CONSOLIDADO DE OBSERVACIONES A LA CONSULTA PUBLICA PROPUESTA DE MODIFICACION DEL
ARTICULO 518 DEL REGLAMENTO SANITARIO DE LOS ALIMENTOS (D.S. 977/96, DEL MINISTERIO DE SALUD)

La propuesta de modificacion del articulo 518 del Dto. 977/96, Reglamento Sanitario de los Alimentos que se puso en consulta publica
fue la siguiente:

Articulo 518.- El término “Libre de gluten” y el logo o simbolo de la espiga tachada, solo podran utilizarse cuando el resultado
del analisis de laboratorio del producto alimenticio no sobrepase 1 mg/kg de prolaminas, de los cereales establecidos en el
articulo 516, de acuerdo a técnicas validadas. La expresion “libre” o sus sinénimos reglamentarios indicados en el articulo 120,
se rotulara en las proximidades del nombre del producto, con caracteres de buen realce, tamafio y visibilidad”

N20BS OBSERVACION FUNDAMENTOS DE LA OBSERVACION RESPONSABLE RESULTADO
1 Articulo 518.- EIl | La reaccion fisiologica al gluten de los enfermos | Claudia Sanchez Considerando las observaciones planteadas ante
término “Libre de | celiacos varia ampliamente de un individuo a otro. esta consulta, se ha decidido fijar el limite

gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 3
mg/kg de
prolaminas, de los
cereales establecidos
en el articulo 516, de
acuerdo a técnicas

validadas. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos

reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se

La evidencia sefiala que incluso una cantidad tan
pequeiia menor a 1mg/kg de prolaminas puede
producir dafio histoldgico y molestias clinicas en
algunos individuos, pero no en todos.

Por otra parte, la industria se ve en serios problemas
cuando intenta cumplir estandares que le exigen
cantidades de prolaminas inferiores a 1mg/Kkg,
reduciéndose asi la oferta de alimentos sin gluten.
En nuestro pais se necesita fomentar a la industria
para que elabore productos sin gluten con
estandares que pueda lograr, de tal forma que los
pacientes celiacos cuenten con alternativas sin
gluten para elaborar sus preparaciones culinarias.
Hay que tener en cuenta que las partes por millén
de gluten consumido aumentaran en la medida que
aumente el consumo de alimentos procesados sin
gluten.

Se debe alertar a la poblacion no solo sobre si
cumple la norma, sino la recomendacion de

expresado en términos de gluten y no de
prolaminas, se ha considerado ademas, que 3 mg
de prolaminas corresponden aproximadamente 6
mg de gluten, lo que significaria elevar el nivel
actualmente dispuesto en el Reglamento Sanitario
de los Alimentos, que dada la sensibilidad de la
técnica bordearia 1 mg/kg de gluten. Por los
motivos expuestos no se acepta la propuesta.

No se acepta la propuesta de mensaje de
advertencia ya que no es parte de esta consulta
publica. Las consideraciones de consumo
planteadas a incorporar, no parecen ser abordables
por medio de la regulacién, sino mas bien por la
educacion e instruccion sobre el consumo de
gluten por parte de las personas afectadas.




rotulard  en las

proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad”

Este rotulo deberia
ser acomparfiado con
un  mensaje que
advierta que su
consumo en méas de
un porcion al dia,
puede resultar en
cantidades de gluten
superiores a las
recomendadas y
causar efectos
indeseados.

(O un mensaje ad-
hoc segun el tipo de

cantidad de consumo.

Un ejemplo claro es el siguiente:

Pan rotulado sin gluten, que cumpla con la norma
de menos de 1 ppm o de 3 ppm, que contenga 0,9
ppm resutaria en lo siguiente:

Se comel pan, consume 0.09 ppm de gluten

Se come 5 panes, consume 0.45 ppm de gluten

Un individuo puede llegar a consumir diariamente
500 gr o mas de alimentos procesados rotulados
como libre de gluten.

Por lo anterior se sugiere incorporar un mensaje en
los alimentos advirtiendo de esta situacion.

alimento)
Articulo 518.- El | a) Sobre o valor maximo de gluten proposto: Associacdo Brasileira | De acuerdo a la legislacion actual, en Chile los
término “Libre de | As referéncias regulamentares de reconhecimento | das Inddstrias da | alimentos solo se pueden etiquetar como libre de

gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 20
mg/kg de gluten, de

los cereales
establecidos en el
articulo 516, de

acuerdo a técnicas
reconocidas

internacional, como o Codex Alimentarius', a
Uni&o Europeia?, Food and Drug Administration®
dos Estados Unidos, ja regularam sobre ALG
(Alimentos Livre de Gluten) e fixaram em todos os
casos valor maximo de 20 mg/kg. Isto estd em
sintonia com o demonstrado em estudos cientificos
internacionais’ .

A nivel Latinoamericano, Argentina* e Equador
s80 0s paises que contam com definigdes de ALG e
com requisitos de conteido maximo de glaten. A
Argentina fixa o valor maximo de contetdo de
glaten em 10 mg/kg, valor que ndo alinha com o
definido pelo Codex Alimentarius, razdo pela qual
ndo ha aval da industria local. No caso do Equador,
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gluten si no tienen prolaminas detectables por la
técnica que tenga implementada el Instituto de
Salud Publica. Esta técnica es capaz de detectar
niveles inferiores a 1 ppm de prolaminas. Por lo
cual, esta modificacion  constituye  una
flexibilizacion en el limite bajo el cual se puede
rotular con la leyenda “Libre de Gluten”.

En el trabajo “Health Hazard Assessment for
Gluten Exposure in Individuals with Celiac
Disease: Determination of Tolerable Daily Intake
Levels and Levels of Concern for Gluten” fechado
en mayo de 2011 y realizado por la “Office of
Food Safety Center of Food Safety and Applied
Nutrition Food and Drug Administration”




internacionalmente.
La expresion “libre”
0 sus sinénimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las
proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad.

