CONSOLIDADO DE OBSERVACIONES A LA CONSULTA PUBLICA DE MODIFICACION DEL DECRETO SUPREMO N°977/96, MINISTERIO DE SALUD,
REGLAMENTO SANITARIO DE LOS ALIMENTOS, TiTULO VIII DE LAS LECHES Y PRODUCTOS LACTEOS, ARTICULO 203, TITULO XV DE LOS
ALIMENTOS FARINACEOS PARRAFO Il DE LAS HARINAS ARTICULO 350, TITULO XXVII DE LAS BEBIDAS ANALCOHOLICAS, JUGOS DE FRUTA Y
HORTALIZAS Y AGUAS ENVASADAS, PARRAFO | DE LAS BEBIDAS ANALCOHOLICAS ARTICULO 481 BIS

Texto de la consulta publica
ARTICULO 203.- Las caracteristicas de las leches, seran las siguientes:
a) caracteres organolépticos normales;
b) exenta de materias extrafias;
c) exentade sangrey pus;
d) exenta de antisépticos, antibidticos y neutralizantes;
Los residuos de plaguicidas y otras sustancias nocivas para la salud no deberan exceder los limites establecidos por el Ministerio de Salud;
e) sus requisitos microbioldgicos y su contenido de materia grasa, seran los que determina este reglamento en cada caso;
Ademas, en el caso especifico de la leche de vaca, las siguientes caracteristicas:
f) peso especifico: 1.028 a 1.034 a 20°C;
g) Indice crioscépico: -0,53 a -0,57 "Horvet" 0 -0,512 a -0,550 °C;
h) pH:6,62a6,8;
i) acidez: 12 a 21 ml de hidréxido de sodio 0,1 N/100 ml de leche;
i) solidos no grasos: 82,5 gramos por litro, como minimo.
Agregase al final del ARTICULO 203, que define las caracteristicas de la leche, una letra k nueva que establecerd lo siguiente:

“k) La leche debera ser fortificada con vitamina D3 de la siguiente manera:

- Productos lacteos liquidos/fluidos: Una dosis Unica de 1 pug/100ml.

- Productos lacteos en polvo para reconstitucién: Una dosis Unica de 10 ug/100g.

Esta obligatoriedad se aplica a todos los productos lacteos, tales como leches saborizadas, leches concentradas, leches en polvo, yogur, bebidas lacteas.
Se excluye a los siguientes derivados lacteos:

-Leche concentrada: evaporada y condensada azucarada.

-Crema.

-Manjar o dulce de leche.”




Observador/a Observacion/contrapropuesta Justificacién Respuesta
Héctor Cori | El texto completo en consulta dice ““k) La leche | Error de tipeo Se corrigio
Traverso debera ser fortificada con vitamina De la siguiente

DSM manera:”

Debiera decir “k) La leche debera ser fortificada con
vitamina D3 de la siguiente manera:”

Purificacién Pérez
Escobedo

José Miguel Ruiz
Rojas

Soprole y persona
natural

Sandra Jofré
Soprole y persona
natural

Andrés Rabie
Soprole

ARTICULO 203, que define las caracteristicas de la
leche, se agrega una letra k nueva que establecerd lo
siguiente:

“k) La leche de vaca expendida directo para consumo
debera ser fortificada con vitamina D con una dosis
Unica de 1 pg/100ml

ARTICULO 213, Leche saborizada es el producto
obtenido............ La leche saborizada debera ser
fortificada con vitamina D con una dosis Unica de 1
ug/100ml

Articulo 216.- La leche en polvo.....La leche en
polvo destinada a la venta para su consumo
directo debera ser fortificada con vitamina D con
una dosis Unica de 10 pg/100 g

Como el articulo 203 RSA define las caracteristicas
de “las leches”, es mejor no incluir en el mismo los
requisitos de fortificacion de otros productos, sino
ubicar esa disposicién en cada uno de los que
correspondan. Esto serda mucho mas claro, tanto en
cuanto a qué productos lacteos quedaran incluidos
como cuales son los que no se veran afectados.
Se sugiere también que diga “leche de vaca” ya que
de la letra f) en adelante se trata de requisitos
exclusivos para la leche de vaca, y esa referencia
explicita facilitard la lectura y aplicacién de la
norma.

Considerando que las Resoluciones N° 393 y 393,
ambas del 2002, del Ministerio de Salud, aluden a
Vitamina D, y no a Vitamina Ds;, resulta
concordante con estas resoluciones y con el
encabezado que fundamenta la consulta publica,
qgue se hable de Vitamina D, lo que ademads
ampliard la posibilidad de fortificar no sélo con
vitamina de origen animal sino de otras fuentes
como plantas, hongos y levaduras.

La leche en polvo es un producto que se elabora
para el consumo nacional y para su exportacion a
diferentes paises que no requieren su fortificacion
con vitamina D. Tal como lo describe el Codex

Se reubico la propuesta a los articulos
211y 216.

Las R.E 393/02 y 394/02, estan en
proceso de modificacién, ahi se hardn
concordantes, el decreto supremo tiene
mayor jerarquia legal.

La R.E. 393/02, establece en su punto
49 - También se exceptuan de las
disposiciones de la presente resolucién
aquellos alimentos que el Reglamento
Sanitario de los Alimentos establezca
qgue se deben fortificar con niveles
distintos de algun nutriente, con objeto
de resolver un problema especifico de
salud publica, como asimismo, aquellos
alimentos incorporados en programas de
salud publica, los cuales estan sujetos a
normas especiales de fortificacion
definidas en cada caso y especificadas en
el propio programa de que se trate.




Se excluye de la fortificacidon con vitamina D la
leche en polvo de uso industrial utilizada como
ingrediente para la elaboracién de otros productos

ARTICULO 220.- Yogur es el producto lacteo
coagulado obtenido por fermentacién lactica....... El
yoghurt debera ser fortificado con vitamina D con
una dosis Unica de 1 pg/100ml

Articulo 224.- Se denominara “bebida lactea” a .....
Se denominard “leche con...” a los productos
elaborados..... La bebida lactea y la “leche con”
deberan ser fortificados con vitamina D con una
dosis Unica de 1 ug/100ml

Sandra Jofré agrega:

Péarrafo VI

De las mantequillas

Las mantequillas no requieren ser fortificadas
con vitamina D

Pérrafo VI

De los quesos

Los quesos no requieren ser fortificados con
vitamina D

Alimentarius vigente, la leche en polvo no es
fortificada con ninguna vitamina y no indica la
vitamina D como un aditivo permitido.
Adicionalmente se importa para la utilizacién como
ingrediente en la elaboracion de otros productos
que particularmente también serdn fortificados con
vitamina D como por ejemplo el yogur y las bebidas
lacteas en polvo.

Adicionalmente considerar que de acuerdo al
consumo per capita en Chile de las leches fluidas,
yogur y pan se alcanza el DDR de vitamina D de 5
ug requeridos en adultos y nifios mayores de 4
afios de edad,.

La vitamina D no es un aditivo.

La leche como materia prima debe ser
fortificada, esto aplica a toda la leche
gue se comercialicen en Chile.

Fue considerado por los expertos que los
subproductos haran un aporte de
vitamina D.

El objetivo de esta medida es corregir el
déficit de vitamina D que tiene Ia
poblacién, no cubrir la DDR.

Es de interés para salud publica que toda
la leche sea fortificada.

La verificacién de la fortificacidon se hace
en los productos como materia prima
aunque este se venda directo a publico,
no en productos elaborados.

Observador/a Observacion/contrapropuesta Justificacion Respuesta
Patricia Navarrete | . ARTICULO 203, que define las caracteristicas de la | La propuesta de fortificacién establece entre los | La leche en polvo y liquida debe
Cencosud leche, se agrega una letra k nueva que establecera | requisitos de la leche la fortificacion con vitamina | fortificarse.

