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Nom 115.- Santiago, 20 de mayo de 2003. Visto:
estos antecedentes; | o establecido en los articulos 2°,
9° |etrac) y 109 y en el Titulo Ill del Libro IV de
Cbédi go Sanitario, aprobado por el decreto con fuerza de
ley N0 725, de 1967, del Mnisterio de Salud; en el
articulo 4° letra b) y 6° del decreto ley N 2,763, de
1979, y en la resoluci6on N° 520 de 1996 de la
Contral oria General de |a Republica,

Consi derando: |a conveni encia de actualizar e
introducir precisiones a la nornmativa vigente en materia
de productos alinenticios, y

Teni endo presente: |las facultades que nme confiere
el articulo 32 N° 8 de la Constitucion Politica de
Est ado

Decr et o:

Articulo prinero: Modificase el decreto supreno
N°977, de 6 de agosto de 1996, del Mnisterio de Sal ud,
que aprueba el Reglanento Sanitario de |os Alinentos, en
la forma que a continuaci 6n se indica:

1. En el articulo 3°, reenpl azase su inciso segundo
por el siguiente:

"Los eventos biotecnol 6gi cos, que nodifiquen
determ nados alinentos y/o materias primas alinentarias
para consunp humano, y |l os alinentos, ingredientes y
mat erias primas alinmentarias nuevos, deberan figurar en
la nébm na dictada por el Mnisterio de Salud para tales
ef ectos, nediante |a correspondi ente norma técnica
basada en |l a evidencia cientifica internacional nente
acept ada. "

2. En el articulo 91, elimnase el inciso segundo
con sus letras a) y b).

3. Modificase el articulo 106 de |a siguiente
forma:

- I ntercal anse a continuaci 6n de las letras "a) Bis"
"f)*, "h)" y "q)", respectivanmente, |as siguientes
| etras nuevas, "a) Ter.", "a) Cuar.", "f) Bis", "h)
Bis" y "q) Bis":

"a) Ter. adicioén: agregado de uno o mAs nutrientes
o factores alinentarios, por ejenplo, fibra
dietética a un alinento, para fines nutricionales,
en una concentraci 6n nenor a un 10% de | a Dosis
Diaria de Referencia (DDR), por porci6n de consunp
habi tual para un nutriente particular."



"a) Cuar. Alinmento, ingrediente y materia
alimentaria nuevo: aquel alinmento, ingrediente y
materia alinentaria que se hayan obtenido a través
de procesos de sintesis fisico-quinmcos o a través
de procesos que ocurren en |la natural eza que no
corresponden a nol écul as o conpuestos propios de |la
al i ment aci 6n humana conoci da. "

"f) Bis factor alimentario: sustancias nutrientes
y sustancias no nutrientes que cunplen un rol en
nuestro organi sno, tales comp colesterol, fibra
dietética y otros;"

"h) Bis evento biotecnol 6gi co: asociacién o

combi naci 6n de genes, provenientes de distintas
especi es, producto de la ingenieria genética,
distinta o en distinto orden, respecto a |a que se
da en |l a natural eza en fornm espont anea; "

"q) Bis porcién de consunp habitual: cantidad de
al i mrent o general nente consum da por una persona en
una oportuni dad definida en funcio6n de la parte
comestible del producto y referida al producto ta
conmp éste se conercializa;"”

En la letra b) agrégase a continuaci 6n de |a

pal abra "nutricional" sustituyendo el punto y conmm
(;) final por un punto seguido (.), la siguiente
frase "La conpl enentaci 6n conprende | os concept os
de adicio6n, enriquecimento o fortificaciony

supl ement aci 6n, segun el porcentaje del nutriente
agregado, basado en las Dosis Diarias de Referencia
y por porci6én de consunp habitual ;"

En la letra d), sustitlyase |a expresioén

"m neral es, colesterol y fibra dietética;" por
"mnerales y otros factores alinmentarios, conp por
ejenplo colesterol y fibra dietética;"

4. Modificase el articulo 107, de la siguiente

maner a:

En el prinmer acépite de su letra a), suprinmase la
oraci 6n "A este respecto, en él no podréan
utilizarse térmnos tales conpb "natural"” o "fresco
cuando esta condicién es inherente a |l a natural eza
del producto msno."

