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DIVISION DE POLITICAS PUBLICAS SALUDABLES Y PROMOCION
DEPARTAMENTO DE ALIMENTOS Y NUTRICION

CONSULTA PUBLICA: PROPUESTA DE MODIFICACION DEL TI TULO XVII DE LOS ALIMENTOS PARA REGIMENES
ESPECIALES DEL REGLAMENTO SANITARIO DE LOS ALIMENTO S (977/96) PARA INTEGRAR CATEGORIA DE
ALIMENTOS DE USO MEDICINAL

La categoria de alimentos para uso médico o medicinal no es abordada actualmente por la normativa nacional. La formulacién de los
alimentos para fines medicinales debe estar basada en principios médicos y nutricionales validos, lo que requiere disponer de pruebas
cientificas de que su utilizacion es beneficiosa para la satisfaccion de las necesidades nutricionales de las personas a las que estan

destinados.

DICE ACTUALMENTE

SE PROPONE QUE DIGA

PARRAFO | Disposiciones generales ARTICULO 488
Alimentos para regimenes especiales son aquellos
elaborados o preparados especialmente para satisfacer
necesidades fisioldgicas particulares de nutricién y/o
enfermedades o trastornos especificos determinadas por
condiciones fisicas, fisiolégicas o metabdlicas especificas.
Su composicidn debera ser sustancialmente diferente de la
de los alimentos comunes de naturaleza analoga en caso
de que tales alimentos existan. Los ingredientes sintéticos
sustitutos de lipidos, carbohidratos, proteinas, fibra dietética
y otros nutrientes utilizados en estos alimentos deberan
cefirse, para su autorizacion, a las normas técnicas que
sobre la materia dicte el Ministerio de Salud.

ARTICULO 488 .- Los alimentos para regimenes
especiales son aquellos elaborados o preparados
especialmente, para satisfacer necesidades fisiol6gicas o
fisiopatoldgicas, particulares de nutricion.

Los productos regulados por este articulo deberan
formularse de acuerdo a principios médicos y
nutricionales validos y deberan satisfacer eficazmente las
necesidades particulares de nutricion para los que indica
el productor.

Los alimentos solamente enriquecidos, fortificados,
adicionados o suplementados, con vitaminas y minerales,
no seran considerados como parte de esta definicion.
Asimismo, se excluyen de esta categoria los alimentos de
uso por via parenteral.




DICE ACTUALMENTE

SE PROPONE QUE DIGA

ARTICULO 489 .- Los alimentos preenvasados para
regimenes especiales no deberan describirse ni
presentarse en forma que sea falsa, equivoca o engafiosa,
0 susceptible de crear una impresion erronea, respecto a
su naturaleza, bajo ningun aspecto.

ARTICULO 489 .- Los alimentos para regimenes especiales,
sin perjuicio del cumplimiento de las normas generales de
etiquetado del presente reglamento, deberan indicar en la
cara principal del envase, la caracteristica esencial o
modificacion que permite satisfacer necesidades fisioldgicas
o fisiopatolégicas, particulares de nutricion.

La informacidn y rotulacion nutricional de estos alimentos
dirigidos a niflos menores de 4 afos, debera expresarse por
cada 100 gr de polvo 6 100 ml (si corresponde) y por cada
100 calorias (kcal) y, opcionalmente por cada porcion del
producto listo para el consumo segun la recomendacion del
fabricante.

ARTICULO 490 .- Todo alimento que no haya sido
modificado de conformidad al articulo 488, no debera
designarse como "alimento para regimenes especiales” o
cualquier otra expresion equivalente. Sin embargo, en
aquellos alimentos que por su composicion natural sean
adecuados para determinados regimenes especiales podra
indicarse en la etiqueta esta calidad mediante la
declaracion "este alimento es por su naturaleza..." (indicar
la caracteristica distintiva especial) a condicion de que
dicha declaracién no induzca a error al consumidor. Queda
prohibido hacer afirmaciones sobre la conveniencia de usar
un alimento para regimenes especiales, sea con fines
preventivos, de alivio, o de tratamiento o curacién de una
enfermedad, trastorno o estado fisiolégico particular.