Javiera Escanella
ASACH

lo siguiente:

“k) La leche debera ser fortificada con vitamina D3
de la siguiente manera:

- Productos lacteos liquidos/fluidos: Una dosis

D3. La leche es materia prima principal para la
elaboracién de lacteos. En las exclusiones no se
menciona otros productos derivados como
mantequilla y quesos, que no obstante podrian
contener vitamina D3 al ser elaborados con leche
fortificada.

Si la mantequilla o quesos son
elaborados con leche fortificada, se
traspasara vitamina D, no hay problema,
es lo esperado, no se hara control de
vitamina D, en subproductos. En el
articulo 198 del RSA se establece que




Unica de 1 pg/100ml.

- Productos lacteos en polvo para reconstitucion:
Una dosis Unica de 10 pg/100g.

Esta obligatoriedad se aplica a todos los productos
lacteos, tales como leches saborizadas, leches
concentradas para reconstituir, leches en polvo,
yogur, bebidas lacteas.

Se excluye a los siguientes derivados lacteos:
-Leche concentrada: evaporada y condensada
azucarada.

-Crema.

-Manjar o dulce de leche.

-Mantequilla y grasa de mantequilla

-Quesos

-Leches de otras especies

En el caso de leches de otras especies, no incluidas
en articulo 203, no esta explicito si se deben o no
fortificar, aunque por la redaccién se entenderia
que no les aplica.

“leche sin otra, denominacion, es el
producto de vaca” eso elimina las dudas
respecto a otras especies.

Se modificd la propuesta de redaccion
eliminando los listados, se deja el
concepto.

Katherine Zarate
IKSO SpA

Modificaria lo siguiente:

Esta obligatoriedad se aplica a todos los lacteos tipo
leches liquidas y en polvo, natural o saborizadas.

Se excluye los derivados lacteos que incluyan
procesos de concentracién, fermentacion,
maduracién u otros procesos que puedan interferir
en la vitamina D, disminuyendo su cantidad en el
producto final.
Ejemplos de ello:
-Leche concentrada:
azucarada.
-Crema.
-Manjar o dulce de leche
leches concentradas

- Yogur

- Quesos fermentados, madurados

evaporada y condensada

1. Si obligo a la industria a utilizar como materia

prima vitamina D o lacteos ya fortificados en la
elaboracién de productos como por ejemplo el
yogurt, probablemente Ila concentracidn
disminuira debido a los procesos que implica
una desnaturalizacidn, disipacidn u otros, ya sea
por calor, centrifugacion, concentracion, etc., a
pesar de que la Vit D suele ser bastante estable
en los procesos, siempre hay que considerar las
perdidas.

Se tendria que calcular cuanto es |la
concentracion que se necesita en el producto
terminado, para darle un real sentido a la
fortificaciéon de vitamina D en los productos
derivados lacteos.

Esto va implicar una subida de precio de los
productos de mayor consumo en Chile debido a
una medida que no sabemos si realmente
logrard un impacto real. No asi en las leches

Las distintas fortificaciones de alimentos
se verifican en plantas elaboradoras, no
en productos o subproductos, se
continuard con esta modalidad.




- Helados

liguidas que es lo que mads se consume dentro
de los lacteos.

3. ¢Qué ocurre con los productos importados? Es

complejo solicitar fortificacion para un mercado
nacional, se generarda claramente una restriccién
innecesaria. En ninguna parta hablan de los
guesos o los helados.

4. Cuando hablemos de “productos tales como”,

es importante agregar las caracteristicas
técnicas de los subproductos que se nombraran,
de la forma que se encuentra redactado es muy
ambiguo y estd sujeto a interpretacion.

Las materias primas importadas deben
venir fortificadas o fortificarse en Chile
previa su comercializacion, a los
productos elaborados importados no les
aplica esta medida

Eduardo Kessi
U Santiago

Deberia considerarse el también permitir la
fortificacion con vitamina D, ademas de Ds,
aunque en el caso de la vitamina D, quizas deban
considerarse dosis mayores para obtener el mismo
efecto.

Si bien la evidencia apunta a que en la
administracion de bolo hay diferencias en los
efectos de las vitaminas D3 y D, para aumentar la
concentracion sérica de 25(0OH)D total, teniendo
mayor efecto la suplementacién con vitamina D3
(Tripkovic y col., 2012), no se observan diferencias
cuando se trata de suplementacion diaria, la cual es
mas cercana a lo que se obtiene mediante una
fortificacion de alimentos de consumo diario
(MacDonald vy col., 2012). Ademas, y dado que la
vitamina D3 es exclusivamente de origen animal, es
importante que existan alternativas para aquellos
que por motivos religiosos y/o fuertes principios
veganos pueden preferir tomar vitamina D, (Wilson
y col., 2017). Finalmente, el hecho de poder
producir la vitamina D, desde plantas y hongos
puede también ser relevante en el actual contexto
de cambio climatico.

En esta etapa no se analizd la
equivalencia de D3 a D;, materia en la
gue no hay consenso cientifico en el
mundo.

La fortificacion debe hacerse con
vitamina D3 (colecalciferol) sea de origen
vegetal o animal.

Se ha consultado al respecto existen en
el mercado de ambos origenes a un
precio similar.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22552031/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23086605/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28347378/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28347378/

Observador/a

Observacion/contrapropuesta

Justificacion

Respuesta

Bret Tate
Agregado Agricola
Embajada de EEUU
a través de Subrei

Considerando que la notificacién en cuestién solo
requiere la fortificacion con vitamina D de la leche
en polvo que sera reconstituida. Solo un
porcentaje de la leche en polvo importada se
reconstituye, mas bien, se utiliza como ingrediente
seco en la produccidn de otros alimentos como
galletas, formula infantil, chocolates, entre otros.

Solicitamos respetuosamente que el gobierno de
Chile reconsidere en la notificacion, que el proceso
de fortificacion se realice en el pais, al momento
de la reconstituciéon de la leche, y de esa forma
cumplir con los objetivos de la politica publica, no
perjudicar la disponibilidad y el precio del
producto a los consumidores y al mismo tiempo no
poner una traba innecesaria al comercio.

La notificacion CHL/572, establece la necesidad
de fortificar la leche liquida al igual que la leche
en polvo que serd reconstituida, de produccion
nacional o importada, con vitamina D, practica
gue es muy poco frecuente en el mundo,
encontrandose solo dos paises con esa practica
en forma obligatoria, Canada y Suecia.

Entendemos las razones por las que el Ministerio
de Salud tiene la necesidad de establecer esta
politica publica, sin embargo, pensamos que es
necesario que se tomen en cuenta las
implicancias econdmicas que esta norma puede
traer. La poca oferta del producto a nivel
internacional y a la imposibilidad de la industria
chilena por cubrir la demanda de estos productos
a nivel nacional producira el aumento del valor
de la leche en polvo importada por Chile.
Adjuntamos informacion sobre las importaciones
chilenas de leche en polvo para su consideracién.

La leche como materia prima
importada puede llegar fortificada, o
fortificarse en Chile previo a su
comercializacion.

Moisés Leiva
Chilealimentos

Observaciones basadas en texto en amarillo.
ARTICULO 203, que define las caracteristicas de la
leche, se agrega una letra k nueva que estableceralo
siguiente:

“k) La leche debera ser fortificada con vitamina Dz de
la siguiente manera:

- Productos lacteos liquidos/fluidos: Una dosis Unica
de 1 pg/100ml.

- Productos lacteos en polvo para reconstitucion:
Una dosis unica de 10 pg/100g.

Esta obligatoriedad se aplica a todos los productos
lacteos, tales como leches saborizadas, leches
concentradas, leches en polvo, yogur, bebidas

La Justificacion de la propuesta es:

1.Simplificar la gama de productos que deben
ser fortificados y el control relacionado.

2.Evitar la introduccion de leche de uso
industrial importada no fortificada para el
consumo humano sea liquida o en polvo.

Se modificé la redaccion y ubicacién de
la propuesta dentro del RSA, con lo que
se elimind el problema de dudas en
relacion al ambito de aplicacion.




lacteas.