Para alimentos libres

de gluten
importados, se
reconocera la
condicion “libres de
gluten” de  los
mismos cuando
hayan sido

autorizados por las
autoridades
sanitarias de  sus
paises de origen
siempre que los
requisitos de esa
aprobacion sean
equivalentes a los
indicados en el
presente articulo del
RSA.

o valor esta em 20mg/kg, sendo que a aplicacdo da
norma é voluntaria. A Coldmbia, através da
Comision Revisora Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas Alcohdlicas® e na auséncia de
regulamentacdo, fixou o valor maximo de glaten 20
mg/kg como critério pratico para os ALG.
Mesmo assim, e ao que se referem aos métodos
analiticos, as  referéncias  regulamentarias
mencionadas ndo se relacionam a uma linha
analitica com o status “livre de glaten” dos
alimentos.
Estabelecer o requisito de 1 mg/kg méximo como
conteudo de prolaminas em alimentos livre de
gliten, dado o panorama de requisitos
internacionais, imp&em obstaculos ao comércio de
alimentos de qualquer lugar do mundo para o Chile,
situacdo que entendemos nédo desejada.

Por outro lado, é importante recordar que o espirito

que prima na hora de regular sobre este tema é a

necessidade de aumentar a oferta de alimentos que

cubram as necessidades dietéticas especiais, de
pessoas intolerantes ao glaten.

Por ultimo, é importante recordar que os requisitos

fixados em qualquer regulamentacdo ndo devem

converter-se em obstaculos técnicos ao comercio
entre paises.

b) A respeito do segundo paragrafo proposto
para o Art. 518: “Para alimentos libres de
gluten importados, se reconocera la condicion
“libres de gluten” de los mismos cuando hayan
sido autorizados por las autoridades sanitarias
de sus paises de origen siempre que los
requisitos de esa aprobacién sean equivalentes
a los indicados en el presente articulo del
RSA”.

Simultaneamente ao justificado anteriormente e a

respeito da aplicacdo préatica do requisito,

entendemos legitimo solicitar que as autoridades

(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/UCM264152.pdf) se concluye ‘“Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
que se determind en una evaluacién de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfologicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfologicos basados en la derivacion que
incorpord un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre  para las diferencias inter-
individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacion
(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estdn a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de
exposicién para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”
Estos resultados son el principal argumento para
reducir al minimo posible la exposicion a gluten a
las personas con enfermedad celiaca. En
consecuencia, limites bajos de gluten en los
alimentos estdn cientificamente  justificados
primando el criterio de disminuir la exposicion al
gluten de las personas con enfermedad celiaca.
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sanitarias chilenas reconhecam o status “alimento
livre de gluten” (ALG) quando os mesmos tenham
sido expressamente autorizados/aprovados como
tais por autoridades estrangeiras e quando esse
requisito de paises terceiros ndo sejam menos
exigente que a regulamentacdo chilena. Desta
forma, garante-se a desnecessidade de apresentar
protocolos de andlises para cada importacdo de um
alimento livre de glaten, pois esta condicdo esta
garantida independentemente do lote produzido.
Referencias requlamentérias:
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Por otra parte, se considera que los niveles de
gluten muy bajos en alimentos elaborados,
envasados, disminuyen la disponibilidad de esta
categoria particular de alimentos para las personas
con enfermedad celiaca y desincentiva la
rotulacion de los mismos como libre de gluten. Sin
embargo, estudios realizados en Chile muestran
que los alimentos que se etiquetan como libres de
gluten actualmente, tienen niveles por debajo de 2
ppm.

No se acepta la propuesta referida a los alimentos
importados porque tales reconocimientos ya se
aplican si existe una equivalencia regulatoria, todos
los alimentos que se comercializan en Chile deben
cumplir con el parametro establecido en la
regulacién nacional.
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Articulo 518.- El
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no _ sobrepase 3
mg/kg de gluten, de

los cereales
establecidos en el
articulo 516, de

acuerdo a técnicas
validadas

1) Actualmente, el ISP también utiliza la técnica
ELISA R5 Mendez cuyo limite de deteccion
usado es 0,3 mg prolaminas/100g. Dado que el
ISP es nuestro laboratorio de referencia, debiera
considerarse este limite, ya que el no considerarlo le
quita validez a los resultados de analisis de nuestro
laboratorio referencial.

2)Seria conveniente que se indicara por cual
institucién u organizacion se considera validada la
técnica (ISP, AOAC etc..), o en su defecto indicar
expresamente que técnicas son la validadas. De lo
contrario no habra ninguna referencia legal para
definir una “técnica validada” de una “no validada”.

Alejandra  Verdnica
Soto Mufioz (Unidad
de internaciones
Seremi de salud R.M)

Se ha considerado, establecer el limite de acuerdo a
la propuesta. No obstante, los argumentos
considerados para aceptar este limite son los
expresados en la observacion N° 7 de este
documento.

No se acepta la referencia a la técnica ya que en la
propuesta presentada se establece que se utilice una
técnica validada. EI Codex Alimentarius define
como método validado, el método analitico cuya
exactitud, precision, reproducibilidad y resistencia
han sido objeto de un estudio realizado por varios
laboratorios. Se  proporcionan  por  escrito
procedimientos concisos de seleccion, preparacion
y anélisis cuantitativo de muestras, con el fin de
asegurar la calidad y la obtencion de resultados
homogéneos entre laboratorios sobre cuya base
puede establecerse un método de andlisis regulador
apropiado. Para mayor claridad se ha decidido
cambiar en la propuesta la expresion “técnicas
validadas por “métodos validados” que es el que
utiliza Codex Alimentarius

"El término “Libre
de gluten” y el logo
0 simbolo de Ia
espiga tachada, solo
podréan utilizarse

La propuesta de 1 ppm, puede acarrear varias
probleméaticas asociadas a la disponibilidad de
alimentos, pues muchos de los productos
actualmente aptos para el consumo podrian ser
eliminados de la lista autorizada, dejando de
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Pilar

Considerando la observacion N° 7 de este
documento, se ha decidido fijar el limite expresado
en términos de gluten y no de prolaminas, se ha
considerado ademés, que 3 mg de prolaminas
serian aproximadamente 6 mg de gluten, lo que




cuando el resultado
del andlisis de
laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 3
mg/kg de
prolaminas, de los
cereales establecidos
en el articulo 516
(trigo, cebada,
centeno, avena, etc),
de acuerdo a

técnicas validadas.
La expresion “libre”
0 sus sinénimos

reglamentarios
indicados en el

rotularse como” libres de gluten”, pasando a
rotularse como “contiene gluten”

La propuesta de bajar el punto de corte, se relaciona
principalmente con favorecer el acceso de alimentos
a las personas alérgicas al gluten, que dependiendo
del caso, necesiten que un producto libre de gluten
tenga menos de 1 ppm en sus mediciones; sin
embargo, esta necesidad no es asi para todas las
personas con condicion celiaca.

