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MODI FI CA DECRETO SUPREMO N° 977, DE 1996, DEL M NI STERI O DE SALUD, REGLAMENTO
SANI TARI O DE LOS ALI MENTOS

Nom 29.- Santiago, 1 de septienbre de 2023.
Vi st o:

Lo dispuesto en los articulos 32 N° 6 y 35 de la Constituci6n 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 Mnisterio de Salud, que fija
el texto refundido, coordinado y sistenmatizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y
de las leyes Nos. 18.933 y 18.469; en el decreto supreno N° 977, de 1996, de
M nisterio de Salud, sobre el Reglanento Sanitario de Alinentos; en |a resol uci 6n
N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Repiblica; lo informado por |a
Di vi si 6n de Politicas Sal udabl es y Pronoci 6n en | os Menoranduns B34 N° 272, de
fecha 25 de mayo de 2023, y B34 N° 385, de fecha 17 de julio de 2023, y

Consi der ando:

1. Que, el Reglanento Sanitario de |los Alinmentos, establece |as condiciones
sanitarias a que deberda cefiirse |Ia produccion, inportacion, el aboraci én, envase,
al macenam ento, distribucién y venta de alinmentos para el uso humano, con el objeto
de proteger la salud y nutricién de | a poblacién y garantizar el sunmnistro de
product os sanos e inocuos.

2. Que, de acuerdo con los resultados de | a Encuesta Naci onal en Salud de 2017,
se evidencio la deficiencia de vitanina D en | as personas, distinguiendo entre esta
pobl aci 6n a las nujeres en edad fértil y a | as personas mayores sin diferencias por
sexo, concluyendo que existe severa deficiencia de la vitanm na D que se debe a
di stintas causas, conb son | os bajos niveles de exposici én solar, baja ingesta
dietética de vitamina D, derivando en | a preval encia del sedentarisnp, el evada
presenci a de obesidad, | o que se asocia a diversas patol ogias que van desde | a sal ud
nmental a enfermedades autoi nmunes

3. Que, a través del decreto suprenp N° 48, del 5 de julio de 2022, de
M nisterio de Salud, se incorporé el conmponente vitamina D a través de dos
product os de consunb masivo para revertir la deficiencia de esta vitamna en la
pobl aci én.

4. Que, luego de | a publicacién del decreto nodificatorio indicado en e
consi derando precedente, surgen distintos planteam entos a |la autoridad sanitaria,
por problemas en | a aplicaci 6n de |as nodificaciones introduci das, siendo necesario
realizar nuevos al cances acl aratorios respecto a | os procesos indi cados en el
regl anent o.

5. Que, la nodificaci6n hecha al articulo 211 Reglanento Sanitario de
Alinentos, el cual establece que la leche |iquida debe ser fortificada después de
proceso térmco, lo que en la practica puede afectar la esterilidad de |as |eches,
resul tando i nadecuado que | a regl amentaci 6n establ ezca cuando se realiza |la
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fortificaci on, etapa que se debera establecer en la planta de proceso.

6. Que, es necesario corregir la nodificacion introducida al articulo 350 de
Regl anento Sanitario de Alinmentos, por el decreto suprenbo N° 48, del 5 de julio de
2022, del Mnisterio de Salud, dado que |la vitam na D que se puede utilizar para
fortificar la harina en general, debera ser colecalciferol (D3), sea este de origen
animal o no ani nal .