Reenpl dzase la letra c) por la siguiente:

"c) nonmbre o razén social y domcilio de
fabricante, elaborador, procesador, envasador

o distribuidor segln corresponda. En el caso de
| os alinentos inportados deberd consignarse e
nonbre y donmicilio del inportador;"

Sustitlyese la letra d) por la siguiente:

"d) pais de origen, debe indicarse en fornma clara,
tanto en | os productos nacionales conpb en |os

i nportados, conforme a |l as normas de rotul aci 6n
establ eci das, respecto a esta infornmacién, en el
decreto N° 297, de 1992, del Mnisterio de
Econom a, Fonento y Reconstrucci 6n, o en el que



|l o reempl ace; "

En la letra h) agrégase a continuaci 6n de |a

pal abra "proporciones", sustituyendo el punto y
coma final (;) por una coma (,) la siguiente frase
"con | a excepci 6n correspondiente a | os

sabori zantes/aromati zantes, de acuerdo a |lo
establecido en el articulo 136 del presente

regl anento; "

Agr égase, a continuaci6n de la letra "m"
reenpl azando el punto final (.) por punto y coma
(;) la siguiente letra n) nueva:

"n) el alimento y/o nateria prim para consunp
humano, nodificados por nedio de eventos

bi ot ecnol 6gi cos, que presenten caracteristicas
nutricionales distintas a las del alinmento y/o
materia prinma convenci onal, debera hacer nencién
de ellas en el rétulo, de acuerdo a | o establecido
en los articulos 113 y 115 al 120 de este

regl anento. "

5. Introdicense | as siguientes nodificaciones al

articulo 110:

Sustitlyese |la expresién "y otra" por "y/u otras"
Agr éguese el siguiente inciso segundo nuevo:

"En aquell os alinentos o productos alinmenticios que
cont engan sabori zantes/aronati zant es

(saborizante/ aromati zant e natural

sabori zante/ aromati zante idéntico a natural y/o
sabori zante/aromati zante artificial), se admtira
| a representaci 6n gréafica del alinmento o sustancia
cuyo sabor caracteriza al producto, aunque éste no
| o contenga, debi endo aconpafiar el nonbre de
alimento con | as expresiones: "Sabor a "0
"Sabor ..." |lenando el espacio en blanco con el
nonbre del sabor o sabores caracterizantes, con

|l etras en idéntico color, realce y visibilidad."

6. En el articulo 112, sustitiyese el punto fina

por punto seguido y agrégase a continuaci 6n el siguiente
parrafo: "Los alinmentos nodificados por adicioén o
extracci 6n parcial o total de uno o mAs nutrientes o
factores dietarios, deberéan obligatorianmente decl arar
los nutrientes en confornmidad a | o establ ecido en |os
articulos 115 a 120 de este reglanento."

7. En el articulo 113, sustitlUyese el punto fina

por punto seguido y agréguese a continuacion e

Si gui

ente péarrafo: "Asimsnmo, cuando corresponda,

deberéan rotular junto al nonbre principal del alinmento o
formando parte del misnmp o junto a la infornmaci6n

nutri
nutri
en el

cional, en caracteres destacados, el descriptor
cional correspondiente, de acuerdo a | o establ ecido
articulo 120 de este reglanento.”

8. En el articulo 120, reenplacense las letra a) a

i), anbas inclusive, por |as siguientes:



a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

libre: si la porcién de consunp habitual contiene
menos de 5 kcal; nenos de 0,5 g. de grasa total
menos de 0,5 g de grasa saturada; nenos de 0,5 g.
de &cidos grasos trans; nenos de 2 ng de

col esterol; nenos de 0,5 g de azlcar; nenos de

5 ng de sodi o; segln sea el caso

baj o aporte: si la porcion de consunp habitua
contiene un maxi no de 40 kcal, 3 g. de grasa total
1 g. de grasa saturada y no contiene nas de un 15%
de las calorias provenientes de grasa saturada en
relacion a las calorias totales; 20 ng de
colesterol; 140 ng de sodio.

Para productos alinenticios en polvo que se
consunen habi tual nente hidratados cuya porcio6n es
menor o igual a 30 g se considerara "bajo aporte"
cuando cunpl an estos requisitos por cada porci6n de
consunp habitual del alinmento reconstituido;

buena fuente: si la porci6n de consunp habitua
contiene entre un 10%y 19% de la Dosis Diaria de
Ref erencia para un nutriente particular;

alto: si la porcidn de consunp habitual contiene
un 20% o nas de la Dosis Diaria de Referencia para
un nutriente particular;

reduci do: si en el producto nodificado se ha
reduci do en una proporci 6n igual o nmayor a 25% el
contenido de un nutriente particular o el contenido
de calorias en una proporci6n igual o mayor a 25%
de las calorias del alimento normal de referencia.
Este descriptor tanbi én se aplica para e

col esterol. Este descriptor no puede usarse si el
alimento cunple el requisito para ser descrito conp
de "bajo aporte"

liviano: si en el producto nodificado se ha
reduci do el contenido de cal orias en proporcio6n
igual o mayor a un 33,3%de las calorias o en una
proporci 6n igual o mayor a 50% de | as grasas de
alimento de referencia.