DICE: Esta obligatoriedad se aplica a todos los
productos lacteos, tales como...

DEBE DECIR:

Esta obligatoriedad se aplica a toda la leche liquida
y en polvo para consumo humano producida en el
pais y la leche importada.

Nos parece que de esta forma todos los derivados
tendran vit D. Pero no serd necesario medir en
cada uno de ellos sus limites de vit D.

Nos parece que esta iniciativa es mas simple para
los fiscalizados y para la Industria alimentaria.

El criterio es similar a lo que ocurre hoy con la
Harina de trigo que como materia prima si se exige
gue sea fortificada, pero no se mide en productos
terminados.

Se modificé la redaccidn y ubicacién de
la propuesta dentro del RSA, con lo que
se elimind el problema de dudas en
relacién al ambito de aplicacién.

Elizabeth Diaz
ALANUR

Observaciones basadas en texto en amarillo.

DICE: Esta obligatoriedad se aplica a todos los
productos lacteos tales como leches saborizadas,
leches concentradas, leches en polvo, yogur, bebidas
lacteas.

DEBE DECIR: Esta obligatoriedad se aplica a todos los
productos lacteos tales como leches saborizadas,
leches en polvo, yogur, bebidas lacteas.

DICE: Esta obligatoriedad se aplica a todos los
productos lacteos, tales como

DEBE DECIR:

Esta obligatoriedad se aplica a toda la leche liquida 'y
en polvo para consumo humano producida en el pais
y la leche importada.

Considerando que en las excepciones se mencionan
las leches concentradas, se justifica eliminarlas
entre los productos que se deben fortificar
obligatoriamente.

La Justificacion de la propuesta es evitar la
introduccién de leche de wuso industrial no
fortificada para el consumo humano y simplificar la
gama de productos que deben ser fortificados y el
control relacionado.

Se modificé la redaccion y ubicacién de
la propuesta dentro del RSA, con lo que
se elimind el problema de dudas en
relacion al ambito de aplicacion.

En Chile y para la consideracion de esta
medida de salud publica, no se hace una
separacion de la leche en uso directo o
uso industrial, para que la medida de
salud publica cumpla con su objetivo,
debe ser fortificada toda la leche; liquida
o en polvo.




Observador/a

Observacion/contrapropuesta

Justificacion

Respuesta

Marisol Figueroa
AB Chile

Javier De lruarrizaga
SOFOFA

ARTICULO 203:

“k) La leche debera ser fortificada con vitamina D3
de la siguiente manera:

- Leche y Productos lacteos
liquidos/fluidos/semisélidos: Una dosis Unica de 1
ug/100ml o 1 ug/100g segun corresponda.

- Productos lacteos en polvo para reconstitucion:
Una dosis Unica de 10 pg/100g.

Esta obligatoriedad se aplica a las leches y a los
productos lacteos del parrafo V del Titulo VIII.

Se excluye a los siguientes derivados lacteos:
-Leche concentrada: evaporada y condensada
azucarada.

-Crema.

-Manjar o dulce de leche.
- quesos

- mantequilla

- leches de otras especies.
-alimentos importados que contengan estos
productos como ingrediente.

Esto implica que deba ser declarado en la
informacién nutricional? En ese caso, cudles
serian las tolerancias? Considera minimo el valor
declarado?

Se puede sobredosificar para cumplir esta valor
durante la vida atil¢? Es necesario aclarar si se
puede sobredosificar para garantizar el contenido
de vitaminas hasta en un 40% para toda su vida
util, como lo permite la rsin. 393. En harina si se
explicitd el porcentaje de sobredosificacién.

A qué se refiere con dosis Unica? Lo que se
adiciona? O el minimo a cumplir en Ia
declaracion/informacién nutricional?

Se incluye al suero de leche ¢?

Se propone agregar “semisolidos” y “o 1 ug/100g
segun corresponda”, porque hay productos
lacteos como el yogurt que no son liquidos ni
fluidos, si no semisdlidos, y no calificarian en las
categorias propuestas.

Se solicita eliminar y cambiar lo propuesto desde
“tales como”. Se propone nombrar la seccién del
RSA para dejar claramente identificados los
productos. Ejemplo: aparecen leches
concentradas en los ejemplos y luego aparece en
las excepciones.

Solicitar exclusién explicita de los quesos, la

No es obligatorio incluirlo en la tabla
nutricional, si en la lista de ingredientes.

Se acoge, se explicitard que puede
excederse en un 40%.

La dosis Unica se refiere a que con una
sola dosis se logra el efecto deseado.

Se modificé la redaccion y ubicacién de
la propuesta dentro del RSA, con lo que
se elimind el problema de dudas en
relacion al ambito de aplicacion.

En el articulo 198 del RSA se establece




mantequilla, las leches de otras especies y
alimentos importados que los contengan como
ingrediente.

Los primeros (quesos y mantequilla) ya que se
encuentra fuera del parrafo V.

La mantequilla se encuentra en Parrafo VI, De las
mantequillas, en el articulo 225 y los quesos estan
en Parrafo VII, De los quesos, desde los art 234
hasta el art 239.

En los alimentos importados que contienen leche
o productos lacteos como ingrediente, no
vendran fortificados con Vit D, porque cada pais
tiene politicas publicas diferentes. Dejar esta
excepcion (idem a lo que produce en harina como
ingrediente) da certeza juridica. En la
presentacion explicatoria de la comisidn de RSA,
en harina se entiende que no aplica el criterio
para el producto importado. Se solicita poder
agregar una excepcion que explicite que para el
producto terminado que incluya leche o producto
lacteos como ingrediente.

Se entiende que la obligacién de fortificar aplica a
la leche de vaca solamente, deberia ser aclarado,
con la excepcion se hace en forma explicita.
Analizado el valor de 10 pg/100g y que se utiliza
el término “fortificar” en la propuesta, se podria
dar por ejemplo, en leche en polvo, que al
reconstituir en 200 ml (con 24 gramos), se llegaria
a un 48% de VDR de la Resolucion 393 de
fortificacion, que solo autoriza hasta un 40%. Con
estos valores corresponderia a niveles de
suplementacién. Por ende, algunos de los
productos lacteos estarian siempre en
suplementacién, quedando en una contradiccién

gue “leche sin otra, denominacién, es el
producto de vaca” eso elimina las dudas
respecto a otras especies.

En ninguna de las medidas de salud
publica se verifica la fortificaciéon en
productos elaborados, sean estos
elaborados en el pais o en el extranjero.

La R.E 393/02 estd en proceso de
modificacion, ahi se haran
concordancias, el decreto supremo tiene
mayor jerarquia legal. Ademas, la R.E.
393/02, establece en su punto

2.- También se exceptuan de las
disposiciones de la presente resolucién
aquellos alimentos que el Reglamento
Sanitario de los Alimentos establezca
qgue se deben fortificar con niveles
distintos de algun nutriente, con objeto
de resolver un problema especifico de
salud publica, como asimismo, aquellos
alimentos incorporados en programas de
salud publica, los cuales estan sujetos a
normas especiales de fortificacion




con el texto que habla de fortificar.

Esta situacion no se habia dado anteriormente, ya
qgue la harina fortificada, no tiene un consumo
directo (porcion de consumo habitual) por la
diversidad de preparaciones posibles.

definidas en cada caso y especificadas en
el propio programa de que se trate.

Alex Parra
Nestlé

“k) La leche debera ser fortificada con vitamina
D3 de la siguiente manera:

- Leche y Productos lacteos
liquidos/fluidos/listos para el consumo: Una dosis
Unica de 1 pg/100ml o 1 ug/100g segln
corresponda.

- Productos lacteos en polvo para
reconstitucion: Una dosis Gnica de 10 pg/100g.

