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San Salvador, de 2025,

Acuerdo n.®

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud,

Considerando:

I1.

I1.

V.

Que los articulos 1, 34 y 65 de la Constitucion; determinan que El Salvador reconoce a la persona
humana como €l origen y el fin de la actividad del Estado, las nifias, nifios y adolescentes tienen el
derecho a vivir en condiciones familiares y ambientales que permitan su desarrollo integral, en
consecuencia, es obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Reptiblica, el goce a la libertad,
la salud, la cultura, el bienestar econémico y la justicia social.

Que el articulo 42, numeral 2) del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo; establece que compete al
Ministerio de Salud: Dictar las normas y técnicas en materia de salud y ordenar las medidas y
disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud de la poblacion.

Que el articulo 6 numeral d) y 29 de la Ley Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Proteccion
v Apoyo a la Lactancia Materna establece como una atribucién del Ministerio de Salud, la emision de
un registro sanitario de los sucedaneos de la lecha materna, ademas ¢l etiquetado de dichos productos
serd disefiado de manera que no desaliente la lactancia materna y proporcionard la informacién
necesaria, para ¢l uso correcto del mismo.

Que cl articulo 36 del Reglamento de la Ley Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Proteccion
y Apoyo a la Lactancia Materna ordena al Ministerio de Salud a emitir la normativa técnica
complementaria relacionada con el etiquetado, en el que se definiran las generalidades de las
dimensiones, contenido y demas informacién que deberd contener la etiqueta, asi como todo lo
referente al registro sanitario, monitoreo y supervision, de conformidad a la Ley, Reglamento,
convenios internacionales, Codex Alimentarius, Codigo Internacional de Comercializacion de
Suceddneos de la Leche Materna y sus resoluciones posteriores.

Que; en virtud de la implementacion de la ley y reglamento mencionados, es necesario regular las
disposiciones técnicas para la autorizacion del etiquetado de los sucedaneos de la leche materna, asi
como el registro sanitario, monitoreo y supervision de dichos productos.

POR TANTO: en uso de sus facultades legales ACUERDA emitir la siguiente:

Norma Técnica para la Autorizacién del Etiquetado y

Registro Sanitario de Sucedaneos de la Leche Materna



Capitulo I

Disposiciones generales

Objeto

Art. 1.- Establecer las disposiciones técnicas para la autorizacion del etiquetado y registro sanitario de los
sucedaneos de la leche materna, administrados a nifias y nifios menores de seis meses de edad y hasta los

treinta y seis meses de edad, asi como el monitoreo y supervision de dichos productos.

Ambito de aplicacién

Art. 2.- Estin sujetos al cumplimiento de la presente Norma Técnica, todas las personas naturales o
juridicas que fabriquen, comercialicen, distribuyan o importen sucedaneos de la leche materna.

Se excluyen las formulas metabdlicas especializadas.
Autoridad competente

Art. 3.- El Ministerio de Salud; a través de la Direccidén de Salud Ambiental; con el apoyo técnico de la
Unidad de Nutricién y Seguridad Alimentaria por medio de la Oficina para el Fomento, Proteccién y Apoyo

a la Lactancia Materna, verificara la aplicacion y cumplimiento de la presente norma.

Definiciones

Art. 4.- Para efectos de la presente Norma Técnica se entendera por:

a) Alimento y bebida procesada: es el alimento que ha sido sometido a un proceso tecnoldgico adecuado
para su conservacion y consumo. Se incluyen en esta categoria: cereales infantiles, colados, papillas,
purés, jugos, zumos, néctares, yogur, galletas, mezclas alimentarias fortificadas u otro tipo de alimentos
dirigidos a nifias y nifios de seis meses hasta los 36 meses de edad, a la vez se incluye el agua envasada
dirigida a lactantes de cero a treinta y seis meses de edad.

b) Condiciones en la etiqueta que desalientan la lactancia materna: son aquellas que, por medio de
imagen, texto u otras representaciones, inducen de forma directa o indirecta, el consumo de otras

formas de alimentacién sustitutas a la lactancia materna.



d}

g)

h)

k)

Declaraciones de beneficios: es cualquier aseveracion que sugiera o implique que existe una relacion
beneficiosa entre los componentes del producto suceddneo de la leche materna, con la salud y
desarrollo fisico y cognitivo de los nifios y nifias. Asi mismo, comprenden las afirmaciones de

propiedades relativas a la funcién de nutrientes con la salud, éptimo desarrollo y reduccion de riesgos

de enfermedades.

