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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO ENERGIA SOBRES.

RESOLUCION EXENTA NO e
SANTIAGO, 05022814 000 599

VISTO: La solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y la documentacion técnica
adjunta presentada por Instituto Sanitas S.AA, de fecha 2 de septiembre de 2013, respecto del producto
ENERGIA SOBRES, mediante el cual solicita pronunciamiento sobre el régimen de control a aplicar del
producto, el acuerdo de la Sesion N° 11/13 de la Comision de Régimen de Control Aplicable, realizada el 19
de diciembre de 2013,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo sefialado, el producto tiene la siguiente composicion por sobre: 1000
mg de Taurina (eq. a 1000 mg de Taurina); 3000 mg de Glucoronolactona (eq. a 3000 mg de
glucoronolactona), 50,7 mg de Extracto de café (Coffea arabica L) fruto polvo (98,5% cafeina) (eq. a 50 mg de
cafeina); 1,270 mg de Vitamina B, (Tiamina monohidrato) (86,29 Assay) (eq. a 1,1 mg de vitaminas B:); 1,400
mg de Vitamina B; (riboflavina) Assay 100% (eq. a 1,4 mg de vitamina B,); 1,710 mg de Vitamina B (piridoxina
hidrocloruro) (riqueza 81,9%) (eq. a 1,4 mg de Vit. Bg); 25 mg de Vitamina B,, (cianocobalamina 0,1%
maltodextrina) (eq. a 2,5 mcg de vitamina B;); Excipientes: Exberry *Shade Bordeaux REF 181524, sucralosa,
benzoato de sodio, sorbato potasico, acido citrico, aroma caramelo, agua;

SEGUNDO: Que, los criterios empleados por este Instituto para definir el régimen de control que
corresponde aplicar a un determinado producto son: su composicion, finalidad de uso, propiedades en las que
fundamenta dicha finalidad de uso y propiedades con las que se promociona o pretende promocionar el
producto en cuestion. En base a ellos y segtn lo estipulado en la regulacion sanitaria vigente en nuestro pais,
se le clasifica, sefalandose en la correspondiente resolucion su categoria y reglamentacion por la cual se
debe regir;