Estimamos que no se deberia restringir la fuente
de vitamina D, ya que internacionalmente esta
ampliamente reconocido el uso de ambas fuentes,
lo cual ha sido considerado en las politicas de
fortificacion de Vit D en algunos paises de la UE,
asi como también en las DDR establecidas en
Codex y FDA. Creemos importante entregar
flexibilidad en el uso de ambas fuentes para no
limitar el desarrollo de nuevos productos.

La leche segun la clasificacion del Art. 204, no
esta incluida dentro de “Productos lacteos”.

Se propone agregar “listos para el consumo” para
incluir productos lacteos como Yogurt que no son
liquidos y que se rotulan en gramos.

Con los valores de fortificacién propuestos en
productos en polvo y en algunos casos en
productos liquidos, se alcanzarian niveles de
suplementaciéon. Nuestra propuesta es modificar
la DDR de Vitamina D establecida en la
Resoluciéon 393, de acuerdo con lo establecido en
Codex: 15mcg, considerando que la nota de
Codex indica que las autoridades nacionales o
regionales competentes deben determinar el
VRN-N adecuado que mejor tenga en cuenta la
exposicion al sol de la poblacién y otros factores
pertinentes. Por otra parte, FDA estableci6é una
DDR de 15mcg para nifios de 1 a 3 afios, que es
la referencia que debemos tomar para Chile (art.
118). Ademas, FDA y EFSA en el caso de adultos
y ninos mayores de 4 afios establecen una DDR

Los expertos que trabajaron en esta
propuesta revisaron no sélo Codex y
FDA, sino también la evidencia cientifica
mundial en relacion al tema, lo que se
cruzé con los datos de la ENS 2017, que
evidencio la situacidn critica del pais. Los
calculos de las dosis de fortificacion se
hicieron en base a vitamina D3
“colecalciferol”.

Se modificé la redaccion y ubicacién de
la propuesta dentro del RSA, con lo que
se elimind el problema de dudas en
relacion al ambito de aplicacion.

La R.E 393/02 estd en proceso de
modificacion, ahi se haran
concordancias, el decreto supremo tiene
mayor jerarquia legal. Ademas, la R.E.
393/02, establece en su punto

9.- También se exceptuan de las
disposiciones de la presente resolucién
aquellos alimentos que el Reglamento
Sanitario de los Alimentos establezca
qgue se deben fortificar con niveles
distintos de algun nutriente, con objeto
de resolver un problema especifico de
salud publica, como asimismo, aquellos
alimentos incorporados en programas de




Esta obligatoriedad se aplica a las leches y a los
productos lacteos definidos en el Titulo VIII,
Péarrafo V del RSA. talescemo-leches

Se excluye a los siguientes derivados lacteos:
-Leche concentrada: evaporada y condensada
azucarada.

-Crema.

-Manjar o dulce de leche.

de 20mcg y 15mcg respectivamente. (ver anexo)

Se propone incluir “leche y productos lacteos”.
Se propone adecuar el péarrafo en base a las
categorias de productos lacteos definidas en el
RSA. El uso de “tales como” implica una
ejemplificacién que podria suponer una confusion
en la obligatoriedad de los productos lacteos
definidos en el RSA.

Se solicita aclarar los requisitos de rotulacién
acerca de estos nuevos requisitos.

Se solicita aclarar respecto al concepto de dosis
Unica. ¢Se entenderia que es un requisito de
composicion en el producto final o de adicion en la
receta?

Para tener certeza juridica, se solicita agregar una
frase que explicite la excepcion para producto
terminado importado que contiene leche como
ingrediente, cuyo fin de consumo no tenga el
propésito de ingesta de leche o de producto
lacteo.

salud publica, los cuales estan sujetos a
normas especiales de fortificacion
definidas en cada caso y especificadas en
el propio programa de que se trate.

La fortificacion de la vitamina D3, debe
incorporarse en el listado de ingrediente,
de acuerdo al articulo 107, letra h).

La dosis Unica se refiere a que con una
sola dosis se logra el efecto deseado.

La leche como materia prima importada
puede llegar fortificada, o fortificarse en
Chile previo a su comercializacién.

En ninguna de las medidas de salud
publica se verifica la fortificacién en
productos elaborados, sean estos
elaborados en el pais o en el extranjero.




Texto en consulta publica
Agregase al final del ARTICULO 350 un inciso nuevo:

“La harina debera ser fortificada con vitamina D3 en una cantidad de minima de 2,25 ug/100g, pudiendo excederse hasta en un 40%.”

Observador/a

Observacion/contrapropuesta

Justificacion

Respuesta

Raquel Burrows A

Agregase al final del ARTICULO 350 un inciso nuevo:

“La harina deberad ser fortificada con vitamina D3
en una cantidad minima de 2,25 ug/100g,
pudiendo excederse hasta en un 40%.”

Eliminar “de” entre cantidad y minima

Corregido.

Purificacién Pérez
Escobedo

José Miguel Ruiz
Rojas

Soprole y persona
natural

Sandra Jofré
Soprole y persona
natural

Andrés Rabie

ARTICULO 350, se agrega un inciso nuevo:
“La harina deberd ser fortificada con vitamina D
entre los 2,25 ug/100g y los 3,15 pug/100g.

Las Resoluciones N° 393 y 393, ambas del 2002,
del Ministerio de Salud, aluden a Vitamina D, y
no a Vitamina D3, Es menos equivoco establecer
un maximo y un minimo que hablar de exceder
un 40% de una cantidad indeterminada que
tiene fijada solamente un minimo

Se colocaran en los distintos alimentos
gue pueden sobredosificarse en 40% y
la cantidad numérica. La recomendacién
de los expertos fue que debia fortificarse
con colecalciferol, para ese tipo de
vitamina D se hicieron los calculos.

Las resoluciones que se encuentran en
revision estdn orientadas a la
fortificacidén voluntaria no a un programa
de salud publica.

Soprole
Eduardo Kessi Deberia considerarse el también permitir la Si bien la evidencia apunta a que en la|En esta etapa no se analizé la
U Santiago fortificacion con vitamina D, ademas de D3, administracion de bolo hay diferencias en los | equivalencia de D3 a D, materia en la

aunque en el caso de la vitamina D quizas deban

considerarse dosis mayores para obtener el mismo

efecto.

efectos de las vitaminas D3y D, para aumentar la
concentracion sérica de 25(0OH)D total, teniendo
mayor efecto la suplementacién con vitamina D3
(Tripkovic 'y col., 2012), no se observan
diferencias cuando se trata de suplementacién
diaria, la cual es mas cercana a lo que se obtiene
mediante una fortificacion de alimentos de
consumo diario (MacDonald y col., 2012).
Ademds, y dado que la vitamina D3 es

gue no hay consenso cientifico en el
mundo.

En harina debera usarse
preferentemente vitamina D3 vegetal,
cuando se use vitamina D3 animal, el
producto  necesariamente  deberd
comercializarse envasado de manera que
se pueda advertir al consumidor en
relacion al tipo de vitamina D utilizada.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22552031/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23086605/

exclusivamente de origen animal, es importante
gue existan alternativas para aquellos que por
motivos religiosos y/o fuertes principios veganos
pueden preferir tomar vitamina D, (Wilson y col.,
2017). Finalmente, el hecho de poder producir la
vitamina D; desde plantas y hongos puede
también ser relevante en el actual contexto de
cambio climatico.

Ariadna Trull
Molinera San
Cristobal

1. Permitir exceso en dosificacion mayor al 40%.
2. Esclarecer para un correcto control de

fiscalizacidn y representatividad de la muestra
tomada un claro método de muestreo.

Debido a la naturaleza propia de la industria y
de los alimentos mismos, que incluso en su
naturaleza y debido a factores climaticos,
estacionalidad, riego, etc.; es sabido que estos
naturalmente pueden presentar variabilidad
en sus caracteristicas nutricionales, por un
lado, los métodos de fortificacion y los
procesos productivos bajos GMP permiten
disminuir esta variabilidad. No obstante, es
posible encontrar variaciones en el producto
final, que tiene que ver principalmente con:

- Variabilidad propia del proceso de adicion de
las premezclas y que se acentua en los
alimentos en polvo por su condicion fisica.