Etiqueta: cualquier marbete, rotulo, marca, imagen, u otra materia descriptiva o grafica, que se haya
escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve o en hueco-grabado o adherido al envase o empaque

primario o secundario de sucedéneo de la leche materna.

Etiquetado: cualquier material escrito, impreso o grifico que contiene ¢l envase o empaque primerio

o secundario del sucedaneo de la leche materna.

Férmula de inicio: son los preparados destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los
lactantes durante los primeros 6 meses de vida, hasta la introduccion de la alimentacion

complementaria apropiada.

Formula infantil: son los productos con presentacion liquida, en polvo o semisdlida, fabricados
industrialmente para satisfacer las necesidades nutricionales normales de los lactantes hasta {a edad de

seis meses cumplidos, también son conocidas como formulas adaptadas o modificadas.

Formula de seguimiento, continuacion o crecimiento: es un producto alimenticio de base proteica
animal o vegetal, en forma liquida, en polvo o semisdlida, destinada a satisfacer parcialmente las

necesidades nutricionales de nifias y nifios a partir de los seis meses de edad.

Foérmulas metabélicas especializadas: son productos alimenticios utilizados con fines terapéuticos
para tratar errores innatos de]l metabolismo como: fenilcetonuria, enfermedad de jarabe de arce,
homocistinuria, tirosinemia, acidemia propionica, aciduria glutdrica, acidemia isovalérica, enfermedad
del ciclo de la urea, acidemia metilmalénica, citrulinemia tipo 1 libres de aminoacidos con la adicidn

de vitaminas, minerales y otros nutrientes esenciales, entre ofras.

Mezclas alimentarias: es la combinacion de dos 0 mas alimentos en proporciones que eleven su valor
biologico y su densidad calérica, elaboradas con alimentos crudos o cocidos de origen animal, vegetal,
frutas o granos, a las cuales se les adiciona uno o mdas nutrientes esenciales y que han sido sometidas a

procesos tecnoldgicos.



k) Términos maternizados y/o maternales: implica utilizar palabras, frases, versos o cualquier texto,
que se refieran o denoten semejanza a la leche materna, comparando de forma expresa o tacita a los
sucedaneos con la leche materna.

I) Término humanizado: presentar personajes infantiles, ammales, dibujos animados, ete. dotandolos

de caracteristicas humanas y/o familiares.

m) Preparado complementario: son alimentos que se preparan con leche de vaca o de otros animales y/o
con otros constituyentes de origen animal y/o vegetal, idoneos para los lactantes a partir de los seis
hasta los treinta y seis meses. Se elaboran por medios fisicos exclusivamente, para evitar su
putrefaccion y contaminacidn en todas las condiciones normales de manipulacidn, conservacién y

distribucion.

Dentro de los preparados complementarios se encuentran: formulas de seguimiento, continuacion o

crecimiento, férmulas especiales y férmula infantil.

n) Preparados para lactantes: productos que pueden ser de origen vegetal, a base de leche de vaca, a
base de leche de otros animales o de mezclas de ellos y/o de otros ingredientes, que son utilizados para
la alimentacion de los lactantes. Estan fabricados para satisfacer las necesidades nutricionales de los
lactantes durante los primeros 6 meses de vida hasta la introduccion de una alimentacion

complementaria apropiada.

Dentro de los preparados para lactantes se encuentran: férmula de inicio, férmula adaptadas o

especiales para lactantes.