7. Que, de acuerdo con el resultado de |a Encuesta Naci onal de Consuno
Alinmentario - ENCA 2010, el 97% de | a pobl aci 6n declara consunmr algun tipo de
carne de origen animal. En virtud de lo anterior, para la parte ninoritaria de la
pobl aci 6n naci onal, cercana al 3% que, segln estinaciones a |la fecha, ha escogido
no consumr alinentos de origen animal, es necesario dar la alternativa de uso de
vitam na D3 (colecalciferol) de origen no ani nal

8. Que, en los articulos 211, 216 y 350 del Reglanmento Sanitario de Alinentos,
debe elimnarse que la verificacién de la fortificacién se realizara en el
alimento "usado conp materia prim" ya que, desde el punto de vista de salud, es de
interés que la verificacién de la fortificacion se haga en |eche |Iiquida, |eche
en polvo y en harina cono tales

9. Que, en virtud de lo dispuesto en | os puntos precedentes, y de |as
nodi fi caci ones, se requiere dejar sin efecto conpletanente el decreto supreno N° 48,
del 5 de julio de 2022, del Mnisterio de Salud, que nodifica el Reglamento Sanitario
de Alinentos, y reenplazar sus disposiciones con | as de este decreto.

10. Que, en consideraci 6n de | as nuevas nodificaciones realizadas al Regl anento
Sanitario de Alinmentos, que buscan corregir |as nodificaciones introduci das por el
decreto supreno N° 48, del 5 de julio de 2022, del Mnisterio de Salud y teniendo en
consideraci 6n que la industria requerirad de un plazo prudente para poder
i npl ementar | as nodi ficaci ones sefial adas, se requi ere di sponer de un nuevo plazo
para realizar |as adecuaci ones técnicas, siendo necesario otorgar 24 neses de
vacancia a partir de la publicacion en el Diario Oficial del presente decreto.

11. Que, por lo dicho anteriornmente y en uso de las facultades que ne confiere
la ley.

Decr et o:

Articulo 1°.- Mdificase el decreto supreno N° 977, de 1996, del Mnisterio
de Salud, que aprueba el Reglanento Sanitario de los Alinentos, en la forma que a
continuaci 6n se indica:

1) Reenpl acese el articulo 211 por el siguiente:

"Articulo 211.- | nnedi atamente después de pasteurizada | as | eches, deberan
ser enfriadas a una tenperatura no superior a 4°C, envasadas y conservadas a esta
m sma tenperatura hasta el nonmento de su distribuci én, excepto | as tratadas por el
proceso de UHT.

Las | eches pasteurizadas deberan dar |a prueba de fosfatasa negativa.

Toda |l a |l eche Iiquida, para consunp directo, debera ser fortificada con
vitam na D3 (colecalciferol) de |a siguiente nanera:

- Leche liquida/fluida: una dosis Unica de 1 pug/100 m, |a que podra
excederse hasta en un 40% |legando a 1,4 pg/ 100 n .

La verificacion de la fortificacion de la leche Iiquida se realizaréd en la
I eche fluida en las plantas que el aboran o reenvasan di cho producto.

Se excluird la verificacién de fortificaci 6n a aquell os productos el aborados
a partir de la |l eche liquida o de sus subproduct os.

En la lista de ingredientes deberéa especificarse el origen de |la vitam na D3,
i ndi cando entre paréntesis a continuaci 6n de "vitanmi na D3" |a declaraci6n "(origen
no animal )" o bien, "(origen aninmal)", segun corresponda.”

2) Reenpl acese el articulo 216 por el siguiente:
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"Articulo 216.- La leche en polvo y la crema o nata de | eche en polvo, son |os
product os obtenidos por la elimnacion parcial del agua que contiene |la |eche;
contendran un maxi no de 5% de hunedad, sin considerar el agua de cristalizaci 6n de
la lactosa, y el contenido minino de proteinas de la |leche en el extracto del seco
magro no debera ser nenor a 34% m mincluyendo el agua de cristalizacién de |la
| act osa.

Leche entera en polvo es aquella que contiene un mnin de 26% nmde materia
grasa de |l a | eche.

Leche en polvo parcial nente descrenada o seni descrenmada es aquella que conti ene
mas del 1,5%y nenos del 26% nfmde nateria grasa de |la | eche.

Leche en polvo descrenada, es aquella que contiene un maxi no de 1,5% nf m de
mat eri a grasa de | eche.

La crema o nata en pol vo debera contener cono nminino, un 42% nm mde nateria
grasa de | eche.

