Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Resolucién S.G.N°

POR LA CUAL SE APRUEBA EL REGLAMENTO TECNICO QUE ESTABLECE
REQUISITOS PARA LOS ALIMENTOS ENVASADOS DESTINADOS A DIETAS CON
RESTRICCION DE LACTOSA.

Asuncion, de de 2021

VISTO:
La nota N INAN N° /2021, de fecha de de 2021, registrada como como
expediente SIMESE N° , por la cual se eleva a consideracion del Gabinete el Proyecto de

REGLAMENTO TECNICO QUE ESTABLECE REQUISITOS PARA LOS ALIMENTOS
ENVASADOS DESTINADOS A DIETAS CON RESTRICCION DE LACTOSA; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional, en su Articulo 72 — DEL CONTROL DE CALIDAD,
dispone: “El Estado velara por el control de la calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccion, importacion y comercializacion”.

Que la Ley N° 836/80, Cddigo Sanitario, establece en su Articulo 3% “El Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominara el Ministerio, es la mas alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social ”.
Asi también en su Articulo 4° dispone: “La autoridad de salud sera ejercida por el Ministerio de Salud
Pdblica y Bienestar Social, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las
disposiciones previstas en este Codigo y su reglamentacion”; 'y en su Articulo 326: “El Ministerio
dictara las normas técnicas para el cumplimiento de cuanto establece este Codigo y sus reglamentos”.

POR TANTO,; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Aprobar el REGLAMENTO TECNICO QUE ESTABLECE REQUISITOS PARA
LOS ALIMENTOS ENVASADOS DESTINADOS A DIETAS CON RESTRICCION
DE LACTOSA, que forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 2°. Disponer que el incumplimiento de lo establecido en la presente Resolucion sera
considerado infraccion de orden sanitaria y sancionada de acuerdo con la Ley N° 836/80,
Cadigo Sanitario.

Articulo 3°. Establecer que la presente Resolucion entrara en vigencia a los 6 meses de la fecha de su
firma.

Articulo 4°. EI Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social a través del Instituto Nacional de
Alimentacién y Nutricion fiscalizard la veracidad de la informacion brindada en los
alimentos abarcados por la presente Resolucion.

Articulo 5°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

DR. JULIO BORBA
MINISTRO
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REGLAMENTO TECNICO QUE ESTABLECE REQUISITOS PARA LOS ALIMENTOS
ENVASADOS DESTINADOS A DIETAS CON RESTRICCION DE LACTOSA.

1.

2.1.

4.

AMBITO DE APLICACION

El presente Reglamento Técnico se aplicara a todos los alimentos envasados destinados a dietas con
restriccion de lactosa, orientado a personas intolerantes a la lactosa, de forma que puedan elegir las
opciones gque sean mas adecuadas a los mismos.

El presente Reglamento Técnico se aplicara de manera complementaria a los reglamentos técnicos
vigentes sobre rotulado general y rotulado nutricional de alimentos envasados.

El presente reglamento técnico no se aplica a las formulas de incio y de continuacion destinadas
para lactantes.

DEFINICIONES
A fines del presente Reglamento, se entiende por:

Alimentos para dietas con restriccion de lactosa: Alimentos especialmente procesados o
preparados para eliminar o reducir el contenido de lactosa, haciéndolos aptos para su uso en dietas
para personas con enfermedades o condiciones gque requieren restriccion de lactosa. Los alimentos
para dietas con restriccion de lactosa se clasifican en: Alimentos sin lactosa o deslactosados,
Alimentos bajos en lactosa y Alimentos reducidos en lactosa

2.1.1. Alimento sin lactosa o deslactosado: alimento cuyo contenido de lactosa resulta de la
separacion de la lactosa del alimento, la descomposicién de la lactosa, 0 una combinacion de
estos u otros procesos tecnolégicos adecuados.

2.1.2. Alimentos bajos en lactosa y alimentos reducidos en lactosa: alimentos cuyo contenido
de lactosa resulta de la restriccion de los ingredeintes que contienen lactosa, la separaciénde
la lactosa del alimento, la descomposicién de la lactosa 0 una combinacion de éstos u otros
procesos tecnoldgicos adecuados, conforme a los parametros establecidos en el presente
reglamento.

REQUISITOS

Los Alimentos para dietas con restriccion de lactosa, deben cumplir con los siguientes parametros,
seglin corresponda:

Contenido de lactosa por 100 g 0 100 ml
de producto listo para su consumo

Minimo Maximo
Alimento sin lactosa -- <100 mg
Alimento bajo en lactosa > 100 mg <250 mg
Alimento reducido en lactosa >250 <1000 mg

DENOMINACION DE VENTA

4.1. Los alimentos definidos en el punto 2.1.1 se rotularan con la denominacion del producto de que se

trate, seguida de la indicacion “sin lactosa” o “deslactosado” o “libre de lactosa” o “no contiene
lactosa” o “cero lactosa” o “0% lactosa”.
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4.2. Los alimentos definidos en punto 2.1.2 se rotularan con la denominacion del producto de que se
trate, seguida de la indicacion “reducido en lactosa” o “bajo en lactosa”, respectivamente.