Capitulo I1
Disposiciones Técnicas

Sucedaneos de la leche materna

Art. 5.- Los suceddneos de la leche materna comprenden los siguientes productos: preparados para lactantes
de cero a seis meses, preparados complementarios, alimentos y bebidas procesadas para inicio y

alimentacion complementaria dirigidos a nifias y nifios desde los seis meses hasta los treinta y seis meses

de edad.

Etiquetado de preparados para lactantes y preparados complementarios



Art. 6.- La etiqueta de envase o empaque primario y secundario de los preparados para lactantes y

preparados complementarios debe cumplir con lo establecido en el articulo 32 del Reglamento de la Ley

Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna y ademas con

lo siguiente:

a)

Estar redactada en idioma castellano, en caso de encontrarse en idioma distinto debera agregar

etiqueta complementaria de acuerdo a Reglamento Técnico Centroamericano Etiquetado General de los

Alimentos Previamente Envasados (Preenvasados) en su version vigente.

b)

¢)
d)

e)

g)

h)

k)
)

Para los productos destinados al consumo hasta los veinticuatro meses de edad, incluir la siguiente
declaracion: “La leche materna es el mejor alimento para el lactante”

El nombre debe indicar la verdadera naturaleza que caracteriza al producto.

Indicar el origen de las proteinas, ya sea animal o vegetal.

Incluir la lista completa de ingredientes por orden decreciente de proporciones, salvo cuando se hayan
afiadido vitaminas o minerales, en cuyo caso se indicaran como grupos de vitaminas o de minerales,
sin que dentro de los mismos sea necesaria su numeracion por orden decreciente de proporciones.
Indicar en la parte frontal en tamaiio visible y en proporcion al producto la edad de la nifia y del nifio
en meses a quien va dirigido el producto.

Incluir de forma clara las instrucciones para preparar y conservar adecuadamente el producto,
debiendo indicar los posibles riesgos de consumir una preparacion inadecuada e incluir advertencias
sobre los peligros para la salud (tiempo de duracion, forma de dilucién, temperatura, inocuidad). No
debe contener imagenes de pachas, biberones, tetinas o que se asemejen a los productos antes
mencionados.

Los envases de los productos no deben contener en la parte frontal, lateral y posterior: imagenes,
fotos, retratos, siluetas, pinturas, disefios, graficos, dibujos de nifias o nifios, infantes, madres,
animales, juguetes, pachas, biberones u otras imagenes que hagan alusion a las figuras antes descritas,
que desalienten la lactancia materna.

Los logos de marcas que incluyan una imagen, deberdn colocarse en la parte posterior de la etiqueta.
No deben utilizarse los conceptos humanizada, maternizada, maternal, semejante, similar, adaptada,
modificada, superior, equivalente u otros términos similares, refiriéndose a la leche materna, ni
términos que refieran o sugieran de forma directa o indirecta a los mismos.
No se deben destacar nutrientes, ni realizar declaraciones de beneficios a la salud.

No deben contener declaraciones de profesionales de salud, que apoyen el consumo de los productos

regulados en esta Norma Técnica. Esto también incluye asociaciones y colegios de profesionales.



m)

No deben contener invitaciones o avisos dirigidos a madres, padres y otros miembros de la familia a
incorporarse a grupos, clubes, clases de forma virtual o presencial, con el objetivo de promover temas
relacionados a la alimentacion y desarrollo de las nifias y nifios de cero a treinta y seis meses de edad.
No deben contener mensajes, ni textos que incorporen elementos con sentimientos de amor, felicidad,

proteccion, desarrollo, cuidados o similares (por ejemplo: “mama te recomienda™).