Cabe sefialar que Argentina tiene limite corte 10
ppm y Europa 20 ppm y con ello pueden disponer
de mas alimentos pero a la vez se educa a la
poblacion para que cada celiaco deba conocer y
manejar el limite diario de ingesta de productos.
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significaria elevar el nivel desde lo dispuesto
actualmente en el Reglamento Sanitario de los
Alimentos, que dada la sensibilidad de la técnica
bordearia 1 mg/kg de gluten. Por los motivos
expuestos no se acepta la propuesta de limite.

Por otra parte, es cierto que los niveles de gluten
muy bajos en alimentos elaborados, envasados,
disminuyen la disponibilidad de esta categoria
particular de alimentos para las personas con
enfermedad celiaca y desincentiva la rotulacién de
los mismos como libre de gluten. Sin embargo,
estudios realizados en Chile muestran que los
alimentos que se etiquetan como libres de gluten
tienen niveles bajo 2 ppm. Lo anterior demuestra
que es factible técnicamente, elaborar alimentos
libre de gluten con niveles inferiores a 3 ppm de
gluten.

articulo 120, se

rotulard en las

proximidades del

nombre del

producto, con

caracteres de buen

realce, tamafio vy

visibilidad”

“Articulo 516.- Un | Si bien la Consulta Publica propone una | Marisa Cordi - | De acuerdo a la legislacion actual, en Chile los
alimento libre de | modificacion del  Articulo 518, éste es | Grupo ARCOR alimentos solo se pueden etiquetar como libre de
gluten es aquel que | complementario de la definicion de “Alimento gluten si no tienen prolaminas detectables por la
esta preparado | Libre de Gluten (ALG)” establecida en el articulo técnica que tenga implementada el Instituto de
Unicamente con | 516 del Reglamento Sanitario de los Alimentos. Salud Publica. Esta técnica es capaz de detectar

ingredientes que por
su origen natural y
por la aplicacion de
buenas practicas de

fabricacion - que
impidan la
contaminacion

cruzada - no

Bajo nuestra opinién, es necesario completar la
definicién de ALG con la indicacion del contenido
méaximo de gluten que admite un ALG, tal como lo
hacen las principales referencias internacionales
como Codex Alimentarius', FDA de los Estados
Unidos?, Unién Europea®, etc

Las referencias reglamentarias de reconocimiento
internacional, como lo son el Codex Alimentarius’,

niveles inferiores a 1 ppm de gluten. La propuesta
actual establece un limite bajo el cual los alimentos
pueden rotular que son libres de gluten.

En el trabajo ‘“Health Hazard Assessment for
Gluten Exposure in Individuals with Celiac
Disease: Determination of Tolerable Daily Intake
Levels and Levels of Concern for Gluten” fechado
en mayo de 2011 y realizado por la “Office of




contiene prolaminas
procedentes de trigo,
de todas las especies
de triticum como la
escafia comin
(Triticum spelta L.),
el kamut (Triticum
polonicum L.), trigo
duro, centeno,
cebada, ni Sus
variedades cruzadas,
asi como también de
la avena.

Para efectos de la
inclusion en el rétulo
de la leyenda “Libre
de Gluten” los
elaboradores de
alimentos libres de

gluten deberan
cumplir  con las
exigencias

establecidas en el
presente Reglamento
y demostrar que
estos alimentos
contienen como
maximo 20 mg/kg
de gluten, asi como
contar  con  un
programa de buenas
practicas de
fabricacion, con el
fin de asegurar la no
contaminacién con
los derivados de
trigo, centeno,
cebada y avena en

la Food and Drug Administration® de los Estados
Unidos, la Unién Europea’que han normado sobre
los ALG, han fijado en todos los casos un valor
maximo de contenido de gluten de 20 mg/kg. Esto
esta en sintonia con lo demostrado por los estudios
cientificos internacionales’®,

A nivel Latinoamericano, Argentina® y Ecuador
son los dos paises que cuentan con definicidon de
ALG vy con requisitos de contenido maximo de
gluten. Argentina fija el valor maximo de contenido
de gluten en 10 mg/kg, valor que no alinea con lo
definido por el Codex Alimentarius razon por la
cual no tuvo el aval de la industria local. En el caso
de Ecuador, el valor estd en 20mg/kg. En ese pais,
la aplicacion de la norma es voluntaria. Colombia, a
través de la Comision Revisora Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas Alcohélicas®, y en ausencia
de reglamentacion, ha fijado el valor maximo de
gluten de 20 mg/kg como criterio practico para los
ALG.

Nota:  Ver referencias  reglamentarias vy
bibliograficas al final del documento.
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Food Safety Center of Food Safety and Applied
Nutrition Food and Drug Administration”
(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/UCM264152.pdf) se concluye ‘“Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
que se determind en una evaluacion de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfolégicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfolégicos basados en la derivacion que
incorporé un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre  para las diferencias inter-
individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacion
(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estan a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de
exposicion para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”

Estos resultados son el principal argumento para
reducir al minimo posible la exposicion al gluten a
las personas con enfermedad celiaca. En
consecuencia, limites bajos de gluten en los
alimentos estdn cientificamente justificados,
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los procesos, desde
la recepcion de las
materias primas
hasta la
comercializacion del
producto final.”

“Articulo 518.- El
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando se

demuestre el
cumplimiento  del
limite maximo

establecido en el
articulo 516. Dicha
demostracion
estara basada en el
empleo de algun
método

e Respecto a los aspectos analiticos de la
determinacion de gluten:

En lo que respecta a los métodos analiticos, las
referencias reglamentarias antes mencionadas no
correlacionan el umbral analitico con el status “libre
de gluten” de los alimentos.