- Poca representatividad en el muestreo
cuando se fiscaliza, lo que sumado a la
variabilidad analitica para la determinacion del
compuesto entrega desviaciones que no
representan una realidad de los que se esta
realizando en el proceso.

Por otro lado, actualmente el RSA en el Art
350, donde establecen las cantidades
requeridas para el resto de las vitaminas,
solamente para el acido fdlico establece un
rango y no asi para el resto de las

El nivel de sobredosificacién fue revisado
por los expertos encontrandose que 40%
era adecuado.

Existe un instructivo de muestreo, (que
no es el motivo de esta consulta publica)
pero la tendencia en fiscalizacién es la
revision de registros.

(No es motivo de esta consulta publica),
La fortificacion con riboflavina, tiamina,
niacina y hierro datan de los anos 30 del
siglo pasado, no se tiene antecedentes
de los estudios realizados para
establecerlas, su modificacion o



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28347378/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28347378/

vitaminas/minerales; por lo que se podria
también en este caso dejar una situacién
similar. Lo que nos permitiria cumplir con la
cantidad estipulada de Vit. D3, con una
fortificacion segura.

establecer un limite superior requiere de
estudios con los que no se cuenta.
Distinto es el caso del acido félicoy de la
vitamina D, en que se realizaron los
estudios, que permiten establecer los
pardmetros que se estan proponiendo.

Observador/a Observacion/contrapropuesta Justificacién Respuesta

Patricia Navarrete ARTICULO 350, se agrega un inciso nuevo: Es importante considerar que existe una | Existe la vitamina D3 de origen vegetal,
Cencosud “La harina deberd ser fortificada con vitamina D3 poblacién vegana que consume harina vy | la industria nos ha informado que el
Javiera Escanella | en una cantidad de minima de 2,25 ug/100g, derivados, al incluir un nutriente de origen | precio es similar a la D3 de origen
ASACH pudiendo excederse hasta en un 40%.” animal (D3) sin otra opcién, esta poblacién | animal.

Se podra fortificar con vitamina D 2 en reemplazo
de vitamina D3, en la cantidad X pg/100g, lo que
debera declararse en el rétulo.

guedard fuera de la fortificacién, no solo de
vitamina D, sino también de toda la fortificacion
de la harina, es por esto que se incluye la
vitamina D2.

Katherine Zarate

Agregaria el siguiente parrafo:

Esta es una consulta publica recurrente por

La verificacion de las fortificaciones

IKSO SpA empresas que exportan a Chile, no estd | establecidas como medida de salud
La fortificacion de la harina solo aplica para las | clarificado que esta medida solo aplica a la | publica, estan orientadas a los productos
materias primas y su comercializacién, no asi los | materia prima, no asi a los subproductos o | base/materia prima, no a productos
productos terminados derivados o elaborados con | aquellos que se elaboran a partir de harina. De | elaborados con ellos, sean estos
harina, tales como galletas, panes, tortas, etc. qguerer considerarse en los productos | nacionales o importados.

terminados, entonces se debieran agregar

Con respecto a otros productos por ejemplo | limites por categoria de producto (panes,

galletas, queques, mix de reposteria que contienen | pasteles, galletas, mix de reposteria, etc.) caso

harina en sus ingredientes, la evaluacién contrario, es importante clarificar este punto

se realiza como producto terminado, por lo cual, no

rige sobre estos la obligacion de fortificacion

de la harina utilizada en su elaboracién.
Alex Parra ARTICULO 350, se agrega un inciso nuevo: La justificacidon para no restringir a vitamina D3 | La industria de vitaminas tiene a
Nestlé “La harina debera ser fortificada con vitamina Den | tiene relacion con permitir el desarrollo de | disposicion colecalciferol de origen

una cantidad de minima de 2,25 pg/100g,
pudiendo excederse hasta en un 40%.”

productos de panaderia u otros en base a harina
que sean aptos para personas que llevan una
alimentacion vegana.

vegetal y de origen animal, a un precio
similar.




Actualmente, y de acuerdo «con los
levantamientos realizados por ciertas empresas
productoras de alimentos, no se cuenta
localmente con proveedores que distribuyan
vitamina D3 apta para veganos para su uso en
alimentos, por lo que limitar la fortificacion para
produccién o importacidon de harina solo con
vitamina D3 estaria restringiendo fuertemente el
acceso a todos los alimentos que se elaboran con
este ingrediente para la poblacién que mantiene
una alimentacién vegana.

Por el contrario, localmente si existen
proveedores de vitamina D2 que, por su origen
es apta para veganos, lo que permite proveer
alternativas veganas para obtener esta vitamina
a través de los alimentos.

Adicionalmente, se recomienda que, con el fin
de facilitar y favorecer la disponibilidad de
informacién al consumidor, en el rétulo o
etiqueta de la harina se indique el tipo de
vitamina D utilizado.

Para tener certeza juridica, se solicita poder
agregar una frase que explicite la excepcidn para
producto terminado importado que contiene
harina de trigo como ingrediente.

Si, debera indicarse en el rétulo el tipo
de vitamina D3

Las distintas fortificaciones establecidas
como medida de salud publica, estén
orientadas a los productos base/materia
prima, no a productos elaborados con
ellos.

Marisol Figueroa
AB Chile

Javier De lruarrizaga
SOFOFA

Como primera opcion, se propone:

“La harina deberad ser fortificada con vitamina D en
una cantidad de minima de 2,25 pg/100g, pudiendo
excederse hasta en un 40%.”

No se debiera restringir la fuente, tanto la
vitamina D2 como D3 son fuentes validadas.
Codex, UE, FDA, Brasil y otros paises, indican su
requerimiento de manera genérica como
vitamina D, sin restringir a una fuente en

El interés de la medida de salud publica
es el colecalciferol, en la actualidad la
industria que comercializa las vitaminas
dispone de colecalciferol de origen
animal y vegetal.




En caso que no fuera aceptado, se propone una
segunda opcion:

“La harina debera ser fortificada con vitamina D3 0
Dz en una cantidad de minima de 2,25 pug/100g,
pudiendo excederse hasta en un 40%.”

Se excluye de la fortificacion establecida en el
articulo 350, al harina que es usada como
ingrediente en los alimentos importados.
Planteamiento equivocado

particular.

Se solicita aclarar que se trata solo de harina de
trigo para panificacion.

Lo anterior porque el RSA hace uso de la palabra
en singular (“harina”) y plural (“harinas”) en
algunos articulos e indica que si se usa “sin otro
calificativo” esta referido a la harina de trigo,
gue se usa en panificacion:

“ARTICULO 347.- Harina, sin otro calificativo, es
el producto pulverulento obtenido por la
molienda gradual y sistematica de granos de
trigo de la especie Triticum aestivum sp. vulgare,
previa separacién de las impurezas, hasta un
grado de extraccion determinado.

ARTICULO 356.- Con el nombre de pan sin otra
denominacion, se entiende el producto de la
coccion de la masa resultante de una mezcla de
harina de trigo, levadura de panificacion, agua
potable y sal comestible, con o sin adicidn de
mejoradores de panificacién y/o enriquecedores,
tales como: leche, azlcares, materias grasas u
otros autorizados por este reglamento.351

Si el pan se fabrica con otra harina, se
denominara con el nombre de la harina que se
emplee.

ARTICULO 358.- Con el nombre de masas o
pastas horneadas se designan diversos
productos elaborados en base a harinas, y
adicionados o no de especies y otros
ingredientes o aditivos permitidos, las que
deberdan cumplir con las  siguientes

Los articulos citados estan vigentes y en
ellos se responde a sus consultas.
ARTICULO 347.- Harina, sin otro
calificativo, es el producto pulverulento
obtenido por la molienda gradual y
sistematica de granos de trigo de la
especie Triticum aestivum sp. vulgare,
previa separacion de las impurezas,
hasta un grado de extraccion
determinado

Si es articulo vigente.

