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1. Introduccion

El Reglamento Sanitario de los Alimentos - RSA -
(Decreto 977/1996 del Ministerio de Salud) es la
normativa que establece las condiciones sanitarias a las
que debe cefiirse la produccién, importacion,
elaboracién, envase, almacenamiento, distribucidon y
venta de alimentos para uso humano, con el objeto de
proteger la salud y nutricién de la poblacién y garantizar
el suministro de alimentos sanos e inocuos. Se aplica a
todas las personas naturales o juridicas que se
relacionen o intervengan en los procesos aludidos
anteriormente, asi como a los establecimientos, medios
de transporte y distribucidon destinados a dichos fines.
En otras palabras, el RSA determina requisitos
especificos que deben cumplir las instalaciones y los
alimentos a objeto de garantizar productos seguros para
el consumo humano.

Considerando la modernizacion de los sistemas
productivos, nuevos conocimientos y actualizaciones
normativas de alimentos de entidades internacionales,
particularmente del Codex Alimentarius, el RSA necesita
estar en un proceso permanente de actualizacidn. Este
proceso estd a cargo del Ministerio de Salud (MINSAL),
para lo cual cuenta con la asesoria de la Comision para
la Actualizacion del Reglamento Sanitario de los
Alimentos para la evaluacién, formulacién vy
actualizacion de esta normativa. Esta Comision esta
formada por representantes de los servicios publicos
con competencias en inocuidad y calidad de alimentos,
la industria, la academia y los consumidores. El proceso
de modificacién del RSA, generalmente contempla el
desarrollo de una propuesta de modificacién, la que es
evaluada en la Comision para la Actualizaciéon del
Reglamento Sanitario de los Alimentos, para
posteriormente ser sometida a un proceso de consulta
publica, en el que todas las personas y organizaciones
pueden participar dando su opinién, la cual sera
considerada por el Ministerio de Salud, cuando
corresponda.

A continuacidn, se presenta una breve descripcidon de
las consultas publicas vigentes de propuestas de
modificacion al RSA.

2. Propuestas de
modificacion actualmente

en consulta publica

2.1 Propuesta de modificacion del
articulo N° 74 y eliminacion de los
articulos 74a, 74b y 75, sobre venta de
alimentos en la via publica

Actualmente, y debido a la diversificacion del comercio
de los alimentos en la via publica, la regulacion respecto
a su venta no da cuenta de la variedad de instalaciones
y estructuras dispuestas para este fin. Muchas de estas
instalaciones podrian incluso cumplir con altos
estandares de higiene sin quedar ellos cubiertos por
esta regulacion, como es el caso de vehiculos
motorizados y maquinas expendedoras de alimentos.

Debido a lo anterior, el propdsito de esta modificacion
es regular la venta de alimentos en la via publica,
pequefas instalaciones permanentes o temporales
como quioscos, carros, vehiculos motorizados, puestos
de feria, entre otros, mejorando la relacién entre las
exigencias y los tipos de productos que se pueden
elaborar y/o expender. Adicionalmente, se incluyen
exigencias para la venta de alimentos en maquinas
expendedoras.

Esta modificacién, ampliaria la oferta de alimentos
seguros para los consumidores, considerando
instalaciones que hasta la fecha funcionan
informalmente e incorporandolas a una regulacion que
establece requisitos minimos de funcionamiento.

Esta propuesta de modificacién se encontrard en
consulta publica por 60 dias, desde el 14 de diciembre
de 2016 hasta el 24 de febrero de 2017.



http://web.minsal.cl/consultas-publicas-vigentes/
http://web.minsal.cl/wp-content/uploads/2016/12/CP-74-eliminaci%C3%B3n-74aby75.pdf
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2.2 Propuesta de modificacion del
articulo N° 115, sobre inclusion de
factores de Atwater (1)

En el RSA actualmente no se hace mencién sobre los
factores de conversidon calérica o energética para
nutrientes y sustancias presentes en alimentos, por lo
que el propdsito de la propuesta de modificacidon es la
inclusion de los factores de Atwater en el RSA, con el
objeto de aclarar desde el punto de vista regulatorio,
tanto para la industria como los importadores y
consumidores, los valores energéticos de diferentes
tipos de nutrientes y sustancias presentes en los
alimentos.

Para la elaboracion de esta propuesta, se considerd el
documento de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) “Food energy
— methods of analysis and conversion factors”.

Se realizd una evaluacién sobre los diferentes
antecedentes existentes sobre polioles, la cual
determind que existen paises que utilizan un valor
promedio de 2,4 Kcal/g y otros que establecen factores
diferenciados por tipo de poliol. En esta propuesta de
modificacién, se establecid un valor promedio con
excepcion de eritritol, al cual se le asigné un valor de 0
Kcal/g basado en el valor considerado en la Unidn
Europea y Estados Unidos.

Los valores para tagatosa, alulosa, inulina vy
fructooligosacaridos fueron obtenidos del inventario de
avisos de Sustancias Generalmente Reconocidas como
Inocuas (GRAS por sus siglas en inglés) de la
Administracion de Medicamentos y Alimentos de
Estados Unidos (FDA):

- Gras notice N° 352 (tagatosa)

- Gras notice N° 498 (alulosa)

- Gras notice N° 118 (inulina)

- Gras notice N° 537 (fructooligosacaridos)

El valor para polidextrosa se obtuvo del articulo Caloric
availability of polydextrose (Auerbach MH, y otros) y del
factor considerado por Health Canada en el siguiente
documento.

La presente propuesta de modificaciéon, pretende
estandarizar los valores de conversion energética de
algunas sustancias, con el objetivo de evitar la
sobreestimacién o subestimacién de las calorias
declaradas en el etiquetado nutricional.

