos Lacteos o derivados de la Leche; en e decreto
supremo N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud, Reglamento Sanitario de los Alimentos; en la
resolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y

Considerando:

1.- Que, e Reglamento Sanitario de los Alimentos establece |as condiciones sanitarias a que
debera cefiirse la produccién, importacion, elaboracion, envase, amacenamiento, distribucion y
venta de aimentos para uso humano, con € objeto de proteger la salud y nutricion de la
poblacion y garantizar el suministro de productos sanos e inocuos.

2.- Que, se hace necesario regular, en dicho reglamento, las disposiciones contenidas en la
ley N° 21.179, que establece normas sobre elaboracion, denominacion y etiquetado de productos
l&cteos o derivados de la leche.

3.- Que, asimismo, nuestro pais, como miembro de la Organizacion para la Cooperacién y
Desarrollo Econdmico, debe incorporar, en su legislacion, mayores niveles de certeza acerca de
la calidad e historia de los productos que se consumen, entre ellos, los productos |acteos.

4.- Que, en consideracion a lo anterior, se hace necesario introducir, en €l referido cuerpo
reglamentario, las definiciones de elaboracion de alimentos y productos léacteos, con € fin de
prevenir que cualquier alimento que contenga productos |acteos entre sus componentes, tales
como: postres, pizzas, bebidas |acteas u otros, deba rotular 1o exigido en este decreto.

5.- Que, se deben establecer requisitos de rotulacion de los alimentos a fin de que haya
consistencia entre el decreto supremo N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud, Reglamento
Sanitario de los Alimentos, y € decreto supremo N° 297, de 1992, del Ministerio de Economia,
Reglamento de Rotulacion de Productos Alimenticios Envasados.

6.- Que, se requiere establecer la obligacion de la rotulacion del nombre y de las banderas
de los paises de ordefia, para lo cua resulta necesario implementar formatos que no interfieran
con el objetivo de rotulacion de la o las caracteristicas nutricionales relativas a nutriente
adicionado de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 120 bis del Reglamento Sanitario de los
Alimentos. Asimismo, resulta necesario rotular € tratamiento utilizado para eliminar agentes
patdgenos en laleche cruda.

7.- Que, también resulta necesario establecer la excepcion de solicitar autorizacion a la
Secretaria Regional Ministerial de Salud respectiva, conforme a lo dispuesto en el articulo 109
del Reglamento Sanitario de los Alimentos, para la sobreimpresion del rétulo de productos
importados a fin de que puedan adaptar €l etiquetado alo regulado en el presente decreto.
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8.- Que, se requiere adecuar la clasificacion de la leche, en e articulo 204 del referido
reglamento, incluyendo el concepto de "leche cruda’.

9.- Que, resulta indispensable, asimismo, especificar los titulos profesionales que deben
tener aquellos que asuman la direccién de | as plantas procesadoras de leche.

10.- Que, dichas plantas procesadoras deben contar con laboratorios de andlisis a fin de
efectuar las mediciones de los parametros establecidos en e Parrafo 111 del Titulo VIII, de las
Leches y Productos Lécteos, y los criterios microbiol6gicos que les sean aplicables a dichos
productos.

11.- Que, en mérito de lo anterior y de las facultades que confiere laley;

Decreto:

Articulo 1°.- Modificase €l 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) Agrégase el siguiente literal 1) al articulo 14:

"l) Elaboracién de alimentos: la transformacion de materias primas alimentarias o alimentos
mediante un tratamiento que cambie sus propiedades fisicas, quimicas, bioldgicas u
organolépticas.”.

2) Reemplézase € literal @) del articulo 107 por €l siguiente:

"a) Nombre del aimento. EI nombre debera ubicarse en la parte principal del rétulo y
debera indicar la naturaleza del aimento en forma especifica. Sin perjuicio del nombre, podra
indicarse su marca comercia. En los productos sucedaneos deberd indicarse claramente esta
condicion.