El contenido de grasa y/o proteinas podra ajustarse, Unicanente, para cunplir
con | os requisitos de conposici6n estipul ados en este articulo, nediante
i ncorporaci 6n y/o extracci 6n de | os constituyentes de |la | eche, de nanera que no se
nodi fique |la proporcién entre la proteina del suero y la caseina de la | eche
utilizada cono nmateria prina.

Podré& agregarsele fluoruro bajo los Iinmtes que sefiale |l a norma técnica
que, para esos efectos, dicte el Mnisterio de Sal ud.

Toda |l a | eche en polvo, para consunp directo, debera ser fortificada con
vitam na D3 (colecalciferol), de |la siguiente manera:

- Leche en polvo: una dosis Unica de 10 pg/100g, |a que podra excederse hasta
en un 40% 11 egando a 14 pg/ 100g.

La | eche en polvo que provenga de otros paises podra venir fortificada desde
el origen, o ser fortificada en Chile, previo a su conercializacién

La verificacion de la fortificacion de la |leche en polvo se realizaré en |as
pl antas que el aboran o reenvasan di cho producto.

Se excluird la verificacién de fortificaci 6n a aquell os productos el aborados
a partir de la |l eche en polvo o de sus subproductos.

En la lista de ingredientes deberéa especificarse el origen de |la vitam na D3,
i ndi cando entre paréntesis a continuaci 6n de "vitanmi na D3" |a declaraci6n "(origen
no animal )" o bien, "(origen aninal)", segun corresponda.”

3.- Reenpl &cese el articulo 350 por el siguiente:

"Articulo 350.- La harina debera contener conp nminino | as siguientes
canti dades de vitanminas y sal es mneral es:

- Tiamna 6,3 g/ kg
- Ri bofl avi na 1, 3 ng/ kg.
- N aci na 13, 0 ny/ kg.
- Herro 30, 0 ng/ kg.

El hierro debe agregarse en forma de sulfato ferroso, en el evento de no ser
esto posible podra usarse fumarato ferroso sienpre que se mantenga | a equival enci a
con el sulfato ferroso

Asim sno, |a harina debe contener 1,8 ng/kg de acido folico, sin enbargo,
éste se aceptara que esté presente en un rango de 1,0 a 2,6 ng/kg.

La harina debera ser fortificada con vitam na D3.

En la lista de ingredientes debera especificarse el origen de la vitanm na D3,
i ndi cando entre paréntesis a continuaci 6n de "vitam na D3" |a declaraci én "(origen
no animal )" o bien "(origen aninmal)", segln corresponda.

La cantidad mininma para la fortificacion es de 2,25 ug de col ecal ci ferol por
cada 100 granos de harina, pudiendo excederse hasta en un 40% al canzando el nivel de
3,15 pug/ 100g.
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La verificacion de la fortificacion se realizara en |os nolinos.
En consecuencia se excluira la verificacion de fortificaci 6n a aquellos
product os el aborados a partir de |la harina o de sus subproductos”.

Articulo 2°.- El presente decreto entrara en vigencia 24 neses después de su
publicacién en el Diario Cficial.

Articulo 3°.- Déjase sin efecto el decreto supreno N° 48, del 5 de julio de
2022, del Mnisterio de Salud, que nodifica el decreto supreno N° 977, de 1996, del
M nisterio de Salud, Reglanento Sanitario de Alinmentos y sus nodificaciones.

Anét ese, toénese razon y publiquese.- GABRIEL BORIC FONT, Presidente de |la
Republ i ca. - Xi mena Aguil era Sanhueza, Mnistra de Sal ud.

Transcribo para su conocinmento decreto afecto N° 29, 1 de septienbre de 2023. -
Por orden de | a Subsecretaria de Salud Pablica.- Saluda atentanente a Ud., Yasni na
Viera Bernal, Jefa de la Division Juridica, Mnisterio de Sal ud.
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