Si en el alinento normal de referencia, el 50% o
mas de | as calorias provienen de |la grasa, este
descriptor sélo se aplica cuando ésta se reduce en
una proporci én igual o nayor a un 50%

Tanbi én se aplica cuando el contenido de grasa
saturada, colesterol, sodio o azucar se han
reducido a nenos de la nmitad de |la cantidad
presente normal nente en el alinento de referencia;
fortificado o enriquecido: si el alinmento se ha
nodi fi cado para aportar adicional nente por porcio6n
de consuno habitual un 10% o mAs de |la Dosis Diaria
de Referencia para un nutriente particular o fibra
dietética. Los alinmentos enriquecidos o
fortificados deberan dar cunplimento a lo

establ ecido en |l a resoluci 6n exenta N° 393, de
2002, del Mnisterio de Salud, publicada en el
Diario Oicial de 1° de marzo de 2002, que "Fija
directrices nutricional es sobre uso de vitam nas

y mnerales en alinentos" o la que |a reenpl ace;
extra magro: si |la porcidn de consunp habitual y
por cada 100 g., contiene conb maxim 5 g de grasa
total, 2 g de grasa saturada y 95 ng de col esterol



Este descriptor es especifico para carnes;

i) nmuy bajo en sodio: si la porcién de consunp
habi tual contiene un maxi no de 35 ng de sodio. En
el caso que |a porcidn sea nmenor o igual a 30
granos, para poder usar este descriptor deberé
usarse, conmp base de cél culo, una cantidad igual a
50 g. del alinmento, la cual debera contener nenos
de 35 nmg de sodio."

9. En el inciso prinero del articulo 136
reenpl acese | a oraci 6n "Se exceptla de esta obligacio6n a
| os sabori zantes | os que pueden declararse en form
genérica sin detallar sus conponentes"” por "Se exceptUla
de esta obligacién a | os saborizantes/aronati zantes, |os
que pueden decl ararse en forma genérica sin detallar sus
conponentes, segun la clasificacion que |es corresponda
de acuerdo con el articulo 155 de este reglanmento”

10. En el articulo 142, letra "b) espumantes"
agrégase al final de la lista |a siguiente sustancia:

"Quillaya o quillaia 200 ng/ kg"

11. Introdicense | as siguientes nodificaciones al
articul o 145:

- En la lista que aparece en la letra "a) colorantes
artificiales y sus lacas:"

* En col uma correspondiente a "Col or I ndex", en su
prinmera linea, referente a la sustancia "Amarillo
crepuscul 0", reenpl azase el nunero "15958" por el
nanmero "15985" y en la penultim linea, referente

a la sustancia "Verde F.C.F.", incorpérese e
namero "42053".
* En la columa correspondiente a S.1.N., en la linea

duodécima, referente a |la sustancia "Beta Caroteno
sintético", reenplazase el numero "160 a" por "160
a (i)".

* Reenpl 4zase la ultinma linea, referente a la
sustancia "Eritrosina (1)", por |las siguientes,
en | a correspondi ente ubicaci 6n

"Eritrosina (1) ----------- 127 45430
Verde s a--e--o---- 142 44090"

- En la lista que aparece en la letra "b) colorantes
natural es y derivados:"

* En |l a columa correspondi ente a "Nonbre", en su
quinta |l inea, reenpl dzase | a pal abra "Betai na" por
" Bet ani na".

* En la columa correspondiente a "Col or index"

agreégase: en la prinmera linea, referente a
"Annato", el ndnmero "75120"; en la duodécinm |inea,
referente a "Clorofila y sus sales de cobre", el
ndnmero "76810"; y en la pentltinma |inea, referente
a "Alum nio (polvo) (3)" el numero "77000"

* I ncorpoérase, al final de la lista, la siguiente
sustancia en |la correspondi ente ubi caci 6n

"Licopeno = ----------- 160d 75125"



12. Sustitliyese el articulo 146 por el siguiente:

"Articul o 146.- SOlo se permite usar edul corantes
no nutritivos en los alinentos para reginenes de contro
de peso; en los alinentos bajos en grasas y/o calorias,
y en los alinentos libres, bajos, reducidos o livianos
en cal orias, pudiendo enplearse unicanente | os que se
i ndi can a continuaci én

| DA
nmg/ kg peso cor por al

Acesul fanp de potasio 0-15
Alitano 0-1

Aspart ano 0-40
Ciclamato de sodio y de calcio 0-11
Sacarina de sodio y de calcio 0-5