Junto a nombre o muy cerca del mismo, deberan aparecer las palabras o frases adicionales
necesarias para evitar que se induzca a error o engario respecto ala naturaleza y condicion fisica
auténtica del alimento, que incluyen pero que no se limitan al tipo o medio de cobertura, a la
forma de presentacién o a tipo de tratamiento al que haya sido sometido.".

3) Reemplézase €l literal d) del articulo 107 por el siguiente:

"d) Pais de origen, debe indicarse en forma clara, tanto en los productos nacionales como en
los importados, conforme a las normas de rotul acion establ ecidas, respecto a estainformacion, en
el decreto supremo N° 297, de 1992, del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo, que
aprueba e reglamento de rotulacion de productos aimenticios envasados, o en € que lo
reemplace.

Los productos |acteos envasados referidos en los articulos 204, letras b), ) y d), 213, 214,
216, 219, 220, 221, las "leches con..." referidas en e articulo 224, las mantequillas en los
articulos 225y 226 y quesos referidos en el articulo 234 del presente reglamento, deberan rotular
en la parte principal del rétulo, el nombre del pais de ordefia junto a laimagen de su respectiva
bandera.

Cuando se vendan productos que se elaboran con mezcla de leches de distintos paises,
deberén indicarse los nombres de los paises de ordefia junto a las imagenes de sus respectivas
banderas. En el caso de productos terminados importados, |os importadores deberan disponer de
la informacion que provea € elaborador de los alimentos y/o empresas certificadoras y/o las
autoridades competentes del pais de origen del producto.

El tamafio de las banderas antes sefidladas debe ser de un tamafio méximo de 1,5 cm x 1,0
cm, en color, y bajo ellas el o los nombres de los paises de ordefia. Estos se deberan escribir en
mayuscula, negrita, en letra Arial, Dax, Futura, Helvética, Myriad, Swiss o Univers, u otras
familias tipogréficas equivalentes que posean igual peso y consistencia visual, de cortes y
perfiles rectos, sin serif, de 1,2 milimetros de tamarfio. Inmediatamente sobre o0 bajo |as banderas,
con las mismas caracteristicas tipogréficas, se debera rotular la leyenda "PAISES DE
ORDENA".

En e caso de que la parte principal del rétulo sea inferior a 100 centimetros cuadrados
(cm?), s el origen de las leches es de més de tres paises y no existiera regularidad respecto del
origen de la leche en la elaboracion de los productos, se aceptara que las banderas tengan un
tamafio hasta 0,75 cm x 0,5 cm y se cumplan las demés caracteristicas descritas en € inciso

CVE 2720737 Director: Felipe Andr és Peroti Diaz Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T —



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 44.292 Jueves 6 de Noviembre de 2025 Pagina 3de5

anterior. Estas situaciones deberan estar justificadas en los registros de origen de los insumos y
de las etiquetas.

Las banderas deberdn ser de bordes rectos, colores planos, sin efectos gréficos que las
destaquen como asta, efectos holograficos u otros. No deberan ponerse leyendas que destaguen
particularmente algin pais de origen. Pueden presentarse rodeadas de un reborde para
diferenciarlas del color de fondo del resto del rétulo.

Si el alimento debe rotular los logos octogonales de acuerdo a articulo 120 bis del presente
reglamento, |as banderas no deberan ubicarse junto a éstos.

Se exceptuaran de esta rotulacion los quesos que se fraccionan y envasan en el punto de
venta.".

4) Agrégase, a articulo 109, e siguiente numera 3):

"3) Los productos que utilicen la sobreimpresion o modificacion de la informacién en €l
rétulo para el etiquetado de las informaciones contempladas en el segundo inciso de la letra d)
del articulo 107 del presente reglamento.”.

5) Reemplazase €l articulo 198 por € siguiente:

"Articulo 198.- Leche es la secrecion mamaria normal exenta de calostro de animales
lecheros, obtenida mediante una 0 mas ordefias, sin ningun tipo de adicion ni extraccion. Se
prohibe catalogar y etiquetar como leche a un producto que no sea de origen animal.