Por esto, para la demostracion analitica de que un
alimento Libre de Gluten, proponemos huevamente
indicar un maximo de 20 mg/Kkg.

La metodologia analitica que se encuentra
estandarizada internacionalmente es un enzima-
inmuno-ensayo (ELISA). Comercialmente, se trata
de los kit de R-Biopharm*. Esta metodologia,
basada en un anticuerpo monoclonal de gliadina,
cuenta con amplio reconocimiento a nivel mundial

primando el criterio de disminuir la exposicion al
gluten de las personas con enfermedad celiaca.

No se acepta la referencia a las buenas préacticas de
fabricacion porque esto estd abordado en otras
partes del mismo Reglamento, especialmente en
los articulos 69 y 516, entre otros.

Se acepta el argumento sobre la metodologia
analitica de comprobacidn, no obstante las técnicas
establecidas actualmente permiten la deteccion de
hasta 3 mg de gluten/Kg de alimento.

Se acepta la eliminacién de las referencias al
articulo 120 del Reglamento Sanitario de los
Alimentos por los argumentos presentados.

No se acepta la propuesta referida a los alimentos
importados porque tales reconocimientos ya se
aplican si existe una equivalencia regulatoria, todos
los alimentos que se comercializan en Chile deben
cumplir con el pardmetro establecido en la
regulacion nacional.




cientificamente

validado que pueda
detectar con
fiabilidad la
presencia de 20
mg/kg de gluten en
una variedad de

matrices de
alimentos
incluyendo  tanto
crudos como
cocidos. La
expresion “libre de
gluten” 6——Ssus
reglamentarios
indicad |

artfeylo—120, se
rotulara  en las

proximidades del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad.

Para alimentos libres
de gluten
importados, se
reconocera la
condiciéon “libre de
gluten” de  los
mismos cuando
hayan sido

autorizados por las
autoridades

sanitarias de  sus
paises de origen
siempre que los

y es la recomendada por reglamentaciones como la
de los Estados Unidos.
Establecer el requisito de 1 mg/kg maximo como
contenido de prolaminas en un alimento libre de
gluten, dado el panorama de requisitos Yy
metodologias  analiticas de  reconocimiento
internacional, obstaculizaria el comercio de estos
alimentos de cualquier lugar del mundo hacia Chile,
situacion que entendemos es no deseada.

Por otro lado, es importante recordar que el espiritu

que prima a la hora de regular sobre este tema es la

necesidad de aumentar la oferta de alimentos que
cubran necesidades dietéticas especiales, como lo
son las de las personas intolerantes al gluten

(celiacos).

La propuesta de redaccion del articulo 518 que

hacemos, en particular el parrafo que especifica los

requisitos para los métodos analiticos que se deben
emplear para demostrar el cumplimiento del limite
maximo de gluten, fue tomado basandose en lo

indicado en el Code of Federal Regulation, title 21,

part 101.91(c)2 de los Estados Unidos (FDA). Otra

alternativa basarse en lo indicado por el CODEX

STAN 118 — 1979, Rev 20081, en el numeral “5.

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO”.

* RIDASCREENR Gliadin , AOAC-OMA

(2012.01, AOAC-RI (120601, AACCI (38-50.01,

Codex Alimentarius Method (Type 1).

e Respecto a la propuesta de eliminacion de la
referencia del articulo 120 (sin6bnimos
reglamentarios de “libre de gluten”:

El articulo 120 define el uso de los descriptores para

“destacar las cualidades de cualquier tipo de

alimento o producto alimenticio en cuanto a

contenido energético (energia o calorias), grasa

total, grasa saturada, grasa trans, colesterol, azlcar,
azUcares, sodio, vitaminas, minerales, proteinas,
acido docosahexaenoico (DHA), acido




requisitos de esa
aprobacion sean
equivalentes a los
indicados en el
articulo 516 y en el
presente articulo del
RSA.”

eicosapentaenoico (EPA), otros nutrientes y fibra

dietética,” . El gluten no es un nutriente, de acuerdo

a la definicion de “nutriente” indicada en el numeral

23 del articulo 106 del RSA y por lo tanto, no le

caben los descriptores indicados en el articulo 120

como sindénimos de “libre”.

e Respecto a la propuesta de reconocimiento
del status “libre de gluten” otorgado por
autoridades sanitarias de otros paises (para
productos importados).

Simultdneamente a lo justificado anteriormente y
respecto a la aplicacion préctica del requisito,
entendemos legitimo solicitar que las autoridades
sanitarias chilenas reconozcan el status “alimento
libre de gluten” (ALG) cuando los mismos hayan
sido expresamente autorizados/aprobados como
tales por autoridades extranjeras y cuando esos
requisitos de terceros paises no sean menos
exigentes que la reglamentacion chilena. De esta
manera, se garantizaria que no deban presentarse
protocolos de analisis para cada importacion de un
alimento libre de gluten, puesto que esa condicion
estd garantizada independientemente del lote de
produccion.

En el caso de Argentina, para la obtencion de la

aprobacion de un alimento libre de gluten es

necesario atender el requisito que el establecimiento
elaborador tenga implementadas las Buenas

Practicas de Manufactura especificas para la

elaboracion de dichos alimentos, junto con la

autorizacion previa del establecimiento como
elaborador de alimentos libres de gluten (ALG),

ademas de demostrar analiticamente que el
contenido de gluten del alimento no es mayor a 10
mg/kg.

