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Normas Generales
CVE 2703566

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

AUTORIZA LA OBTENCION Y DESTINO PARA EL CONSUMO HUMANO DEL
ACEITE DE BORRAJA

(Resolucién)
NUm. 1.113 exenta.- Santiago, 12 de septiembre de 2025.

Vistos:

Lo dispuesto en € articulo 1°y 19 N° 9 de la Constitucion Politica de la Republica; en el
decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N°
18.469; en el decreto supremo N° 136, de 2004, del Ministerio de Salud, Reglamento Organico
del Ministerio de Salud; el Codigo Sanitario; lo indicado en el articulo 3° de la ley 18.575, Ley
Orgéanica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; memorandum N°
B34/427, de 2025, de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion; en la resolucion
exenta N° 508, de 2007, del Ministerio de Salud; y lo dispuesto en la resolucion N° 36, de 2024,
de la Contraloria General de la Republica, que fija normas sobre exencion del tramite de toma de
razon; y

Considerando:

1. Que, a Ministerio de Salud le compete gjercer la funcion que corresponde al Estado de
garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccion y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma, asi como coordinar, controlar y cuando
corresponda e ecutar tales acciones.

2. Que, de acuerdo con la normativa vigente en esta materia, los aceites comestibles de
origen vegetal son los obtenidos de los siguientes frutos o sus partes o de semillas oleaginosas,
como sefidla el articulo 251 del Reglamento Sanitario de los Alimentos. algodon, cértamo,
girasol o maravilla, germen de maiz, mani o cacahuate, oliva, pepa de uva, raps o colza, sésamo
o gjonjoli, soja 0 soya, avellana chilena, arroz, pepa de tomate, germen de trigo, linaza, mosgueta
o palta. En e caso que se quiera autorizar otro tipo de aceite, deberd hacerlo la autoridad
ministerial.

3. Que, la empresa Trade Foods & Nitrients SpA ha solicitado la autorizacion por parte del
Ministerio de Salud del aceite de semilla de borrgja (Borago Officinalis), para lo cua ha
acompafiado la informacion necesaria para su autorizacion.

4. Que, € aceite de semilla de Borago Officinalis tiene evidencia de ser seguro para la
salud, sin embargo, uno de sus componentes mas importantes en el perfil de acidos grasos es €l
acido gama linolénico, el cual corresponde a un &cido graso omega 6 producido en el organismo
como metabolito de la accion de delta 6-desaturasa sobre €l acido linoleico y convertido a &cido
dihomo-gamma-linolénico, un precursor biosintético de prostaglandinas monoenoicas que,
posteriormente, mediante un proceso oxidativo en el cual intervienen las enzimas ciclooxigenasa
y lipoxigenasas, produce eicosanoides antiinflamatorios.

CVE 2703566 Director: Felipe Andr és Peroti Diaz Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T —



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 44.268 Martes 7 de Octubre de 2025 Pagina2de3

5. Que, por lo anterior, se considera un acido graso que puede ser de utilidad en alimentos
de uso médico y cuenta con recomendaciones de especialistas paraello.

6. Que, en linea con lo anterior, la empresa que solicita la autorizacion indica que el
producto formulado con este aceite estd indicado para cubrir una necesidad especifica de
nutricion, por lo que, debe ser utilizado bajo recomendacién de un profesional de la salud.

7. Que, los antecedentes aportados por la empresa solicitante y la regulacién europea
indican que el aceite de borrga puede contener alcaloides pirrolizidinicos que deben ser
limitados en su contenido por presentar efectos toxicos parala salud.