Etiquetado de alimentos y bebidas procesadas para la alimentacién complementaria dirigidos a

niitas y nifios

Art. 7.- La etiqueta de alimentos y bebidas procesadas para la alimentacion complementaria debe cumplir

con lo establecido en el articulo 32 del Reglamento de la Ley Amor Convertido en Alimento para el

Fomento, Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna y ademas con lo siguiente:

a)

b}

Estar redactada en idioma castellano, en caso de encontrarse en idioma distinto deberd agregar
ctiqueta complementaria de acuerdo a Reglamento Técnico Centroamericano Etiquetado General de
los Alimentos Previamente Envasados (Preenvasados) en su version vigente.

Para los productos destinados al consumo hasta los veinticuatro meses de edad, incluir la siguiente
declaracién “La leche materna es el mejor alimento para el lactante™.

El nombre debe indicar la verdadera naturaleza que caracteriza el producto.

Indicar en tamafio visible, en la parte frontal, la edad de la nifia o nifio en meses a quien va dirigido
el producto.

Incluir la lista completa de ingredientes por orden decreciente de proporciones, salvo cuando se hayan
afiadido vitaminas o minerales, en cuyo caso se indicaran como grupos de vitaminas o de minerales,
sin que dentro de los mismos sea necesaria su numeracion por orden decreciente de proporciones.
Incluir de forma clara las instrucciones para preparar y conservar adecuadamente el producto,
debiendo indicar los posibles riesgos de consumir una preparacion inadecuada e incluir advertencias
sobre los peligros para la salud (tiempo de duracion, forma de dilucion, temperatura, inocuidad). No
debe contener imagenes de pachas, biberones, tetinas o que se asemejen a los productos antes

mencionados.

g) La etiqueta podra incluir imagenes ilustrativas que vayan de acuerdo a la naturaleza del producto.

Se excluyen personajes infantiles, caricaturas, animaciones, dibujos animados, celebridades,

deportistas 0 mascotas y/o elementos interactivos.

h) Los logos de marcas que incluyan una imagen, deberdn colocarse en la parte posterior de la etiqueta.

i) No se deben destacar nutrientes, ni realizar declaraciones de beneficios a la salud



1) No debe contener declaraciones de profesionales de salud que apoyen el consumo de los productos
regulados en esta Norma Técnica.

k) No deben contener invitaciones o avisos dirigidos a madres, padres y otros miembros de la familia
a incorporarse a grupos, clubes, clases de forma virtual o presencial, con el objetivo de promover
temas relacionados a la alimentacion y desarrollo de las nifias y nifios de cero a treinta y seis meses
de edad.

1) No deben contener mensajes, ni textos que incorporen elementos con sentimientos de amor,

felicidad, proteccion, desarrollo, cuidados o similares (por ejemplo: “mama te recomienda™).

Inserto y prospecto

Art. 8.- No se debe adherir a la etiqueta de sucedaneos de la leche materna: inserto, prospecto u otro similar,

Aprobacion previa de la etiqueta

Art. 9.- Para obtener la aprobacién previa de la etiqueta todos los productos deben cumplir con las
disposiciones del etiquetado contempladas en la Ley Amor Convertido en Alimento para €l Fomento,
Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna, su Reglamento y Norma Técnica.

En el trdmite de registro sanitario, se verificara la etiqueta del producto conforme al Reglamento Técnico
Centroamericano de Etiquetado General de los Alimentos Previamente Envasados (Preenvasados) en su

version vigente.

Capitulo III
Autorizacion de etiqueta y registro sanitario

Proceso y requisitos para autorizacién de la etiqueta

Art. 10.- Toda persona natural o juridica que desee comercializar un sucedaneo de la leche materna, previo
ainiciar el tramite de registro sanitario, debe solicitar la autorizacion de la etiqueta en la Direccion de Salud
Ambiental, en adelante DISAM, quien coordinara con la Unidad de Nutricion y Seguridad Alimentaria a
través de la Oficina para el Fomento, Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna, para que, emita dictamen
técnico, debiendo para ello presentar la solicitud conforme al articulo 72 de la Ley de Procedimientos
Administrativos y la documentacion complementaria requerida en el articuto 35 del Reglamento de la Ley
Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna, consistente

cn:



a) Documentacion de identificacion del solicitante, en caso de no haberlos presentado previamente a
la DISAM, o si los documentos se hubiesen extinguido por causas legales.

b) En caso de persona juridica, documentacién de identificacion del representante legal o apoderado,
escritura de constitucion de la sociedad o modificacion del pacto social, credencial vigente,
testimonio del poder correspondiente, cuando sea aplicable, y en caso de no haberlos presentado
previamente a la DISAM, o st los documentos se hubiesen extinguido por causas legales.