Por altimo, es importante recordar que los

requisitos fijados en cualquier reglamentacion no
deben convertirse en obstaculos técnicos al




comercio entre paises.

e Respecto a la entrada en vigencia de la
modificacion del RSA

Debido al impacto que la modificacion tiene para
los fabricantes de alimentos y a fin de facilitar la
implementacion de la misma, recomendamos
otorgar un plazo de un afio para su puesta en
vigencia.
Esto se justifica por el hecho de que la industria
deberd reevaluar el contenido de sus productos
libres de gluten para garantizar el cumplimiento de
los nuevos requisitos, sumados a los cambios en el
etiquetado y por lo tanto la impresion de nuevos
materiales y el agotamiento de los que queden
desactualizados.
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Articulo 518.- El
término “Libre de

En Chile no existen estudios de prevalencia en
poblacion general y el aumento de casos en el

Cristian Veth

En el trabajo “Health Hazard Assessment for
Gluten Exposure in Individuals with Celiac
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gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 10
mg/kg de
prolaminas, de los
cereales establecidos
en el articulo 516, de
acuerdo a técnicas
validadas. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las
proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad”

Gltimo tiempo sugiere un elevado numero de
pacientes sub-diagnosticados (Rev. méd. Chile
v.133 n.11 Santiago nov. 2005).

“Las investigaciones realizadas hasta hoy han
llevado a la opinion generalizada que la cantidad de
gluten que no produce dafios en la mucosa del
intestino de celiacos, y por lo tanto no conduce a
respuesta inmunolégica ni inflamatoria, es menos
de 20 ppm, o sea menos de 20mg de gluten por
kilogramo de producto, por dia.

Traducir los resultados publicados a indicaciones
concretas como la mencionada no es facil, ya que
los tiempos de duracién de los estudios son cortos,
y no hay evidencias que permitan afirmar o
descartar que los resultados sean similares cuando
la exposicidn al gluten es a dosis bajas y periodos
prolongados. Criterios mas extremos, como poner el
punto de corte en menos de 1ppm o en O ppm,
aunque tedricamente mejores, atentan contra la
disponibilidad de alimentos y encarecen los
procesos de elaboracién, y no necesariamente
contribuirian al bienestar de los celiacos” (Rev.
Med. Clin. Condes - 2011; 22(2) 204-210]).

En materias como anélisis de alimentos y
sensibilidad de los métodos analiticos para
pesquisar prolaminas tampoco existe consenso,
aunque existen significativas variaciones en la
sensibilidad de las técnicas.

Lo expuesto concuerda con lo definido en las
actuales normas del Codex Alimentarius. La
resolucion del Codex Alimentarius para alimentos
Exentos de Gluten (CODEX STAN 118-1981)
Seccidn 2.1.1 acord6 que el contenido de gluten no
debe sobrepasar los 20 mg/kg en total, medido en
los alimentos tal como se venden o distribuyen al
consumidor.

Disease: Determination of Tolerable Daily Intake
Levels and Levels of Concern for Gluten” fechado
en mayo de 2011 y realizado por la “Office of
Food Safety Center of Food Safety and Applied
Nutrition Food and Drug Administration”
(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/UCM264152.pdf) se concluye “Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
que se determind en una evaluacion de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfolégicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfolégicos basados en la derivacion que
incorporé un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre  para las diferencias inter-
individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacion
(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estan a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de
exposicion para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”

Estos resultados son el principal argumento para
reducir al minimo posible la exposicion al gluten a
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las personas con enfermedad celiaca. En
consecuencia, limites bajos de gluten en los
alimentos estan cientificamente justificados,
primando el criterio de disminuir exposicion al
gluten de las personas con enfermedad celiaca.

Por lo tanto no se acepta la propuesta de limite
presentada.

Articulo  518: El
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del

producto
alimenticio, no
sobrepase los 1,5
mg/kg de
prolamina

equivalente a 3
mg/kg (ppm) de
gluten, de los
cereales establecidos
en el articulo 516, de
acuerdo a técnicas
validadas.

La expresion “libre
de gluten”, se
rotularda  en las
proximidades del

nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad.

Se permite el uso de
palabras en otro

Se propone un limite de 1.5 mg/kg de prolamina
equivalente a 3 ppm de gluten. La propuesta de
Minsal, al indicar un limite de corte de 1 mg/kg de
prolamina, equivalente a 2 ppm de gluten, limita el
uso de otras técnicas analiticas o kits comerciales
como el ELISA R5 que hoy en dia son técnicas
validadas por la AOAC y aprobadas por el Codex
Alimentarius como Método de Anélisis tipo I, y
cuyo limite de deteccion es de 1.5 mg/kg gliadina
(prolamina) equivalente a 3 ppm de gluten.

La técnica analitica que hoy en dia tiene
implementada el ISP es un ELISA competitivo con
anticuerpos policlonales (Chirdo et al, Food Agric.
Immunol. (1995) 7: 333-343) cuyo limite de
deteccion es de 1 mg/kg prolamina, sin embrago no
es una técnica comercial, por tanto si un laboratorio
analitico desea implementarla debe solicitar
autorizacion al autor.

-Se propone expresar la unidad de medida en
“gluten” y no en prolamina. O de lo contrario
indicar ambas expresiones.

El gluten es la fraccion proteica de las prolaminas
del trigo (gliadina), de la cebada (hordeina) y del
centeno (secalina) y por lo general se considera que
es el 50% del gluten. Antecedente que muy pocas
personas conocen, por tanto establecer y expresar el
limite en prolamina generard confusion. Expresar el
limite en gluten es una terminologia universal.
Codex, FDA, y CE hablan de gluten no de
prolamina o gliadina.

-No se acoge los sinbnimos indicados en el articulo

Fundacién Convivir

Se acepta la propuesta de acuerdo a los argumentos
presentados. No obstante se usara solo la expresion
del limite en términos de gluten para evitar la
confusion en la poblaciéon. Por tal motivo el
articulo dird “....del producto alimenticio, no
sobrepase los 3 mg/Kg de gluten,....”

No se acepta la propuesta de usar en el rétulo
palabras en otro idioma o palabras de fantasia
asociadas a caracteristicas nutricionales, por estar
regulada en el articulo 109 y 120 del mismo
Decreto, los cuales no son objeto de esta
modificacion.




idioma o palabras de
fantasia, que se
asocien
inequivocamente
con caracteristicas
nutricionales.

120 ya que, permitir el uso de estos, generard
confusidn en los consumidores celiacos.