ARTICULO 490 .- Eliminado.
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ARTICULO 491 .- Ademas de lo dispuesto en el presente | ARTICULO 491 .- Eliminado.
reglamento para el etiquetado general, cerca del nombre
del alimento, se indicara en términos descriptivos
adecuados, la caracteristica esencial del alimento. La
informacion y rotulacion nutricional debera cumplir lo
establecido en los articulos 106 al 121 del presente
reglamento. La cantidad total de los nutrientes especificos u
otros componentes a los que se debe la caracteristica
esencial que hace que el alimento en cuestion se destine a
un régimen especial, debera declararse por 100 g o por 100
ml y por porcién de consumo habitual. La informacion y
rotulaciéon nutricional de las formulas para lactantes, del
parrafo Il de este Titulo, debera expresarse por cada 100
gramos de polvo (si corresponde), por cada 100 kilocalorias
(kcal) utilizables del producto y por cada porcion del
producto listo para el consumo.Las férmulas para lactantes
con necesidades nutricionales especiales deberan indicar
en el rotulo, en forma clara y destacada, la necesidad
especial para la que debe emplearse, la o las propiedades
especificas en que se basa, recomendaciones especiales y
advertencias en relacidn a su consumo si fuese necesario.
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ARTICULO 492 .-Las materias primas para elaborar las ARTICULO 492 .- Eliminado, pues su contenido esta
férmulas para lactantes y alimentos infantiles, deberan ser |abarcado en otros articulos del RSA.

de calidad 6ptima y no se someteran a tratamientos fisicos
0 quimicos en sustitucion de buenas préticas de
fabricacion.

Los productos deberan prepararse con especial cuidado
mediante buenas praticas de fabricacion a fin de reducir al
minimo los residuos de plaguicidas que puedan exigir la
produccién, almacenamiento o elaboracion de las materias
primas o del producto terminado.

Los productos no deberan contener residuos de hormonas,
ni antibidticos, determinados mediante métodos convenidos
de analisis, y estaran exentos de otros contaminantes,
especialmente de sustancias farmacolégicamente activas.
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Parrafo V alimentos para regimenes de bajo contenid o
de sodio.

ARTICULO 514.- Se entiende por alimentos para
regimenes especiales de bajo contenido de sodio los
productos cuyo valor dietético especial es el resultado de la
reduccion, restriccion o eliminacion del sodio. El contenido
de sodio en estos alimentos en ningun caso sera mayor de
140 mg por porcion de consumo habitual. Si la porcion de
consumo habitual es inferior o igual a 30 g por cada 50 g
del alimento debera tener menos de 140 mg de sodio. Para
comidas y platos preparados por cada 100 g debera tener
un maximo de 140 mg de sodio.

Se entendera por alimentos muy bajos en sodio cuando
estos contengan 35 mg o menos de sodio por porcion de
consumo habitual. Si la porcién de consumo habitual es
inferior o igual a 30 g por cada 50 g del alimento, debera
tener menos de 35 mg de sodio. Para comidas y platos
preparados por cada 100 g debera tener un maximo de 35
mg de sodio.

Ademas de lo dispuesto para etiquetado general y para
regimenes especiales (articulo 491) en estos alimentos se
debera indicar obligatoriamente el contenido de sodio por
100 g y por porcion de consumo habitual.

Péarrafo V. Se reemplaza titulo y contenido por el
siguiente:

Parrafo V. De los alimentos para uso meédico o

medicinal

ARTICULO 514.- Un alimento de uso médico o medicinal
es una categoria de alimentos para regimenes
especiales, elaborados o formulados especialmente y
presentados para el tratamiento dietético exclusivo o
parcial de pacientes, y que deberan utilizarse bajo
supervision médica.

Estos alimentos deberén rotular que el producto debe
utilizarse bajo supervision médica, si el producto es o0 no
adecuado para ser consumido como Unica fuente de
alimento, si el producto va destinado a un grupo de edad
especifico o si el producto puede perjudicar la salud de
las personas que lo consuman sin estar afectados por
alguna de las enfermedades, trastornos o afecciones para
los que vaya destinado.
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ARTICULO 515.- Se permite la adicién de sucedaneos de
la sal comestible a un alimento para regimenes especiales
bajo en sodio, dentro de los limites impuestos por Buenas
Précticas de Fabricacion.