Sucr al osa 0-15

En la rotul aci 6n de los alinentos que contienen
estos productos debera indicarse en forma destacada su
agregado conp aditivo y la cantidad de edul corante por
porci 6n de consunmp habitual servida y por cada 100 g o
100 m del producto listo para el consunp, sefial ando,
ademas, para cada edul corante utilizado |os val ores de
ingesta diaria adm sible (I.D. A ), en ng/kg de peso
corporal, segln reconendaci ones de FAQ OMS

Los edul corantes de nesa, cual quiera sea su fornmm
de presentaci 6n, deberan cunplir con |a rotul acién
general y nutricional que establece este reglanmento,

i ndi cando, ademés, |a concentraci 6n por porci én de
consuno habitual y por cada 100 g o 100 ml y la |.D. A
correspondi ent e.

Adi ci onal mrente, en caso de enpleo de Aspartanp, se
deberda indicar en forma destacada en |la rotul aci 6n
"Fenil cetondricos; contiene fenilalanina"."-.

13. En la lista que aparece en el articulo 150,
intercal ase entre |l as sustancias "Sorbitol" y "Xilitol"
| a sustancia "Treal osa".

14. En el articulo 221, intercalase entre |as
pal abras "Crema" y "es" la expresio6n "de | eche"

15. En el articulo 236, en la letra "j) acido
citrico y/o lactico" reenpl dzase el punto final (.) por
punto y cona (;) y agrégase la siguiente letra k) nueva:

"k) frutos, senmllas y especias.".

16. Introdicense | as siguientes nodificaciones al
articulo 237:

En su inciso segundo

* Intercal ase entre | as palabras "frescos" y
"deberan" la expresién "y quesillos".
* Reenpl 4zase el punto final por punto seguido y

agr éguese | a siguiente oracién: "El producto fina
no podr& contener nitratos ni nitritos."

- Intercal ase el siguiente inciso tercero nuevo,



pasando al actual inciso tercero a cuarto:

"Si en el proceso tecnol 6gico propio de la
el aboraci 6n de este tipo de quesos se requiere de |la
adi ci 6n de gel atinas, se aceptard conp maxi no un 0, 3%
del producto final."

17. Introdldcense las siguientes nodificaciones al
articul o 248:

- En el inciso prinero, reenpldzase la cifra "100
ppm' por "50 ppnt.

- En el inciso segundo, reenplazase la cifra "1,5%
por "2,0%.

18. En el articulo 249, introdicense |as siguientes
nodi fi caci ones:

- El i mMinase |l a expresi6én "restos de solventes" y la
coma (,) a continuaci6n de dicha pal abra.

- Agr éganse | os siguientes incisos nuevos:

"Asim snb no se consideran aptos para el consunp
humano | os alinmentos grasos que contengan sol ventes
hal ogenados en concentraci 6n méxi ma i ndi vi dual superi or
a 0,1 ng/kg o concentraci 6n maxi ma total superior a 0,2
ng/ kg.

En los aceite y grasas no se aceptarda mas de 2 ppb
de benzopirenos ni mas de 5 ppb de la suma de los 8
hi drocar buros aromaticos policiclicos vol atiles. Los
hi drocar buros aromaticos vol atiles policiclicos
rel aci onados son | 0s siguientes:

Benzo (a) pireno

Benzo (e) pireno

Benzo (a) antraceno

Benzo (b) fluoranteno

Benzo (k) fluoranteno

Di benzo (a, h) antraceno
Benzo (g, h, i) perileno

I ndeno (1,2,3 - o,d) pireno"

19. Modificase el articulo 250 de la siguiente
f or ma:

- Elimnase |a frase "Esta exigencia se hara efectiva
12 nmeses después de |la entrada en vigencia de
presente regl anento",

- Agr éganse | os siguientes incisos nuevos:

"Para efectos de rotulaci 6n de | os aceites,
mant ecas y grasas conestibles conp alinmentos o
i ngredientes alinenticios, serd obligatoria la
i ndi vi dual i zaci 6n del orden vegetal o animal de |os
m snos y se aceptaran cono nonbre especifico |as
nonencl aturas aceite, manteca y grasa "vegetal "
"animal " o "conbi nado/a", calificadas con el térmno
"hi drogenado/a" o "parcial nente hidrogenado/a", segun
sea el caso, sin necesidad de especificar el fruto,



semlla o especie aninmal de que provienen tales
productos y/ o ingredientes.