Si es articulo vigente.




”n

especificaciones: ....

Segun el estudio de “Deficiencia de vitamina
D:propuesta de modelo chileno para una politica
nacional de fortificacion alimentaria o bien si se
considera para otros usos” del Centro de
Politicas Publicas UC de los autores Carla Leiva,
Arturo Borzutzky, Catalina Le Roy y Loreto Rojas,
de la Facultad de Medicina, de la Pontificia
Universidad Catdlica de Chile, la alternativa
recomendada obedece a:
“Respecto de la harina de trigo
panadera, la razon principal para
considerarla es que el pan es un
alimento altamente consumido por la
poblacion chilena, especialmente por
aquella mds vulnerable; es de bajo
estacionalidad”  (Ministerio  de
Agricultura, ODEPA, 2012).

Este tipo de harina y su pan, ya no seran
adecuadas para veganos y vegetarianos, ya que
la vit D3 tiene origen animal.
Consecuentemente, se podria evaluar que se
autorice lavit D2 para harina de trigo y verificar
valor de fortificacién o bien hacer solo mencién a
la vit D como lo hacen otros paises al nombrar su
requerimiento.

Para tener certeza juridica, se solicita poder
agregar una frase que explicite la excepcidn para
producto terminado importado que contiene
harina de trigo como ingrediente, tal como se
explicita en la presentacién compartida en la

En harina deberd usarse
preferentemente vitamina D3 vegetal,
cuando se use vitamina D3 animal, el
producto  necesariamente  deberd
comercializarse envasado de manera que




comision de RSA.

Se repiten las mismas consultas para que se

aborden con un texto:

e Esto implica que deba ser declarado en la
informacién nutricional? En ese caso, cuales
serian las tolerancias? Considera minimo el
valor declarado?

e A qué se refiere con dosis Unica? Lo que se
adiciona? O el minimo a cumplir en la
declaracion/informacién nutricional?

Es necesario tener en cuenta que dada las
dispersiones de los procesos de mezclado tanto
de premixes como de las mismas harinas, la
dispersion es importante en cuanto a la
presencia de estos micro ingredientes en
general.

se pueda advertir al consumidor en
relacion al tipo de vitamina D utilizada.

Las distintas fortificaciones establecidas
como medida de salud publica, estdn
orientadas a los productos base/materia
prima, no a productos elaborados con
ellos.

La dosis Unica se refiere a que con una
sola dosis se logra el efecto deseado

No necesariamente en la informacién
nutricional, pero si en la lista de
ingredientes sefialando el origen.

A que es una sola dosis por la cantidad
indicada.

Andrea
ODECU

Espinoza

ARTICULO 350, se agrega un inciso nuevo:
“La harina trigo o de otros granos deberéa ser
fortificada con vitamina Dz en una cantidad de
minima de 2,25 pg/100g, pudiendo excederse
hasta en un 40%.”

Se observa en el mercado la disponibilidad de
harinas de otros granos, elaboradas por
emprendimientos, microempresas u otras que no
estan debidamente fortificadas, como lo sefiala
articulo 349. Por lo que se recomienda dar
énfasis a este punto.

ARTICULO 347.- Harina, sin otro
calificativo, es el producto pulverulento
obtenido por la molienda gradual y
sistemdtica de granos de trigo de la
especie Triticum aestivum sp. vulgare,
previa separacion de las impurezas,
hasta un grado de extraccion
determinado

Texto en consulta Publica )
Agréguese a continuacion del ARTICULO 481, un nuevo ARTICULO 481 bis nuevo:

“Las bebidas de origen vegetal (alternativas a la leche y sus productos) tales como; bebida de almendras, sésamo, avena, soya, arroz, coco, garbanzos, quinoa, o mezclas de
estos, deberan ser fortificadas con vitamina Dz en una dosis Unica de 1 ug/100ml.”

Observador/a

Observacion/contrapropuesta

Justificacion

Respuesta

Maria Graciela Sierra

La adicion de vitamina D, debe diferenciarse de
vitamina para Veganos de consumidores en

La comunidad vegana cada vez queda mas
excluida a no ser considerada en el reglamento.

Teniendo seguridad de que existe
colecalciferol vegetal, se ha evaluado




general.
Vitamina D3 para consumidores en general y D2
para comida Vegana

Cabe destacar que cada dia aumenta mas la
consumidores veganos, y al dejar de consumir
estas bebidas vegetales, impiden una nutricién
mas balanceada.

gue este articulo ya no es necesario.

Purificacién Pérez
Escobedo

José Miguel Ruiz
Rojas

Soprole y persona
natural

Sandra Jofré
Soprole y persona
natural

Andrés Rabie

Agréguese a continuaciéon del ARTICULO 481, un
nuevo ARTICULO 481 bis nuevo:

“Las bebidas de origen vegetal (alternativas a la
leche y sus productos) tales como; bebida de
almendras, sésamo, avena, soya, arroz, coco,
garbanzos, quinoa, o mezclas de estos, deberdn ser
fortificadas con vitamina D en una dosis Unica de 1
ug/100ml.”

Las Resoluciones N° 393 y 393, ambas del 2002,
del Ministerio de Salud, aluden a Vitamina D, y
no a Vitamina Ds,

Teniendo seguridad de que existe
colecalciferol vegetal, se ha evaluado
gue este articulo ya no es necesario.

Soprole
Patricia Navarrete Articulo en capitulo distinto de las bebidas Estos alimentos no estan categorizados en el | Teniendo seguridad de que existe
Cencosud analcohdlicas reglamento sanitario, su naturaleza es diversa y | colecalciferol vegetal, se ha evaluado

Javiera Escanella
ASACH

Los alimentos liquidos, semiliquidos o en polvo
para reconstituir, de origen vegetal, que
contengan calcio por fortificacidon y declarados por
rotulacién o publicidad como alternativa a los
lacteos, deberdn fortificarse con vitamina D, (D2-
D3) en los rangos de 0.75 -2 ug/100ml

por ello proponemos se puedan distinguir de las
bebidas analcohdlicas de origen vegetal o de
otros alimentos en base a vegetales. Una forma
de distinguir a aquellos que son alternativa a la
leche esta indicada por su composicion en la
formulacion.

Hemos observado que en su mayoria son
fortificados con calcio. Por ello, proponemos en
ese caso sea obligatoria la fortificacion con
vitamina D.

Para diferenciarlos con otros liquidos vegetales
con calcio (ej. zumos de naranja) que no fueron
fortificados para ser alternativa a leche,
pensamos se puedan revisar otros atributos
como la publicidad, de esa forma estos dos

gue este articulo ya no es necesario.




criterios podrian indicar si el alimento se
promueve como alternativa alaleche o no.

Del mismo modo es importante considerar que
estos alimentos surgen como una alternativa
vegana, es por ello que debe permitirse el uso
indistinto de vitamina D2 y D3 en rangos de
dosis, considerando no dejar fuera a aquellos
productos importados que estan fortificados
acorde a otras regulaciones.

Solicitamos se haga un nuevo articulo con estos
productos y no como un bis del titulo de las
bebidas, porque su naturaleza nutricional y de
consumo es muy diferente a una bebida de
fantasia u otra clase de bebidas analcohdlicas
para hidratar.

Katherine Zarate
IKSO SpA

ARTICULO 481 bis, “Las bebidas de origen vegetal
(alternativas a la leche y sus productos) de origen
soya, deberan ser fortificadas con vitamina D3z en

una dosis Unica de 1 pg/100ml.”

Las bebidas de origen vegetal si bien han tenido
un crecimiento este ultimo tiempo, aun no son
masivas como la industria lactea, por tanto,
normar esta fortificacion es trabar a la industria
y las importaciones, las que en su mayoria no
son nacionales. Creo que, si aplica a la leche de
soya, el cual medicamente se reconoce que la
soya es un disruptor endocrino el cual no
permite absorber correctamente la vitamina D.