Estos sinénimos estan enfocados para destacar las
cualidades en cuanto a contenido energético
(energia o calorias), grasa total, grasa saturada,
grasa trans, colesterol, azlcar, azlcares, sodio,
vitaminas, minerales, proteinas, acido
docosahexaenoico (DHA), &cido eicosapentaenoico
(EPA), otros nutrientes y fibra dietética.

Es mas, si evaluamos los descriptores a usar en
cuanto al aporte proteico ninguno es sinénimos de
“libre”.

-Sin embargo, se propone establecer que la palabra
“libre de gluten” no solo este en espafiol sino que
también se permita otros idiomas o palabras de
fantasia.

Se debiera mantener
en el mismo nivel
actual que son 3ppm
de prolaminas, pero
si que la ley obligue
que se rotulen los
alimentos que si
contengan gluten
como corresponda.

La observacion se basa en que ya es reducido el
numero de alimentos certificados en nuestro pais
que cumplen con la norma actual, si reducen aun
mas la norma, se vera reducido considerablemente
la cantidad de alimentos disponibles, asi como los
alimentos importados.

Jeannette Berrios

Actualmente el limite es mucho menor y bordea 1
mg/Kg de gluten en los alimentos, ya que esta
referida a la técnica que utiliza el ISP, la cual tiene
ese nivel de sensibilidad.

Por lo tanto no se acepta el argumento referido al
limite actual. Sin embargo, en atencién a la
disponibilidad de alimentos para celiacos se ha
considerado elevar el nivel del limite.

Articulo 518.- EI
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 3
mg/kg de
prolaminas, de los
cereales establecidos

El 2011 la Food and Drug Administration (FDA)
entrego el Informe de Andlisis de Evaluacion de
Riesgo de la Enfermedad Celiaca, se calculd la
llamada “ingesta diaria segura” que acredita que
las personas promedio, o bien hasta el méas sensible
de los celiacos, quedara protegido con ese nivel de
ingesta. Concluyd que el nivel de ingesta segura
para un celiaco debe ser menor a 1 ppm diario. Sin
embargo, en Chile, el estado de desarrollo de las
acciones que manejan la dieta del celiaco es
incipiente, lo que nos hace pensar que cumplir con
el nivel de 1 ppm es dificil tanto para los celiacos
como para la industria.

Corporacion
Apoyo al Celiaco

de

Se aceptan los argumentos presentados, se ha
decidido establecer el limite en 3 mg/Kg de gluten
que es la sensibilidad de la técnica reciente que ha
implementado el Instituto de Salud Pudblica de
Chile,, y que es posible de implementar por
laboratorios particulares méas facilmente que la otra
técnica de referencia que tiene el Instituto, y que es
mas sensible adn.




en el articulo 516, de
acuerdo a técnicas
validadas y en
laboratorios
autorizados por el
Instituto de Salud
Publica de Chile. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las
proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafo vy
visibilidad”

Es necesario mediante Campafias, promover una
alimentacion saludable libre de gluten, ya que la
proporcion de alimentos naturales sin gluten y de
productos elaborados con contenidos de gluten por
debajo del punto de corte, consumidos diariamente
y a largo plazo, es lo que determina el riesgo de
salud real del paciente celiaco.

Finalmente y acorde a los articulos 516 y 518 del
Reglamento Sanitario de los Alimentos, un alimento
es exento de gluten cuando: i) cantidad de gluten es
menor o igual al punto corte establecido, el que
debe ser medido en partes por millon de
prolaminas; ii) cuenta con un programa de Buenas
Précticas de Fabricacion, con el fin de asegurar la
no contaminacion con los derivados de trigo,
centeno, cebada y avena en los procesos, desde la
recepcién de las materias primas hasta la
comercializacion del producto final.

Por tanto para proteger y promocionar la salud de
las personas celiacas, es necesario un sistema de
capacitacion y fiscalizacion de las empresas para
contribuir al cumplimiento del articulo 516.

10

Articulo 518.- El
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 3
mg/kg de
prolaminas, de los
cereales establecidos
en el articulo 516, de
acuerdo a técnicas
validadas y en

Segun la Encuesta Nacional de Salud 2009 en Chile
la prevalencia seroldgica de enfermedad celiaca es
alta, cercana a 1%.

La FDA vy la evidencia cientifica indican que el
nivel seguro de gluten en los productos aptos para
celiacos es < 1 ppm. Las dificultades técnicas
nacionales para producir productos con este nivel
disminuirian considerablemente la disponibilidad de
productos “sin gluten”, aumentando el problema
gue tienen los celiacos para mantener una dieta “sin
gluten”. El nivel 3ppm nos parece un nivel de
compromiso, que deberd re evaluarse en 2 a 3 afios
seglin se adquieran nuevos conocimientos.

La redaccion actual del articulo determina que el
nivel de gluten se establezca de acuerdo a las
técnicas que implemente el Instituto de Salud

Magdalena Araya

Se aceptan los argumentos presentados, se ha
decidido establecer el limite en 3 mg/Kg de gluten
que es la sensibilidad de la técnica reciente que ha
implementado el Instituto de Salud Publica de
Chile,, y que es posible de implementar por
laboratorios particulares mas facilmente que la otra
técnica de referencia que tiene el Instituto, y que es
mas sensible adn.




laboratorios
autorizados por el
Instituto de Salud
Publica de Chile. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara en las
proximidades  del

Pablica, lo que implica incertidumbre en la
produccion e importacion de alimentos libres de
gluten. La propuesta pretende establecer un nivel
independiente de la técnica utilizada.

nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafo vy
visibilidad”
11 Articulo 518.- EIl | 1.- En punto 2.1.1 Alimentos exentos de gluten del | José Ramén Villar En el trabajo ‘“Health Hazard Assessment for
término “Libre de | documento “NORMA DEL CODEX RELATIVA A Gluten Exposure in Individuals with Celiac

gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 10
mg/kg de
prolaminas, de los
cereales establecidos
en el articulo 516, de
acuerdo a técnicas

validadas. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos

reglamentarios

indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las

LOS ALIMENTOS PARA REGIMENES
ESPECIALES DESTINADOS A PEROSNAS
INTOLERANTES AL GLUTEN” CODEX STAN
118-1978, se indica:

Los alimentos exentos de gluten son alimentos
dietéticos que:

a) estan constituidos por, o son elaborados
Unicamente con, uno 0 mas ingredientes que no
contienen trigo (es decir, todas las especies de
Triticum, como el trigo duro, la espelta y el kamut),
centeno, cebada, avenal o sus variedades hibridas,
y cuyo contenido de gluten no sobrepasa los 20
ma/kg en total, medido en los alimentos tal como se
venden o distribuyen al consumidor;

b) estan constituidos por uno o mas ingredientes
procedentes del trigo (es decir, todas las especies de
Triticum, como el trigo duro, la espelta y el kamut),
el centeno, la cebada, la avenal o sus variedades
hibridas que han sido procesados de forma especial
para eliminar el gluten, y cuyo contenido de

Disease: Determination of Tolerable Daily Intake
Levels and Levels of Concern for Gluten” fechado
en mayo de 2011 y realizado por la “Office of
Food Safety Center of Food Safety and Applied
Nutrition Food and Drug Administration”
(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/UCM264152.pdf) se concluye ‘“Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
gue se determind en una evaluacién de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfolégicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfol6gicos basados en la derivacién que
incorpord un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre para las diferencias inter-
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proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad”

gluten no sobrepasa los 20 mg/kg en total, medido
en los alimentos tal como se venden o distribuyen

al consumidor.

2.- REGLAMENTO (CE) No 41/2009 DE LA
COMISION

de 20 de enero de 2009

sobre la composicion y etiquetado de productos
alimenticios apropiados para personas con
intolerancia al gluten:

“4. Los productos alimenticios para personas con
intolerancia al gluten constituidos por uno o mas
ingredientes que sustituyan el trigo, el centeno, la
cebada, la avena o sus variedades hibridas, no
contendran un nivel de gluten que supere los 20
ma/kg en los alimentos tal como se venden al
consumidor final. El etiquetado, la presentacion y la
publicidad de esos productos debera llevar la
mencion «exento de gluten»”.

¢Qué pasaria con los alimentos que se importan, y
que indicarian “Libre de gluten” pero cuyos limites
sobrepasan lo que se defina el Chile?

Por otro lado est4 el tema analitico:

1 ppm de prolaminas (2 ppm de gluten) limita las
posibilidades analiticas por sistemas rapidos como
los KIT por ELISA.

individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacion
(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estan a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de
exposicion para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”
Estos resultados son el principal argumento para
reducir al minimo posible la exposicion al gluten a
las personas con enfermedad celiaca. En
consecuencia, limites bajos de gluten en los
alimentos estdn cientificamente justificados,
primando el criterio de disminuir la exposicion al
gluten de las personas con enfermedad celiaca.

Por lo tanto no se acepta la propuesta de limite
presentada.
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Articulo 518.- EI
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando se

demuestre el
cumplimiento  del
limite maximo

establecido en el
articulo 516. Dicha
demostracién estara
basada en el empleo

El limite de gluten en alimentos es muy exigente
comparado con normativas como  Codex
Alimentarius, Europa, Health Canada, FDA que
establecen 20 ppm de gluten.

También existen diferencias entre el limite de
gluten tolerado y el detectado mediante un ensayo.
Codex define Prolaminas como:

Por prolaminas se entiende la fraccion del gluten
que puede extraerse con etanol al 40-70 %. La
prolamina del trigo es la gliadina, la del centeno es
la secalina, la de la cebada es la hordeina y la de la
avena es la avenina.
No obstante, es

habitual referirse a la

Chilealimentos A.G.

En el trabajo “Health Hazard Assessment for
Gluten Exposure in Individuals with Celiac
Disease: Determination of Tolerable Daily Intake
Levels and Levels of Concern for Gluten” fechado
en mayo de 2011 y realizado por la “Office of
Food Safety Center of Food Safety and Applied
Nutrition Food and Drug Administration”
(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/UCM264152.pdf) se concluye “Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
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de algin método
cientificamente

validado que pueda
detectar con
fiabilidad la
presencia de 10
mg/kg de gluten en
una variedad de

matrices de
alimentos

incluyendo tanto
crudos como
cocidos.

La expresion “libre
de gluten” e—sus
reglamentarios
indicados—en——+l
artferlo—120, se
rotulara  en las
proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad.

Para alimentos libres

de gluten
importados, se
reconocera la
condicién “libre de

gluten” de  los
mismos cuando
hayan sido
autorizados por las
autoridades

sanitarias de  sus
paises de origen

sensibilidad al gluten. Por lo general se
considera que el contenido de prolamina del
gluten es del 50 %.

Respecto a los demas paises:

- Uruguay y Paraguay: Su legislacion no establece
un limite de gluten.

- Argentina: 10 ppm (10 mg/kg) de gluten.
Dependiendo de la metodologia, puede haber
umbrales de 1 o 3 ppm de gluten. EI método
establecido por el Ministerio de Salud es el ELISA
R5 Méndez.

- Bolivia y Per(: siguen Codex Alimentarius (20
ppm de gluten).

Las referencias reglamentarias antes mencionadas
no correlacionan el umbral analitico con el status
“libre de gluten” de los alimentos.

Establecer un limite de 1 mg/kg maximo de
prolaminas en un alimento libre de gluten, dado el
panorama de requisitos internacionales,
obstaculizaria el intercambio comercial de estos
alimentos entre Chile y el resto del mundo.

Se propone un limite de 10 ppm de gluten.

Es necesario tener presente que los resultados de
laboratorio se expresan a veces en gliadina o
prolamina y en otras ocasiones como prolaminas o
prolaminas totales.

También se debe considerar un margen porque los
laboratorios por error /incertidumbre de equipos y
metodologia tienen una variabilidad al entregar los
resultados.

Existen dificultades en la practica que hacen dificil
su implementacion.

Es necesario que se defina un método analitico
que sea validado internacionalmente. Esto
facilita la operacion para alimentos en el
comercio global.