TERCERO: Que, el articulo 539 del D.S. N° 253/02, sefala que: Alimentos para deportistas son
aquellos productos alimentarios formulados para satisfacer requerimientos de individuos sanos, en especial
de aquellos que realicen ejercicios fisicos pesados y prolongados. Estos alimentos estaran compuestos por un
ingrediente alimentario o mezcla de éstos. Se les podra adicionar uno 0 mas nutrientes, como hidratos de
carbono, proteinas, vitaminas, minerales y otros componentes presentes naturalmente en los alimentos,
tales como cafeina o aquellos expresamente autorizados en el presente Reglamento. En su elaboracion se
deberan cumplir las normas de las buenas practicas de manufactura. En ellos no se podra incorporar, solos ni
en asociacion, hormonas o compuestos con efecto anabolizante. Tampoco se les podra incorporar sustancias
con accion estimulante sobre el sistema nervioso, salvo aquellas que estén expresamente autorizadas y
dentro de los limites permitidos para este tipo de alimentos en este Reglamento. Por su parte el articulo
540, indica que: solo podran considerarse alimentos para deportistas aquellos que cumplan con los
requisitos de alguna de las propiedades nutricionales que se indican a continuacion. Ellos deberan colocar en
la etiqueta, en el panel principal del envase, con letras facilmente legibles en color contrastante con el fondo
de la etiqueta: "ALIMETO PARA DEPORTISTAS ..." con el descriptor que se indica entre comillas, segun
corresponda:
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CUARTO: Que, respecto de cada ingrediente activo y de acuerdo a lo descrito en el parrafo anterior,
podemos sefalar lo siguiente: Aminoacidos: El decreto sefala que a estos alimentos se les podra adicionar
aminoacidos, hasta las cantidades maximas por dia sefaladas. En la recomendacion de consumo de la
etiqueta no se podra sobrepasar las cantidades maximas por dia que se indican en cada caso. Para Taurina
aminoacido que aparece en esta formulacion, la cantidad maxima debe ser de: 1500 mg y de acuerdo a la
dosis propuesta este producto aportaria 1000 mg de taurina al dia. Cafeina: La cafeina podra ser incorporada
en forma pura o por adicion de uno o mas ingredientes alimentarios que la contengan. De los cuales solo se
podran utilizar los siguientes ingredientes: café (Coffea spp.), té verde o té negro (Camellia sinensis o Thea
sinensis), cacao (Theobroma cacao), yerba mate (llex brasillensis e Ilex paraguariensis), nuez de cola (Kola
spp.) y guarana (Paullinia cupana), como tales o en forma de extractos. La recomendacion de consumo en la
etiqueta y/o publicidad no podra sobrepasar los 500 mg de cafeina por dia, este producto sefala aportar por
porcion 50 mg a traveés del extracto de Coffea arabica L. L-Carnitina y Gluconolactona: A los alimentos para
deportistas se les podra incorporar los ingredientes alimentarios que a continuacion se indican pudiendo
contener las cantidades maximas por porcion de consumo habitual que se establecen. La recomendacion de
consumo que se rotule, adjunte o relacione con el producto no podra sobrepasar, por dia, las cantidades
maximas que se indican en cada caso. En estos alimentos se debera usar el descritpor: "COn ... o
indicando el nombre del ingrediente, segin corresponda, asi por ejemplo si tiene adicion de L-carnitina y
colina, se debera utilizar el descriptor: "Con L-carnitina y colina": La cantidad maxima de L-carnitina por dia
es de 2000 mg, este producto aporta por porcion 800 mg, en el caso de glucoronolactona la cantidad maxima
por dia establecida debe ser de 600 mg y este producto aportaria en una sola dosis 3000 mg. Vitaminas y/o
minerales: Si se adicionan vitaminas y/o minerales, estos productos alimenticios deberan clasificarse segin
corresponda como "Alimento Fortificado” o “Suplemento Alimentario”, respetando los limites establecidos
para cada nutriente en cada categoria. Por lo tanto, de acuerdo a la Resolucion exenta N° 394/2002, en la
siguiente tabla se sefalan las cantidades maximas y minimas de cada una de las vitaminas y minerales de
esta formulacion y ademas de la cantidad indicada en una porcion de este producto:

Nutriente Unidad | Cantidad Minima por Cantidad Maxima diaria Dosis propuesta
porcién, mayor que por sobre

Piridoxina mg 1 50 +40 % exceso = 70 1,4 mg

(vitamina Bg)

Cobalamina ug 1 12+ 40 % exceso = 16,8 2,5 ng

(vitamina B;-)

Riboflavina mg 0,8 6 +40 % exceso = 8,4 1,4mg

(vitamina B5)

Tiamina mg 0,7 6 +40 % exceso = 8,4 1,1 mg

(vitamina B;)

QUINTO: Que, de acuerdo a los limites establecidos en el DS 253/03, para el aminoacido Taurina y la
cafeina del extracto de café, ademas de L-carnitina, este producto corresponderia a un Alimento para
Deportista y de acuerdo a los limites establecidos en la Resolucion exenta N° 394/2002 las vitaminas
senaladas en la formula estan dentro del rango de Alimento, pero el ingrediente glucoronolactona, supera el
limite permitido en alimentos para deportistas; y
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TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Cadigo Sanitario; en los articulos
8° y 9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto N° 3 de 2.010, del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b), del Decreto con
Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N© 2.763,
de 1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica
de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nim. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso
de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N° 1553, del 13 de julio del 2.012, del Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto ENERGIA SOBRES, presentado por
Instituto Sanitas S.A., es el propio de los productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

3. De acuerdo a lo sefialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, desde la
fecha de notificacion de la presente resolucion y mientras no se obtenga el registro sanitario de este
medicamento, éste debera ser retirado del mercado por parte de quien lo distribuye o expende, sin
perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.

4. Lo dispuesto en la presente resolucion también sera aplicable al resto de los productos que contengan el
o los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo 8°, del Decreto N° 3
de 2010).

ANOTESE, COMUNIQMESE, PUBLIQUESE
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