MINISTERIO GOBIERNO
DE SALUD DE COSTA RICA

CIRCULAR MS-DRPIS-UR-0890-2024

Para: Todos los usuarios de Suplementos a la dieta

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario Unidad de Registros

ANDREA ANELISSE MORALES FIESLER (FIRMA)
PERSONA FISICA, CPF-01-0986-0993.

Fecha declarada: 19/04/2024 03:40:11 PM

Esta es una representacion gréafica Unicamente,
verifique la validez de la firma.

Dra. Andrea Morales Fiesler
Jefe, Unidad de Registros

Firmado digitalmente por

MARIELA MARIN MARIELA MARIN MENA
MENA (FIRMA)  Fechs: 2024081 220025
-06'00'

Dra. Mariela Marin Mena
Directora General de Salud

Asunto: Solicitud de justificacion cientifica o sustento técnico en suplementos a la dieta
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La Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario por este medio aclara en relaciéon con la
solicitud de justificacion cientifica o sustento técnico en suplementos a la dieta, lo siguiente:

1. Esta solicitud se hace para todos los casos de suplementos a la dieta que contengan cafiamo y sus
derivados; de acuerdo con el articulo 16 del “Reglamento a la Ley N°10113, Ley del Cannabis para
uso medicinal y terapéutico y del Cafiamo para uso alimentario e industrial del 02 de marzo del
2022, Reglamento del cafiamo para uso alimentario e industrial’, publicado mediante Decreto
Ejecutivo N° 43689-MP-MAG-S del 7 de setiembre de 2022.

2. Esta solicitud se hace para todos los casos de suplementos a la dieta que incluyan Declaraciones
de Propiedades Saludables que no aparecen en el anexo G y que deben ser evaluadas por la
autoridad sanitaria; conforme al articulo 7.4 del “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
67.01.60:10 Etiquetado nutricional de productos alimenticios preenvasados para consumo humano
para la poblacion a partir de 3 afios de edad”, publicado mediante Decreto Ejecutivo N° 37100-
COMEX-MEIC-S del 20 de febrero de 2012.

3. Esta solicitud se hace solo para algunos casos especificos en que, por la composicion del
suplemento a la dieta se requiera informacion cientifica o sustento técnico que aclare algunos de
los puntos siguientes:
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a) La seguridad del consumo del producto en la poblacion a la que va dirigido.
b) La seguridad de un componente en la poblacion a la que va dirigido.
c) Que el producto o componente no posee actividad terapéutica.

Todo lo anterior, de acuerdo con el articulo 3.15 del “RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta. Requisitos
de Registro Sanitario, Importacién, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion”, publicado mediante
Decreto Ejecutivo N° 36134-S del 10 de mayo de 2010 y el articulo 29 del “Reglamento a la Ley de
Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos”, publicado mediante
Decreto Ejecutivo N° 37045- MP-MEIC del 22 de febrero de 2012.

Se le recuerda que la documentacion se debe presentar en el expediente del tramite y en espafiol o con
su respectiva traduccién, la cual no se requiere que sea oficial, segun el articulo 10 del “Reglamento para
el funcionamiento y la utilizacion del portal "Registrelo”, publicado mediante Decreto Ejecutivo N° 37988-
S del 3 de octubre de 2013.

LVS/GLG/JJMM/ERB/AMF

Cc. Archivo

Todos los interesados
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