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Santiago, 29 de septiembre de 2025

El pasado 17 de septiembre, se publico en el Diario Oficial el Decreto N° 49 de 2022, que Modifica
Decreto Supremo N° 977 de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento Sanitario de los
Alimentos, en lo relativo a los productos alimenticios libres de gluten.

« El Reglamento Sanitario de los Alimentos establece las condiciones sanitarias a las que debera cefiirse las distintas etapas de
la cadena productiva y de comercializacion de alimentos para uso humano, con el objeto de proteger la salud y nutricion de la
poblacion y garantizar el suministro de productos sanos e inocuos.

« Por su parte, la Ley N° 21.362 modifico la Ley N° 20.606 sobre composicion nutricional de los alimentos y su publicidad,
incorporando regulaciones especificas de rotulacion y condiciones de venta de los productos alimenticios rotulados con la
leyenda “Libre de Gluten”.

+ En este contexto, resulta necesario adecuar las disposiciones del Reglamento Sanitario de los Alimentos que regulan los
alimentos libres de gluten. Dentro de estas modificaciones encontramos las siguientes:

1) Se modifica la definicion de lo que es un “alimento libre de gluten” (art. 516):

-  Establece que es aquel que ha sido procesado de forma especial para eliminar el gluten o mantener su ausencia y que
ademas por la aplicacion de buenas practicas de fabricacion (BPF) impidan la contaminacion cruzada.

- No pueden contener prolaminas procedentes de trigo, de todas las especies de Triticum (escafia comin, kamut, trigo
duro), centeno, cebada, ni sus variantes cruzadas, ni avena, en caso que estas Gltimas contengan.

- Establece que los elaboradores de alimentos libres de gluten deberan cumplir con las exigencias contempladas en el
Reglamento Sanitario de los Alimentos, asi como contar con un programa de BPF.

- La comercializacion de los productos envasados secos rotulados como “Libres de gluten” deberan dispensarse en
espacios exclusivos o segmentados para este tipo de alimentos, que impidan la transferencia de gluten.
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2) Se permite su sobreimpresion sobre el rotulo original respecto de los productos calificados como “Libres de gluten”
(art. 109 N°3).

3) Introduce especificaciones sobre como se debe hacer uso del termino “Libre de gluten” y el logo o simbolo de la
espiga tachada (art. 518):

- Sélo podra utilizarse cuando el resultado del analisis de laboratorio del producto alimenticios cumpla con las
condiciones establecidas en la ley.
-  Establece que se deben ubicar en la cara frontal del envase de los productos.

VIGENCIA

El presente decreto entrard en vigor en un plazo de 18 meses después de su publicacion en el Diario Oficial. El
cumplimiento de las disposiciones del presente decreto se exigira a todos los productos fabricados o importados desde la
fecha de entrada en vigencia del presente decreto.
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Esta alerta legal fue preparada por el equipo Life Sciences de Bofill Mir
Abogados con fines informativos generales y no debe ser considerada como
asesoria legal.

En caso de preguntas o comentarios respecto de esta informacion, puedes comunicarte con
nuestro equipo:
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