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CONSOLIDADO DEOBSERVACIONES A LA CONSULTA PÚBLICA DE ADECUACIÓN DEL RANGO DE YODACIÓN DE LA SAL PARA CONSUMO HUMANO, ARTÍCULO 438 DEL REGLAMENTO SANITARIO DE LOS ALIMENTOS DECRETO SUPREMO N° 977/96, M. SALUD
	Propuesta de modificación
	Nombre del observador
	Observación
	Justificación de la observación
	Respuesta a la observación 

	
	Sociedad de Fomento Fabril F.G. SOFOFA
	Incorporar un inciso final del siguiente tenor:

“A excepción de los alimentos e ingredientes importados que contengan sal, los caldos comprimidos usados como productos culinarios o sopas, los quesos madurados y los suplementos dietarios.
En los casos que la presencia del yodo ocasione interferencia tecnológica en el producto final y el fabricante o el productor sea capaz de demostrar tal situación, se podrá eximir de este requisito de yodación. Lo anterior deberá ser presentado ante la autoridad sanitaria”.
	Se observan casos acotados, donde es técnicamente inviable yodar o la presencia del yodo causa interferencia y ocasiona problemas en el producto final, por ejemplo:

i) Caldos comprimidos. En algunos casos se utiliza una sal con una granulometría más gruesa que la sal fina. 

En el caso de empresas que dependen de un proveedor externo, se ha manifestado que existen situaciones específicas en las cuales no les resulta posible yodar. 

A esto, se suma el hecho que el número de proveedores de sal en nuestro país es limitado.

ii) En el caso de los quesos madurados es aconsejable utilizar sal pura para salar los quesos. Evitando de esta forma las sales yodadas, ya que el yodo puede interferir con el desarrollo de las bacterias buenas que componen los cultivos lácticos y dificultan así el madurado del queso.

Al respecto, cabe señalar que existen antecedentes del efecto desinfectante del yodo, actuando sobre las células y por ello provocando la muerte de las bacterias. 

Tal como lo menciona el artículo 236 del Reglamento Sanitario de Alimentos, en la elaboración de quesos se podrán utilizar cultivos de bacterias productoras de ácido láctico. Estas bacterias actúan durante la elaboración y maduración del queso madurado para que se produzcan los cambios bioquímicos y físicos necesarios para obtener las características organolépticas que tipifican los quesos como lo indica el artículo 237 del mismo Reglamento. 

El uso de sal yodada en el proceso de salado de queso provocará la muerte de las bacterias lácticas y por ello que el proceso de maduración de queso no se realice adecuadamente. 

Adicionalmente, existen antecedentes de países que dejaron de usar sal yodada para la fabricación de queso, por ejemplo, Francia, basada en la exposición del riesgo de exceder el límite superior de seguridad para el yodo al utilizarlo en alimentos procesados.

iii) En relación a los suplementos dietarios, se debe tener presente que se tratan de alimentos especiales destinados a una población específica, por ejemplo, los deportistas, razón por la que deben cumplir con requerimientos particulares.

iv) Uso de sal sin yodar para procesos donde pueda afectar la oxidación de grasas.


	Se acepta parcialmente
i) Esto es una relación contractual, en la que el Minsal no interviene

El comprador del insumo alimentario es responsable de compar algo que cumpla con la reglamentación.
Todos deben cumplir la reglamentación.
ii) Se excluyó a los quesos en general.
Se excluyó a los quesos en general.

iii) No se se acogió, pues no aplica.
iv) Se excluyó a los quesos en general.

Para la exclusión de yodo como oxidante de grasas, no se presentaron antecedentes científicos técnicos.



	
	AB CHILE
	ARTÍCULO 438.- Toda sal comestible deberá contener yodo adicionado en forma de yodatos o de yoduros de sodio o de potasio, en una concentración entre 0,015 y 0,025 gramos de yodo por kilogramo del producto. 
Cuando se utilicen sucedáneos de la sal comestible o sal baja en sodio, ella deberá ser yodada según lo dispuesto en el inciso anterior.

Se podrán exceptuar de este requisito de yodación a los alimentos e ingredientes importados que contengan sal, a los caldos comprimidos usados como productos culinarios o sopas, así como a los quesos madurados  y a suplementos dietarios.

Excepcionalmente, en otros alimentos en los cuales la presencia del yodo ocasione interferencia tecnológica en el producto final y el fabricante o el productor sea capaz de demostrar tal situación, se podrá eximir de este requisito de yodación. Lo anterior deberá ser presentado ante la autoridad sanitaria.
	1.- Exceptuar  Alimentos importados en general. Se explica aunque sea redundante para que quede más claro lo solicitado:

Referido a productos terminados e ingredientes importados que contenga sal extranjera. 
.- Estudiar una lista de excepciones y/o bien permitir un mecanismo para hacer presentaciones ante la autoridad para exceptuar algunos alimentos, con fundamentación técnica.