Teniendo seguridad de que existe
colecalciferol vegetal, se ha evaluado
que este articulo ya no es necesario.

Eduardo Kessi
U Santiago

Deberia considerarse el también permitir la
fortificacion con vitamina D, ademas de Ds,
aunqgue en el caso de la vitamina D quizas deban
considerarse dosis mayores para obtener el mismo
efecto.

Si bien la evidencia apunta a que en la
administracion de bolo hay diferencias en los
efectos de las vitaminas D3y D, para aumentar la
concentracion sérica de 25(0H)D total, teniendo
mayor efecto la suplementacién con vitamina D3
(Tripkovic 'y col.,, 2012), no se observan
diferencias cuando se trata de suplementacién

Teniendo seguridad de que existe
colecalciferol vegetal, se ha evaluado
gue este articulo ya no es necesario.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22552031/

diaria, la cual es mas cercana a lo que se obtiene
mediante una fortificaciéon de alimentos de
consumo diario (MacDonald y col., 2012).
Ademds, y dado que la vitamina D3 es
exclusivamente de origen animal, es importante
gue existan alternativas para aquellos que por
motivos religiosos y/o fuertes principios veganos
pueden preferir tomar vitamina D, (Wilson y col.,
2017). Finalmente, el hecho de poder producir la
vitamina D; desde plantas y hongos puede
también ser relevante en el actual contexto de
cambio climatico.

Alex Parra
Nestlé

ARTICULO 481 bis, “Las bebidas de origen
vegetal (alternativas a la leche y sus productos)
qgue se encuentren fortificadas con vitaminas y
minerales, tales como; bebida de almendras,
sésamo, avena, soya, arroz, coco, garbanzos,
guinoa, o mezclas de estos, deberan ser

fortificadas con vitamina D en una dosis Unica de 1

pg/100ml.”

Para identificar una bebida de origen vegetal
como alternativa a la leche creemos necesario
incorporar el requisito de fortificacion,
considerando que este tipo de productos buscan
un perfil de nutrientes caracteristicos de la leche
(adicionados como vitaminas y minerales) para
posicionarse efectivamente como una alternativa
nutricional a la leche.

Por la naturaleza de estos productos y la
busqueda de estos por parte de personas que
llevan una alimentacién vegana, nos parece
pertinente permitir la fortificaciéon con vitamina
D2, que es la forma de esta vitamina apta para
veganos mas ampliamente disponible para su
uso en alimentos en nuestro pais, con el fin de
no impedir el acceso a estos alimentos por parte
de este grupo de personas, pudiendo el
productor optar por el uso de esta cuando
desarrolle productos aptos para veganos.

Adicionalmente, se recomienda que, con el fin de
facilitar y favorecer la disponibilidad de
informacién al consumidor, en el listado de
ingredientes de los productos se indigue el tipo

Teniendo seguridad de que existe
colecalciferol vegetal, se ha evaluado
gue este articulo ya no es necesario.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23086605/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28347378/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28347378/

de vitamina D utilizado.

Se solicita aclarar respecto al concepto de dosis
Unica. Se entenderia que es un requisito de
composicion.

Marisol Figueroa
AB Chile

Javier De lruarrizaga
SOFOFA

Definicion propuesta:

Articulo 371 bis.

Son alimentos a base de leguminosas, cereales,
pseudocereales, semillas y/o frutos secos, coco,
algas, hongos o sus mezclas los productos
elaborados a base de estos, con distintos grados de
consistencia, desde semiliquidos, semisélidos hasta
liguido o en polvo para reconstituir, adicionados o
no de aditivos autorizados u otros ingredientes
alimenticios permitidos. Pueden ser azucarados o
edulcorados o enriquecidos con vitaminas y/o
minerales y deberan presentar las caracteristicas
gue les son propias como sabor, olor, aspecto,
textura y estar exentos de sustancias extraias.
Como segundo parrafo, se propone esta primera
opcioén:

Los alimentos que se consumen en estado liquido de
esta categoria, deberdn ser fortificadas en una dosis
Unica de 1pg/100ml de vit D.

En caso que este segundo parrafo no fuera
aceptado, se propone una segunda alternativa:
Los alimentos que se consumen en estado liquido de
esta categoria, deberdn ser fortificadas en una dosis
Unica de 1pg/100ml de vit D2 o D3

Se excluye de la obligacién de fortificar con vit D, a
los alimentos importados que contengan estos
como ingrediente.

El nombre y ubicacién propuestos por la
autoridad de este tipo de productos no se
condice con la naturaleza de sus materias
primas, ya que puede incluir desde cereales
hasta legumbres.

Se propone la siguiente denominacién:
alimentos a base de leguminosas, cereales,
pseudocereales, semillas y/o frutos secos, coco
o sus mezclas, con la definicién propuesta.

En términos de ubicacion, se solicita ubicar la
propuesta en un articulo nuevo: Articulo 371 bis.

Este articulo estaria en el Titulo XV, DE LOS
ALIMENTOS FARINACEQS, en un parrafo nuevo,
llamado Parrafo VIl (nuevo)

De los derivados de cereales, leguminosas y
frutos secos.

Articulo 371 bis, que corresponderia al ultimo
articulo, con una ubicacién mas cercana por
naturaleza del producto.

Ademads existen otros productos como yogur
vegano, que tiene una naturaleza muy distinta
de una bebida.

La creacion de esta categoria, es inclusiva, dado
el incremento que se ha producido de la
poblacién con dietas especiales, como el
vegetarianismo, flexitarianos, veganos e

Teniendo seguridad de que existe
colecalciferol vegetal, se ha evaluado
gue este articulo ya no es necesario.




intolerantes a la leche de vaca. Dentro de esta
categoria, se encontraran opciones de alimentos
para esta poblacién, que optd por una dieta
distinta.

Se evite una situacion de discriminacion sobre
los alimentos de origen vegetal respecto a los de
origen animal y que tanto la vitamina D2 y D3
son un aporte en la deficiencia de dicha vitamina
en la poblacién chilena.

No se debiera restringir la fuente, tanto la
vitamina D2 como D3 son fuentes validadas, ni
diferencias de fortificacion entre éstas, asicomo
se establece por ejemplo en la UE en su
reglamento (UE) No 609/2013 (actualizado
28.04.2021) indicando a ambas fuentes de
vitamina D como vdlidas . Codex, UE, FDA vy
Brasil, por mencionar algunos ejemplos, indican
de manera genérica la vitamina D, sin restringir a
una fuente en particular.

La UE “Relativo a los alimentos destinados a los
lactantes y niflos de corta edad, los alimentos
para usos médicos especiales y los sustitutivos
de la dieta completa para el control de peso”
(documento adjunto) en su pégina 13,
indistintamente y especificamente detalla que se
pueden utilizar ambas vitaminas (D2 y D3) en la
fortificaciéon y ademds no establece diferencias
en el nivel de fortificacidén entre ellas.

El organismo de referencia como la Academia
Americana de Pediatria, en un articulo
(https://www.healthychildren.org/english/healtt



https://www.healthychildren.org/english/healthy-living/nutrition/pages/vitamin-d-deficiency-and-rickets.aspx

y-living/nutrition/pages/vitamin-d-deficiency-
and-rickets.aspx), relaciona la carencia de
vitamina D con el raquitismo. La suplementacion
y reversion de los sintomas se logran con
cualquiera de las dos vitaminas (ver parte del
tratamiento).

FDA en su rotulacion habla de vitamina D
genérica (adjunto documento).

Brasil también tiene legislacidn en este sentido,
donde estd aceptado fortificar con cualquiera de
las 2 formas de vitamina D tanto la D2 cémo la
D3.