La sal baja en sodio deberéa ser yodada segun lo dispuesto
en el articulo 438.

ARTICULO 515.- Estos alimentos se clasificaran de
acuerdo a las instrucciones del fabricante en:

a) alimentos completos con una formulacién de nutrientes
normal que, pueden constituir la Unica fuente de alimentos
para las personas a las que van destinados.

b) Alimentos completos con una formulacién de nutrientes
especifica adaptada para determinadas enfermedades,
trastornos o afecciones que pueden constituir la Unica
fuente de alimentos para las personas a las que van
destinados. Estos alimentos también pueden utilizarse
como sustitutos de una parte del régimen alimentario del
paciente.

c¢) Alimentos incompletos con una formulacién normal o
una formulacion de nutrientes especifica adaptada para
determinadas enfermedades, trastornos o afecciones, que
no son adecuados para servir de alimento exclusivo, por
lo que estos alimentos pueden utilizarse como sustitutos
de una parte de régimen alimentario del paciente.
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Parrafo VIII alimentos con bajo contenido de grasas y/o calorias. |Parrafo VIII. Eliminado

ARTICULO 529.- Se entiende por alimento con bajo contenido de
grasas y/o calorias aquel que por porcion de consumo habitual de
referencia contiene un maximo de 40 kcal. Si la porcion es inferior o
igual a 30 gramos por cada 50 gramos debera contener un maximo
de 40 kcal. Si la porcion es inferior o igual a 30 gramos y el alimento
habitualmente se consume rehidratado por cada porcion de consumo
habitual del alimento reconstituido debera contener un maximo de 40
kcal.

Para comidas y platos preparados por cada 100 gramos deberé tener
un maximo de 120 kcal. Se incluirdn en esta categoria aquellos
alimentos que por porcién de consumo habitual de referencia
contengan un maximo de 3 gramos de grasa total. Si la porcion de
consumo habitual es inferior o igual a 30 gramos por cada 50 gramos
del alimento debera tener un maximo de 3 gramos de grasa total.

Para comidas y platos preparados por cada 100 gramos deberé tener
un maximo de 3 gramos de grasa total y un méaximo de un 30% de las
calorias provenientes de grasas.

Estos productos se etiquetaran de acuerdo a lo establecido para el
etiquetado general y segun lo dispuesto en el articulo 491. En el
rétulo, junto a la designacion principal del nombre del alimento, o
formando parte del mismo o junto a la informacién nutricional, debera
sefialarse la categoria o caracteristica esencial del alimento: “bajo
en...” o “libre de...” segun corresponda. Lo anterior, sin perjuicio de
los descriptores especificos que correspondan segun el articulo 120
de este reglamento.
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ARTICULO 530.- Los sustitutos de las grasas deberan tener Parrafo VIII. Eliminado
caracteristicas funcionales analogas a las grasas que ellos
reemplacen, estar libres de efectos toxicos y no producir metabolitos
diferentes a los de las grasas naturales o que no puedan ser
completamente excretados por el organismo.

ARTICULO 531. - Para sustituir parcial o totalmente las grasas se
podran utilizar alimentos o nutrientes tales como:

a) aceites o grasas convencionales modificadas para disminuir o
evitar su hidrolisis en el intestino, pero manteniendo sus propiedades
funcionales en los alimentos a los que se agregan;

b) carbohidratos y sus derivados (gomas, polidextrosas, derivados
de almidon, celulosa microcristalina);

C) proteinas y sus derivados.

ARTICULO 532.- En los alimentos en que se haya sustituido parcial o
totalmente las grasas deberan restituirse las vitaminas A, Dy E a los
niveles originales y en una forma que permita una absorcion similar a
la del alimento no modificado. Los niveles maximos de fortificacion
para vitaminas y minerales deberan estar de acuerdo con las
Directrices Nutricionales, aprobadas por la correspondiente norma
técnica del Ministerio de Salud.

ARTICULO 533.- En el caso de que antecedentes sanitarios y
técnicos hagan conveniente introducir modificaciones a las listas de
nutrientes y aditivos establecidas en los articulos 495, 496, 503 y 512
precedentes de este Titulo, el Ministerio de Salud propondra el
correspondiente Decreto Supremo modificatorio al Presidente de la
Republica.
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