¢) Una copia en digital de la etiqueta conforme a la que serd comercializada, incluyendo las

dimensiones de acuerdo al tamafio del producto.

En caso que el tramite de autorizacion de etiqueta sea observado, el regulado dispone del plazo no mayor
de quince dias conforme lo establece el Reglamento de la Ley Amor Convertido en Alimento para el

Fomento, Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna para realizar la subsanacion del mismo.

Una vez autorizada la etiqueta, el interesado podra tramitar el registro sanitario ante la DISAM.

Registro sanitario

Art.11.- Todo sucedaneo de la leche materna que se fabrique, comercialice, distribuya o importe, debera
obtener su registro sanitario ante la DISAM, conforme al procedimiento establecido en el Reglamento
Técnico Centroamericano de registro sanitario, el procedimiento de Reconocimiento de los Registros
Sanitarios de Alimentos y Bebidas Procesados o el procedimiento del Reglamento Riesgo A, By C vy la
Autorizacion Especial de Importacion, en sus versiones vigentes, debiendo cumplir con toda la normativa

técnica nacional e internacional que se verifica en dichos procedimientos.

Capitulo IV
Monitoreo y supervision

Art.12.- El Ministerio de Salud por medio de los inspectores de la DISAM y la Unidad de Nutricion y
Seguridad Alimentaria, realizaran monitoreo y supervision de la etiqueta de los sucedaneos de la leche

materna que se encuentren en ¢l mercado salvadorefio.

Art. 13.- El Ministerio de Salud, en caso de evidenciar incumplimientos en la etiqueta de los sucedaneos

de la leche materna, incoara el debido procedimiento sancionador, por la comision de infraccion a la Ley



Amor Convertido en Alimento para el Fomento, Proteccion y Apoyo a la Lactancia Materna, debiendo para

ello sujetarse a lo establecido en dicha Ley, asi como, la Ley de Procedimientos Administrativos.

Capitulo V

Disposiciones finales y vigencia

Sanciones por el incumplimiento

Art 14.- Es responsabilidad de las personas naturales o juridicas dar cumplimiento a la presente Norma

Técnica, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas en la legislacién administrativa respectiva.

Revision y actualizacion
Art 15.- La presente Norma Técnica sera revisada y actualizada cuando existan cambios en la legislacion

vigente o cuando se determine necesario por parte del Titular.

De lo no previsto
Art 16.- Todo lo que no esté previsto en la presente Norma Técnica, se resolverd a peticion de parte, por

medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando la razén de lo no previsto,

técnica y juridicamente.

Plazo para autorizacion de nuevo etiquetado

Art. 17.- Desde la entrada en vigencia de la Norma Técnica, los titulares de los registros de fos productos
regulados en esta Norma Técnica deberdn realizar el tramite indicado en el articulo 10 de este Reglamento
y la consecuente modificacion del registro sanitario, sin excepeion alguna, contando con un plazo maximo

de doce meses.

Plazo para agotamiento de inventarios
Art 18, Los titulares de los registros a que hace referencia el articulo anterior, que deban de realizar ajustes
a sus etiquetas, tendran un plazo de doce meses contados a partir de la fecha de entrada en vigencia de la

presente Norma Técnica para agotar los inventarios de sus productos.

Vigencia



Art 19.- La presente Norma Técnica entrara en vigencia ocho dias después de su publicacioén en el Diario

Oficial.

Dado en San Salvador a los _ dias del mes de___ de dos mil veinticinco.
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