Si esto no se modificara la propuesta en este
sentido (indicar VIT D), se deberia considerar lo
siguiente:

Se entiende que este tipo de alimentos
corresponden a una matriz adecuada para
veganos y vegetarianos, sin embargo, la mayor
parte de la vit D3 tiene origen animal (lanolina
de oveja). Se destaca este punto, ya que al
revisar NORMA 1SO relacionada, uno de los
criterios es precisamente esta consideracion.
Consecuentemente, se solicita autorizar ademas
la vit D2 para la fortificacion.

ARTICULO 2° Transito

rio: El presente decreto entrard en vigencia en 24 meses a partir de su publicacién en el Diario Oficial.

Purificacion Pérez
Escobedo

ARTICULO 2° Transitorio: El presente decreto
entrara en vigencia en 24 meses a partir de su
publicacidn en el Diario Oficial, tanto para los
productos fabricados como para los importados
desde esa fecha.

Es importante definir la situacién de los
productos importados, si la norma es exigible a
la fecha de fabricacion o a la fecha de
autorizacion de uso y disposicion.

No hay problema con los alimentos
elaborados en el extranjero, salvo que
sea el alimento base.

Se cambia levemente la redaccion para
dar mayor claridad.

El presente decreto entrara en vigencia
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en 24 meses después de su publicacion
en el Diario Oficial.

Marisol Figueroa
AB Chile

Javier De Iruarrizaga
SOFOFA

El presente decreto entrard en vigencia en 24 meses
a partir de su publicacion en el Diario Oficial. El
cumplimiento de las disposiciones del presente
decreto se exigird a todos los productos fabricados o
importados desde la fecha de entrada en vigencia
hacia adelante.

Se solicita que se considere o explicite un
plazo para agotamiento de stock de
etiquetas. Los 24 meses son un plazo
adecuado para la reformulacion de
productos.

Se cambia levemente la redaccion para
dar mayor claridad.
El presente decreto entrara en vigencia
en 24 meses después de su publicacion
en el Diario Oficial.

Marcela Rodriguez
Alianza
Latinoamericana de
asociacién de
industrias

Tener claridad de la entrada en vigencia para
los productos importados en términos legales.

El presente decreto entrara en vigencia
en 24 meses después de su publicacion
en el Diario Oficial.

OTROS

Planteamiento

Justificacion

Respuesta

Javiera Escanella
ASACH

Articulo en capitulo de cereales / legumbres

Los alimentos liquidos, semiliquidos o en polvo
para reconstituir, de origen vegetal, que
contengan calcio por fortificacidon y declarados por
rotulacién o publicidad como alternativa a los
lacteos, deberdn fortificarse con vitamina D, (D2-
D3) en los rangos de 0.75 -2 ug/100ml

Estos alimentos no estan categorizados en el
reglamento sanitario, su naturaleza es diversay
por ello proponemos una forma de distinguir a
aquellos que son alternativa a la leche de
aquellos que son alimentos o ingredientes para
elaborar preparaciones.

Esta propuesta permite diferenciar a aquellos
gue fueron formulados como alternativa a leche
de los que no, en observacion a su composicién
nutritiva todos son fortificados con calcio.
Proponemos que ademas del calcio, también se
entienda esta condicién de intencion de
reemplazo de la leche, por las declaraciones del
etiquetado o la publicidad, para diferenciarlos
con otros liquidos vegetales con calcio (ej. zumos
de naranja) que no fueron fortificados para ser
alternativa a leche.

No tienen una categoria especifica, pero
estan comprendidos en el RSA.

Esta propuesta no tiene que ver con las
materias de la consulta publica.

Se reitera que existiendo colecalciferol
de origen vegetal esto no es problema.




Esta observacion se realizd con los productos
gue estdn presentes en el mercado, tanto de
origen nacional como importado. Del mismo
modo estos alimentos surgen como una
alternativa vegana, es por ello que debe
permitirse el uso indistinto de vitamina D2 y D3
en rangos de dosis, considerando no dejar fuera
a aquellos productos importados que estan
fortificados acorde a otras regulaciones.
Solicitamos se haga un nuevo articulo con estos
productos y no como un bis del titulo de las
bebidas, porque su naturaleza nutricional y de
consumo es muy diferente a una bebida de
fantasia u otra clase de bebidas analcohdlicas
para hidratar.

No se acoge,pues la vitamina D; no es
equivalente a la vitamina D3

a) Se solicita eximir en los 3 articulos que se
modifican los productos importados de manera
explicita, Articulo 203, Articulo 350, Articulo 481
bis (ver abajo)

b) Se solicita establecer esta politica publica en
términos de VIT D, en los 3 articulos que se
modificaran: Articulo 203, Articulo 350, Articulo
481 bis
(ver abajo)

a) Las politicas publicas por deficiencias

nutrimentales de su poblacién pueden variar
entre los paises de Latinoamérica.
Por lo tanto, se deberia considerar que los
alimentos elaborados en otros paises que
contienen estos ingredientes, puede no calzar
con la politica publica de la autoridad
extranjera versus las necesidades
identificadas por el Ministerio de Salud de
Chile. Con este considerando, se solicita
exceptuar a los productos importados que
contengan estos ingredientes.

b) Los requerimientos nutrimentales son
normalmente establecidos en términos de Vit
D en los distintos paises de la region.
Al revisar Codex, EEUU, Unidn Europea, solo
por mencionar algunos ejemplos, lo hacen

No hay problema con los alimentos
elaborados en el extranjero, salvo que
sea el alimento base. Esta verificacién se
realiza en Chile desde hace 60 ainos de la
misma manera.

El no distinguir entre estos dos tipos de
vitamina D, es un error ya que el factor
de conversién no es 1.




Unicamente sefialando la vitamina D, sin
distinguir entre D2 o D3.

En varios paises, la poblacion vegana esta
creciendo, siendo una tendencia al alza en los
proximos afnos, incluido paises occidentales.
Por ejemplo, la poblacion de vegetarianos y
veganos en la India representa un 35%, por
tradiciones culturales y religiosas. En Reino
Unido y Estados Unidos se estima que el 3%
de la poblacién es vegetariana, en Alemania
llegaria al 1,6%.

Estos consumidores pueden requerir fuentes
especificas de Vit D que a su vez implicaran el
desarrollo de productos especificos para ellos.
El exigir una sola forma de Vit D podria
restringir la oferta de productos para este
grupo etario, que suele tener deficiencias en
vitaminas A, D, B12 y calcio.

No se restringe dado que existe
colecalciferol de origen vegetal.

Consultas

Katherine Riffo
Empresa Quillayes
Surlat

1)¢éSe debera fortificar la leche de inicio para
obtener productos terminados
fortificados? Por ejemplo, como el caso de
las harinas, las cuales son fortificadas y a
partir de ellas se generan productos
terminados como galletas, pan, etc.
Consultamos, ya que las leyes se pueden
interpretar de diferentes formas

2)¢Los quesos estan afectos a la ley?

3)¢Las bebidas lacteas fermentadas como
Probidticos estan afectos a la ley?

4)La consulta publica dice que las Leches o

En Chile los alimentos para lactantes y
nifos de corta edad estdn abordados en
forma especifica en el Titulo XXVIII DE
LOS ALIMENTOS PARA REGIMENES
ESPECIALES, son articulos de caracter
especificos que primas por sobre los
articulos generales. (Véase articulo 495,
letra e) y articulo 496, letra f)).

La fortificacién de alimentos tiene una
data de mds de 60 afos en Chile, y nunca
ha habido problemas con las galletas,
pan o fideos importados.




bebidas vegetales deberdn fortificarse con
Vit D3, pero sabemos que es de origen
animal. ¢Podran recomendarnos una vit D3
de origen vegetal para incorporar en este
tipo de bebidas?

2) El Reglamento Sanitario de los
Alimentos, no es ley, es decreto
supremo, en quesos no se medird
vitamina D, en la leche con la que se
prepare si.

3) Se tiene conocimiento de su
existencia, pero no corresponde que el
Ministerio de Salud haga ese tipo de
recomendaciones.

4) Teniendo seguridad de que existe
colecalciferol vegetal, se ha evaluado
gue este articulo ya no es necesario.