Esta propuesta de modificacion se encontrard en
consulta publica por 60 dias, desde el 14 de diciembre
de 2016 hasta el 24 de febrero de 2017.

2.3 Propuesta de modificaciéon del
articulo N° 170 bis sobre el contenido
de Tetrahidrocannabinol (THC) en
alimentos en base a cafiamo

El objetivo de esta propuesta es establecer un nivel
maximo de THC en alimentos en base a cafiamo
(Cannabis sativa), a través de la inclusion de un nuevo
articulo en el Parrafo V De otros contaminantes vy
residuos del Titulo IV de los contaminantes y residuos.

La propuesta de modificacion se justifica en el aumento
de la disponibilidad de alimentos en base a semilla de
cafamo en el mercado nacional proveniente
principalmente de importacién, por lo que se hace
necesario establecer un limite para el THC en productos
alimenticios.

De la revisién de los antecedentes para establecer un
valor, se destaca que, aunque la semilla esta dentro de
la bractéola (2) , ellas en si no contienen THC. Sin
embargo, pueden estar contaminadas con materia de
cannabis (como sumidades floridas, cascaras o resina),
lo que produce cantidades de THC detectables. Del
mismo modo, si se detecta el THC en el aceite de semilla
de cannabis, lo mas probable es que sea debido a una
separacion defectuosa de las semillas de la bractéola.

Por otra parte, la opinién cientifica de la Autoridad
Europea de Inocuidad Alimentaria (EFSA) respecto al
uso de Cannabis genus en alimentacion animal, indica
que la Ingesta Diaria Tolerable Maxima Provisional
(PMTDI) de THC es de 0,0004 mg/kg de peso corporal,
lo que corresponde a 24 ug diarios para un adulto de 60
Kgy 4,8 ug diarios para un nifio de 12 Kg.

Para la presente propuesta se utilizd como modelo la
legislacion de Canad3, la que establece un valor de 10
mg de THC/Kg de alimento.

Esta propuesta de modificacion se encontrard en
consulta publica por 60 dias, desde el 16 de diciembre

de 2016 hasta el 27 de febrero de 2017.

(1) El Factor Atwater o Sistema Atwater es utilizado para el calculo de la energia disponible de los alimentos.
(2) Parte de la planta con mayor densidad de tricomas glandulares, y por lo tanto, con mayor concentracién de THC.


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2011
http://web.minsal.cl/wp-content/uploads/2016/12/RSA-cp-170bis.pdf
http://www.fao.org/uploads/media/FAO_2003_Food_Energy_02.pdf
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=GRASNotices&id=352
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=GRASNotices&id=498
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=GRASNotices&id=118
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=GRASNotices&id=537
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18236693
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/securit/addit/sweeten-edulcor/polyols_polydextose_factsheet-polyols_polydextose_fiche-eng.php
http://web.minsal.cl/wp-content/uploads/2016/12/RSA-consulta-p%C3%BAblica-115-fact-atwat.pdf
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2.4 Propuesta de modificacion de los
articulos 198, 203, 206, 207 y 235
sobre leche y productos lacteos

La asociacion gremial EXPORLAC CHILE AG. present6 al
Ministerio de Salud la solicitud para modificar el RSA en
diversos articulos relacionados con la leche. Los
objetivos de la propuesta de EXPORLAC se resumen a
continuacion:

- Incorporar avances tecnolégicos.

- Aportar mayor consistencia a los requisitos en relacién
al riesgo que se desea disminuir.

- Homologar criterios con normativas que no se exigen
para la importacion de productos lacteos a Chile.

- Eliminar conceptos genéricos y requisitos no asociados
a la aptitud de consumo humano, a fin de recoger
recomendaciones del Codex Alimentarius y criterios
internacionalmente reconocidos.

Incluir, ademas de la pasteurizacion, otras tecnologias
de proceso mas seguras.

- Eliminar requisitos que no constituyen amenaza para
la inocuidad y que producen rechazos de leche en
plantas y no conformidades con las pautas que el
Servicio Agricola y Ganadero tiene para la inclusion de
las empresas en el Listado Nacional de Establecimientos
Exportadores de Productos Pecuarios (LEEPP).

- Eliminar exigencias que constituyen desventajas
competitivas respecto a las importaciones.

Por otra parte, la Comisién para la Actualizacidon del
Reglamento Sanitario de los Alimentos, considerd hacer
una modificacién que permita la elaboracién de quesos
madurados con leche sin pasteurizar, estableciendo un
tiempo minimo de maduracién a fin de reducir la carga
microbioldgica del producto.

Esta propuesta de modificacion se encontrard en
consulta publica por 60 dias, desde el 14 de diciembre
de 2016 hasta el 24 de febrero de 2017.

3. Mayor informacion

° Consultas publicas vigentes del Ministerio de
Salud.

° Inventario de la FDA de avisos de Sustancias
Generalmente Reconocidas como Inocuas (Gras).

° Sitio de Health Canadd sobre polioles vy
polidextrosas en alimentos.

° Opinién cientifica de la EFSA sobre el uso de
Cannabis genus en alimentacién animal.

° Observatorio en Inocuidad y Calidad Alimentaria
de ACHIPIA.



http://web.minsal.cl/consultas-publicas-vigentes/
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/?set=GRASNotices
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/securit/addit/sweeten-edulcor/polyols_polydextose_factsheet-polyols_polydextose_fiche-eng.php
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2011
http://observatorio.achipia.gob.cl/
http://web.minsal.cl/wp-content/uploads/2016/12/RSA-cp-leche-varios-art%C3%ADculos.pdf