8. Que, por lo anteriormente sefidlado, dicto lo siguiente;

Resuelvo:

1° Autorizase la obtencion de aceites comestibles a partir de semillas de borraja (Borago
Officinalis), para componer en forma exclusiva alimentos de uso médico que se formulen con €l
fin de satisfacer necesidades especificas de nutricion, de acuerdo alo siguiente:

El aceite de borrgja no debera contener un nivel superior a los 50 g/kg de écido ertcico ni
més de 1 mcg/kg de acaloides de la pirrolizidina
El nivel méximo se refiere a la suma del limite inferior de los siguientes 21 alcaloides de

pirrolizidina

- intermedina/licopsamina,intermedina-N-6xido/licopsamina-N-06xido, senecionina/
seneciverning, senecionina-N-6xido/senecivernina-N-o6xido, senecifilina, senecifilina-N-6xido,
retrorsing, retrorsina-N-6xido, equimidina, equimidina-N-6xido, lasiocarpina,

lasiocarpina-N-0xido, senkirquina, europina, europina-N-oxido, heliotrinay heliotrina-N-oxido y
los siguientes 14 alcaloides de pirrolizidina adicionales que se sabe que coeluyen con uno o més
de los 21 alcaloides de pirrolizidina identificados anteriormente, haciendo uso de ciertos métodos
analiticos utilizados actualmente:

- indicina, equinatina, rinderina (posible coelucién con licopsamina/intermeding),
indicinaN-Oxido,  equinatina-N-6xido,  rinderinaN-6xido  (posible  coelucion  con
licopsamina-N-06xido/intermedina-N-6xido), enterorimina (posible coelucion con
senecivernina/senecionina), enterorimina-N-oxido (posible coelucion con
senecivernina-N-0xido/senecionina-N-0xido), heliosupina (posible coelucién con equimidina),
heliosupina-N-6xido (posible coelucion con equimidina-N-6xido), espartioidina (posible
coelucion con senecifiling), espartioidina-N-0xido (posible coelucion con senecifilina-N-6xido),
usaramina (posible coelucion con retrorsina), N-Oxido de usaramina (posible coelucion con
N-Oxido de retrorsina).

Los alcaloides de pirrolizidina que puedan identificarse individual y separadamente con €l
método de andlisis utilizado se cuantificaran e incluiran en la suma.

Para los acaoides de pirrolizidina, los niveles maximos se refieren a concentraciones
inferiores, que se calculan asumiendo que todos los valores por debajo del limite de
cuantificacién son cero.

Sus caracteristicas fisicas son:

» Estado: liquido atemperatura ambiente.

» Color: generalmente amarillo claro o dorado.

Olor: neutro o suave, aunque puede tener un olor ligero y caracteristico si es prensando en
frio.

Punto de fusion: no tiene un punto de fusion claro, ya que es liquido; puede comenzar a
solidificarse en torno alos -10°C a-18°C.

+ Indice de refraccion: variade 1.470 a 1.480 a 20°C y disminuye a unos 1.465 a 1.475 a 40°C.
» Densidad: alrededor de 0.92 g/cm3 a 25°C.

Viscosidad: moderada; fluye bien, aungque es ligeramente mas denso que otros aceites
comunes.
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El perfil de acidos grasos que se presenta a continuacion en forma referencial es €

siguiente:

Andtese, comuniquese y publiguese.- Ximena Aguilera Sanhueza, Ministra de Salud.

Acido Graso Minimo (%)|Ma&ximo (%)
C16:0 Palmitico 9,0 12,0
C16:1 Palmitoleico - 0,6
C18:0 Estedrico 3,0 55
C18:1 Oleico 15,0 20,0
C18:1 Cis-Vaccénico - 2,0
C18:2 Linoleico 35,0 39,0
C18:3 AlfaLinolénico - 0,5
C18:3 Gama Linolénico 20,0 -
C20:0 Araquidico - 0,5
C20:1 Icosenoico 3,8 4.4
C22:1 Docosenoico 2,3 2,8
C24:1 Tetracosenoico 1,3 1,8

Transcribo para su conocimiento Res. exenta N° 1.113 - 12 de septiembre 2025.- Por orden
de la Subsecretaria de Salud Publica.- Sauda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de
laDivisién Juridica, Ministerio de Salud.
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