En |l as nmezclas de aceite, mantecas y grasas
comesti bl es que se conercialicen conp productos
term nados, se debera declarar esta condicioén en e
|istado de ingredientes conb "nezcla de aceites
vegetal es" o "nezcla de aceites, mantecas o grasa
animal " o "comnbi nado de aceites, mantecas o grasas
ani mal es". Se deberd incluir en el rétulo la tabla
nutricional correspondi ente, de acuerdo a | o establecido
en el articulo 115 y dltim péarrafo del articulo 116
del presente reglanento.”

20. En el articulo 402, reenpl 4zase |l a frase
"Cuando se use otro gelificante autorizado que no sea
gel atina, el producto se rotulard comp "Postre de Jal ea"
o0 "Jalea de ...", por la siguiente: "Cuando se utilicen
otros espesantes o hidrocol oi des autorizados que no sea
gel atina de origen aninmal, deberd indicarse en el roétulo
"gelatina de origen vegetal", sin perjuicio de |la
correspondi ente decl araci 6n de | os nonbres especificos

de | os espesantes o hidrocol oi des constituyentes.”
21. Sustitulyase el articulo 403 por el siguiente:

"Articulo 403.- La gelatina utilizada en la
el aboraci 6n de postres debe provenir de la hidrdlisis
sel ectiva del col dgeno principal proteina estructural de
la piel, tejido conectivo y huesos de ani mal es sanos.
Deberan cunplir con las nornas de identidad y pureza de
FAQ OMVS. "

22. Sustitulyase el articulo 462 por el siguiente:

"Articulo 462.- Las hierbas aromati cas pueden
expenderse enteras o nolidas, ya sea solas o en
nmezcl as. ".

23. En el articulo 463, reenpl dzase el punto fina
(.) por una coma (,) y agrégase a continuacion |la
siguiente frase "ni principios activos en
concentraci ones terapéuticas, asimsnmo |as hierbas
aromati cas/i nfusi ones no deberan estar afectas a la |ley
N° 19. 366, que sanciona el trafico ilicito de
est upef aci entes y sustancias sicotroépicas."

24. En el prinmer inciso del articulo 492, elininase
la siguiente frase final "Estos productos y sus
conponent es no deberan haber sido tratados con
radi aci ones ionizantes, ni haber sido nodificados por
medi o de bi otecnol ogia."

25. I ncorpoérase en el inciso segundo del articulo
519, entre las palabras "ro6tulo" y "deberd", la
siguiente frase "junto al nonbre principal del alinmento,
formando parte del misnp o junto a la informaci én
nutricional".

26. Sustituyese en el titulo del Parrafo VIiIl, de
Titulo XXVII1, la conjuncién "y" por "y/o"

27. Modificase el inciso prinero del articulo 529,
en la forma que a continuaci 6n se indica:

- Reenpl 4zase | a expresi on "y/o kcal" por
cal orias".

yl o



- Sustitlyese |l a expresién "50 ml " por "porcién de
consuno habi tual ".

- Reenpl 4zase el punto final por punto seguido y
agr égase el siguiente parrafo:

"En el roétulo, junto a |l a designaci én principal de
nonmbre del alinmento, o fornmando parte del misnp o junto
a la informaci 6n nutricional, deberd sefialarse |a
categoria o caracteristica esencial del alimento: "bajo
en ..." o "libre de ..." segln corresponda. Lo anterior,
sin perjuicio de | os descriptores especificos que
correspondan segun el articulo 120 de este reglanento.”

Articul o segundo.- Derodganse | os decretos suprenps
del Mnisterio de Salud N° 698, de 1999; y N 250 y N°
293 anbos de 2000, que no concluyeron su tramtacion

Articulo transitorio.- El presente decreto entrara
en vigencia 180 dias después de su publicaci6n en e
Diario Oficial. Sin perjuicio de lo anterior, la
autoridad sanitaria podra, por resol ucién fundada,
autorizar |la conercializaci 6n de productos alinenticios,
que no cunpl an con | as disposiciones de este decreto
suprenp en materia de rotulaci 6n, por un plazo maxi nb de
un afio, contado desde |la fecha de su publicacién en e
Diario Oficial

Anét ese, tonese razén y publiquese.- RI CARDO LAGOS
ESCOBAR, Presidente de |la Republica.- Pedro Garcia
Aspi |l laga, Mnistro de Sal ud.

Lo que transcribo a Ud. para su conoci m ento.
Saluda a Ud., Antonio Infante Barros, Subsecretario de
Sal ud.