La expresion "leche”, sin otra denominacién, es € producto de la ordefia de la vaca. Las
leches de otros animales se denominaran seguin la especie de la que proceden, como también los
productos que de ella se deriven.

Producto lacteo es aquel obtenido mediante cualquier elaboracion de la leche, que puede
contener aditivos alimentarios y otros ingredientes funcionamente necesarios para la
elaboracion.”.

6) Reemplézase €l articulo 204 por el siguiente:
"Articulo 204.- Laleche se clasificara en:

a) Leche cruda es aquella que no ha pasado por €l proceso de pasteurizacion, tratamiento a
ultra altatemperatura UHT o esterilizacion.

b) Leche natural es aguella que solamente ha sido sometida a enfriamiento y
estandarizacion de su contenido de materia grasa antes de los procesos descritos en e articulo
207 de este reglamento. Se prohibe catalogar y etiquetar como leche natural a las leches cruda,
reconstituiday recombinada.

c) Leche reconstituida es e producto obtenido por adicion de agua potable a la leche
concentrada o a la leche en polvo, en proporcién tal que cumpla los requisitos establecidos en €l
articulo 203 y su contenido de materia grasa corresponda a alguno de los tipos de leche sefid ados
en el articulo 205. Debera cumplir con lo dispuesto en € articulo 207 de este reglamento. La
leche reconstituida se rotulara en el envase como "Elaborada con leche en polvo o concentrada’
0, alainversa, segun sea el componente predominante.

d) Leche recombinada es el producto obtenido de la mezcla de leche descremada, grasa de
leche y agua potable en proporcién tal que cumpla los requisitos del articulo 203 de este
reglamento y su contenido de materia grasa corresponda a alguno de los tipos de leche sefialados
en el articulo 205. Debera cumplir con lo dispuesto en €l articulo 207 del presente reglamento.”.

7) Agrégase a articulo 207 €l siguiente inciso cuarto nuevo:

"En las botellas 0 envases de leche liquida y en polvo se debera indicar, de manera clara,
expresa y legible, la tecnologia o tratamiento térmico primario utilizado para eliminar agentes
patdgenos en la leche, tales como, pasteurizacion, tratamiento a ultra ata temperatura UHT o
esterilizacion. Para efectos de esta rotulacion se deberan usar las familias tipograficas, altura
minima de las letras y colores utilizados en la combinacion del fondo con las letras establecidos
en € articulo 115, letra ¢) de este reglamento. En caso de otros procedimientos térmicos, estos
deberan ser informados mediante un codigo de respuesta rdpida, codigo QR, u otro medio
electrénico de lectura de informacion equivalente, estampado en la botella o envase.”.
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8) Reempléazase €l articulo 208 por €l siguiente:

"Articulo 208.- Los procesadores de leche deberdn contar con un registro del origen y
cantidad de leche reconstituida, recombinada, procesada y comercializada, y de la cantidad de
producto lacteo utilizado para su produccion.

Las plantas elaboradoras de leche recongtituida 0 mezcla de leche reconstituida, leche
recombinaday leche natural, asi como sus correspondientes procesos de elaboracion, deberén ser
aprobados por la autoridad sanitaria, debiendo contar con la direccion técnica de un profesional
universitario que tenga conocimientos y experiencia demostrable en el érea de procesamiento de
leche.

Estas mismas plantas deberan contar con un laboratorio especializado que puede ser de la
misma planta 0 externo, que preste servicios a ésta, y que, al menos, haga las mediciones, cuando
corresponda, de los parametros establecidos en los articulos 205 y 206, y en las tablas que
correspondan del Grupo 1 de alimentos contenido en el segundo inciso, literal a) del articulo 173,
todos del presente reglamento. Si el laboratorio pertenece a la misma planta, la estructura
organizacional de este laboratorio debera ser autonoma de la direccién de produccion de ella. Los
laboratorios indicados deberdn demostrar ante la autoridad sanitaria respectiva que cuentan con
herramientas de aseguramiento de la calidad de sus resultados.