1.- Las políticas de yodación de la sal son muy variables entre los distintos países de Latinoamérica, estos oscilan entre 15 ppm hasta 100 ppm.

Por ej. Argentina, Ecuador, México, Perú y Uruguay tienen un máximo de 40 ppm, partiendo de distintos valores. Brasil tiene niveles de yodación entre 15 a 45 ppm, y en Bolivia sus valores van de 40 a 80 ppm. La excepción solicitada para los productos importados permitiría el libre comercio entre países.

2.- Existen casos acotados, en donde es técnicamente inviable yodar o la presencia del yodo causa interferencia y ocasiona problemas en el producto final:

a) caldos comprimidos se usa en algunos casos una sal con una granulometría más gruesa que la sal fina. En el caso de empresas que dependen de un proveedor externo, estos han manifestado que en estas situaciones específicas, no les es posible yodar. El número de proveedores de sal en Chile es limitado.

b) uso de sal sin yodar para procesos donde pueda afectar la oxidación de grasas.

c) para el caso de queso madurado es aconsejable utilizar “sal pura” para salar los quesos. Se deben evitar las sales yodadas dado que el yodo puede interferir con el desarrollo de las “bacterias buenas” que componen los cultivos lácticos y dificultan así el madurado del queso.

d) suplementos dietarios, teniendo en cuenta que se tratan de alimentos especiales para población especifica con requerimientos particulares (por ej. deportistas).
	1.- El ámbito del RSA, es territorio chileno.
Se establecieron  2 rangos con plazos de entrada en vigencia diferidos, para que se realicen las adecuaciones necesarias. 
a) Esto es una relación contractual, en la que el Minsal no interviene

b y c) Se excluyó a los quesos en general.

d) no se acoje porque no aplica.

	
	Sociedad Química y Minera de Chile S.A. (SQM)
	Se solicita no realizar modificación hasta contar con los estudios adecuados incluyendo análisis a nivel regional, que permitan fijar un valor de contenido de yodo en la sal seguro para la población chilena.


	Luego de analizar los resultados de la ENS 2017, las recomendaciones del Comité de expertos que asesoró al Ministerio de Salud y los antecedentes contenidos en el informe científico anexo(1), consideramos que los datos disponibles no son suficientes para una evaluación correcta de la necesidad en yodo de la población. Esto implica, por consiguiente, que sea muy difícil determinar si los valores propuestos son adecuados o no.

La repercusión de la yodación de la sal en Chile para corregir la carencia de yodo se ha caracterizado por la falta de datos representativos nacionales y regionales de prevalencia del bocio y del estado nutricional de yodo. Antes de la aplicación de la yodación de la sal en 1979, sólo se disponía de datos parciales sobre la situación nutricional del yodo. Los datos disponibles antes de 1979 indicaban que Chile era un país con una leve deficiencia de yodo.

La deficiencia moderada de yodo se limitaba solo a las zonas precordilleranas. En 1979 se decidió fortificar la sal con 100 ppm de yodo, un contenido superior al recomendado para un país con deficiencia de yodo de leve a moderada. La consecuencia de esta decisión fue una excesiva ingesta de yodo en Chile durante más de 20 años. 

Antes de modificar nuevamente el contenido de yodo de la sal en Chile, es de suma importancia, esta vez, basar la decisión en una evaluación precisa de la situación a nivel nacional y regional. Es fundamental aprender del pasado para optimizar la ingesta de yodo y disminuir la prevalencia de enfermedades de la tiroides en Chile. En caso de modificación del contenido de yodo de la sal, sería preferible definir un contenido de yodo específico para un control más preciso de la ingesta de yodo de la población.

Lamentablemente, la metodología de la encuesta ENS 2017 no proporciona una estimación exacta de la situación del yodo en las regiones de Chile. Esto es un gran inconveniente en un país de más de 6000 Km de longitud. Es bastante improbable que el estado nutricional del yodo sea el mismo en todas las regiones del país. Por consiguiente, antes de implementar la modificación del contenido de yodo en la sal es necesario obtener datos representativos a nivel regional sobre ingesta de yodo y enfermedades de la tiroides. Para obtener esta información es necesario realizar una encuesta que aborde específicamente el problema del estado nutricional de yodo. Es probable que el costo de esta encuesta sea inferior al costo de una decisión inadecuada basada en datos parciales. La idea común de estimar que un contenido único de yodo en la sal sería óptimo para todas la regiones debería ser discutida en Chile sobre la base de nuevos datos sobre el estado nutricional de yodo.
	No se acogió, ya que para el MINSAL, los datos entregados por los expertos son sufientemente sólidos.