Estas plantas procesadoras de leche natural, leche en polvo, leche reconstituida y leche
recombinada, deberan archivar, en la misma planta, las constancias analiticas de las materias
utilizadas en cada partida conforme alo dispuesto en el articulo 66 de este reglamento.".

9) Agrégase, a articulo 209, € siguiente nuevo inciso primero, pasando € actual a ser
inciso segundo y el segundo a ser inciso tercero:

"Para el amacenamiento de las leches, las plantas dispondran de estanques cerrados fijos
gue aseguren la conservacion de la temperatura, premunidos de termémetros 0 sensores de
temperatura para €l control correspondiente. Todo estanque, utensilio u otro elemento debera ser
de material inoxidable y no contaminante y de facil aseo y desinfeccion.”.

10) Agrégase entre los incisos primero y segundo del articulo 234 los siguientes nuevos
incisos segundo y tercero, pasando €l actual inciso segundo a ser inciso cuarto:

"En el caso que en la fabricacion de queso se emplee leche liquida que no sea de vaca,
debera indicarse en e cuerpo del envase, de forma visible y destacada, |a especie de donde
procede laleche, asi como también cuando se empleen mezclas de leches.

En toda elaboracion de queso en que se utilice leche en polvo o leche recombinada debera
indicarse en & cuerpo del envase, con letra legible y bajo el nombre del producto la frase
"Elaborado con leche reconstituida’ o "Elaborado con leche recombinada’, segin sea el caso.".

Articulo 2°.- El presente decreto entrard en vigencia veinticuatro meses después de su
publicacién en el Diario Oficial. La autoridad sanitaria podra, por resolucion fundada, autorizar
la comercializacion de productos alimenticios que no cumplan las disposiciones de este decreto
en materia de rotulacién, por un plazo méximo de hasta seis meses adicionales a la fecha de su
entrada en vigor, siempre que la solicitud de prorroga ingrese a la correspondiente Secretaria
Regional Ministerial de Salud antes de la fecha de entrada en vigencia del presente decreto. Este
plazo no sera prorrogable.

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° 45, 14 de octubre 2024.- Por orden de la
Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de la
Division Juridica, Ministerio de Salud.
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CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
Division Juridica

Cursa con alcances €l decreto N° 45, de 2024, del Ministerio de Salud
N° E177766/2025.- Santiago, 20 de octubre de 2025.

Esta Contraloria General ha dado curso a decreto individualizado en el rubro, que modifica
el decreto supremo N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud, Reglamento Sanitario de los
Alimentos, pero cumple con hacer presente que e concepto de "leche" contenido en € inciso
primero del nuevo articulo 198 del Reglamento Sanitario de los Alimentos —incorporado por €l
N° 5) del articulo 1° del acto en estudio—, debe concordarse con lo dispuesto en €l inciso primero
del articulo 105 bis del Cédigo Sanitario, esto es, en €l entendido que aquella sea "destinada al
consumo en forma de leche liquida o a elaboracion ulterior”.

A su vez, en cuanto a la definicion de "leche natural" que se establece en la letra b) del
nuevo articulo 204 del Reglamento Sanitario de los Alimentos —incorporado por € N° 6) del
articulo 1° del decreto en andlisis—, se entiende que esta, en conformidad con laletra b) del inciso
segundo del articulo 105 bis del Cddigo Sanitario, ha sido sometida a procesos térmicos
utilizados para eliminar agentes patdgenos, tales como pasteurizacion, tratamiento UHT o
esterilizacion.

Con los a cances que anteceden, se ha dado curso al instrumento de la suma.

Saluda atentamente a Ud., Dorothy Pérez Gutiérrez, Contralora General de la Republica.
A lasefiora

Ministrade Salud
Presente.
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