	
	Sociedad Nacional de Industrias Perú
	La consulta pública actual propone reducir el nivel de yodación al rango de 15-25 ppm, pero no exceptúa a los alimentos importados en el mercado chileno.


	En Latinoamérica existen diversos niveles de yodación que oscilan entre 15 ppm hasta 100 ppm, por lo que de no exceptuarse a los alimentos            importados de la aplicación de los nuevos niveles propuestos, se dificultaría el comercio de alimentos, cuyo sector de empresas - al igual que muchos otros de la región - busca recuperarse ante el impacto económico

generado por la pandemia del COVID-19
Se ajuntó imagen de tabla con los rangos de yodación de la sal comestible en Latinoamérica.
Los datos de dicha tabla son coincidentes con los que da AB Chile: Argentina, Ecuador, México, Perú y Uruguay tienen un máximo de 40 ppm, partiendo de distintos valores. Brasil tiene niveles de yodación entre 15 a 45 ppm, y en Bolivia sus valores van de 40 a 80 ppm.
	Se establecieron  2 rangos con plazos de entrada en vigencia diferidos, para que se realicen las adecuaciones necesarias. 


	
	Ajinomoto del Perú SA
	Rango de yodación

La fortificación de sal con yodo presentada en la consulta pública propone una disminución del promedio de 0,02 a 0,04 g de yodo/kg de sal, lo que representa una reducción del 50% con relación al promedio actual. Por otra parte, la diferencia entre los límites mínimo y máximo se reduciría de 0,04 a tan solo 0,01 g de yodo/kg de sal. 


	Desde el punto de vista tecnológico, se ha consultado a la principal productora de sal en Perú e indica que la variación de la concentración propuesta – de 0,015 a 0,025 g/kg – implica procesar en base a un margen considerablemente bajo, el cual genera un riesgo en la dispersión que existe en los procesos industriales aplicables al producto contratado. Asimismo, de cara al producto suministrado y a la tecnología de su refinería de sal aplicada para la dosificación de yodo a un rango de 0,02g/kg, precisan que podrían alcanzar la concentración de yodo entre 0,015 a 0,035 g/kg.


	Se establecieron  2 rangos con plazos de entrada en vigencia diferidos, para que se realicen las adecuaciones necesarias. 



	Propuesta de modificación
	Nombre del observador
	Observación
	Justificación de la observación
	Respuesta a la observación

	ARTICULO 2°.-: El presente decreto entrará en vigencia en 6 meses a partir de su publicación en el Diario Oficial
	Sociedad de Fomento Fabril F.G. SOFOFA
	1. Reemplazar 6 por 24 meses.

De esta manera, el texto propuesto es: “El presente decreto entrará en vigencia en 24 meses a partir de su publicación el Diario Oficial”. 

2. Incorporar un inciso final del siguiente tenor: 

“Para efectos de la entrada en vigor se tomará como criterio la fecha de fabricación de los productos o la fecha de importación”.
	Se propone incrementar el plazo de entrada en vigencia a 24 meses, con el objeto de permitir la adecuación de los proveedores de materias primas y reformulaciones en los casos que se requiera.

Por otra parte, considerando que la propuesta afecta a productos con larga vida útil (años), resulta necesario considerar (i) el alcance de los stocks de sal ya existentes, y (ii) el stock del material de envase de estos productos que es de gran volumen, ya que corresponden principalmente a termoformados importados y films de un alto costo, los que se deben imprimir en granes volúmenes para optimizar su comprar. 

En virtud de lo anterior, se propone explicitar que se tomará como criterio para la entrada en vigencia, la fecha de fabricación de los productos o la fecha de importación. 


	Se consideraron plazos más amplios y diferidos. 

	
	AB CHILE
	El presente decreto entrará en vigencia en un plazo máximo de 24 meses desde su publicación en el Diario Oficial. Se tomará como criterio para la entrada en vigor, la fecha de fabricación de los productos o la fecha de importación.
	Se hizo la consulta a proveedor de sal e indicó que su plazo de adaptación es mayor, que demoraría el proceso para implementar la modificación del RSA aproximadamente 18 meses. 

Con esto se calcula que estas actividades terminarían en el primer semestre del 2022.

Tras este plazo, se requiere un plazo de adaptación para la industria de alimentos para implementarla en su línea de producción. De la suma de ambos plazos, se llega a 24 meses.
	Se consideraron  plazos más amplios y diferidos