En la practica, cada vez que el ISP analiza un

tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
que se determind en una evaluacion de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfolégicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfolégicos basados en la derivacién que
incorporé un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre para las diferencias inter-
individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacion
(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estan a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de
exposicion para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”
Estos resultados son el principal argumento para
reducir al minimo posible la exposicion al gluten a
las personas con enfermedad celiaca. En
consecuencia, limites bajos de gluten en los
alimentos estan cientificamente justificados,
primando el criterio de disminuir la exposicion al
gluten de las personas con enfermedad celiaca.

Por lo tanto no se acepta la propuesta de limite
presentada.

Se acepta la eliminacién a la referencia al articulo
120 por los argumentos expresados.




siempre que los
requisitos de esa
aprobacion sean
equivalentes a los
indicados en el
articulo 516 y en el
presente articulo del
RSA.

producto que corresponde a una sola planta de
proceso, la misma formulacién del producto y que
es fabricado en una planta que mantiene la misma
cartera de productos (lineas de proceso habituales,
con manejo de materias primas e ingredientes
habituales), el ISP hace andlisis nuevos por cada
formato del producto.

Ejemplo: realizan un analisis en un producto en la
presentacién de 100g y en 30g, siendo que es el
mismo producto.

Segun lo reportado por las empresas, el ISP usaria
dos técnicas de analisis, incluso para un mismo
producto:

Elisa R5 Mendez o Elisa tipo sandwich con
anticuerpo R5 (Elisa con anticuerpo del Dr. Mendez
)
Prolaminas en alimentos Ensayo de Elisa
Competitivo con Anticuerpo policlonales o Dr
Chirdo Elisa competitivo  secuencial  con
anticuerpos policlonales (Método Chirdo, U. de la
Plata).

No queda claro si se debe a la naturaleza de la
matriz (la complejidad del alimento) que se esté
analizando. El problema radica que los resultados
de estos métodos son informados como 1 ppm o 3
ppm de gluten. Se asume que la razon de lo anterior
obedeceria a que tienen sensibilidades distintas de 1
ppm o 3 ppm de gluten. Sin embargo, al consultar
por mas detalles, se recibe la respuesta que ambos
pueden detectar 1 ppm de gluten.

Acorde a lo anterior, un alimento que obtiene 3 ppm
de gluten estaria incumpliendo cuando solo podria
deberse a un tema de método analitico o bien la
forma de informar el andlisis.

El INTA entrega resultados expresados como
“menor a 3 ppm de gluten”.

No se acepta la referencia a la técnica ya que en la
propuesta presentada se establece que se utilice una
técnica validada. El Codex Alimentarius define
como método validado, el método analitico cuya
exactitud, precision, reproducibilidad y resistencia
han sido objeto de un estudio realizado por varios
laboratorios. Se  proporcionan por  escrito
procedimientos concisos de seleccidn, preparacion
y analisis cuantitativo de muestras, con el fin de
asegurar la calidad y la obtencién de resultados
homogéneos entre laboratorios sobre cuya base
puede establecerse un método de andlisis regulador
apropiado. Para mayor claridad se ha decidido
cambiar en la propuesta la expresion “técnicas
validadas por “métodos validados”




Al dejar el valor de 1 ppm de gluten, se deja fuera
todos los otros analisis que dan resultados menor a
3 ppm de gluten, valor determinado por método
reconocidos por AOAC (método de Mendez),
organismo que respalda los métodos analiticos a
nivel internacional.

Dado lo anterior, se insiste en proponer un limite
de 10 ppm de gluten.

También se debe considerar un margen porque los
laboratorios por error /incertidumbre de equipos y
metodologia tienen una variabilidad al entregar los
resultados.

La propuesta de redaccion que especifica los
requisitos para los métodos analiticos que se deben
emplear para demostrar el cumplimiento del limite
maximo de gluten, fue tomado basandose en lo
indicado en el Code of Federal Regulation, title 21,
part 101.91(c)? de los Estados Unidos (FDA).

Otra alternativa basarse en lo indicado por el
CODEX STAN 118 — 1979, Rev 2008, en el
numeral “5. METODOS DE ANALISIS Y
MUESTREO”.

El primer parrafo del art 120 indica:

ARTICULO 120.- Para destacar las cualidades de
cualquier tipo de alimento o producto alimenticio en
cuanto a contenido energético (energia o calorias),
grasa total, grasa saturada, grasa trans, colesterol,
azlcar, azlcares, sodio, vitaminas, minerales,
proteinas, acido docosahexaenoico (DHA), acido
eicosapentaenoico (EPA), otros nutrientes y fibra
dietética, sélo se permitira el uso de los descriptores
que se indican en el presente Reglamento.......

Luego define 3 descriptores: buena fuente o
contiene, alto y Enriquecido/fortificado. En este




articulo no existe la definicion de libre de proteinas
0 sinbnimos.
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Articulo 518.- El
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 1
mg/kg de prolaminas
(2 mg/Kg de gluten),
de los cereales
establecidos en el
articulo 516, de
acuerdo a técnicas
validadas. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las
proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad”

En general, los laboratorios autorizados en Chile
entregan los resultados de andlisis de prolaminas
como ppm de gluten. Segun el codex, y de acuerdo
a las técnicas experimentales utilizadas en Chile se
considera que el contenido de prolaminas del gluten
es de 50%, lo que en este caso equivale a 2 ppm. De
esta forma, si este valor se especifica en el articulo
queda absolutamente clara la equivalencia en
términos de gluten, lo que evita confusiones al
momento de la inspeccion.

Q.F Carola Santana
Ojeda  (Nutrimarket
S.A)

No se acepta la propuesta, se ha considerado elevar
el nivel del limite a 3 mg/Kg de gluten y expresarlo
solo de este modo.
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Articulo 518.- El
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis

En la consulta publica para la modificacién del
articulo 518 del Reglamento Sanitario de los
Alimentos, decreto supremo N°977/96  del
Ministerio de Salud se propone modificar la
utilizacion del término “libre de gluten” y el logo o
simbolo de la espiga tachada para resultados de
andlisis de laboratorio del producto alimenticio no

International Life
Sciences Institute
Sur-Andino

No se acepta la propuesta de limite presentada. En
el trabajo “Health Hazard Assessment for Gluten
Exposure in Individuals with Celiac Disease:
Determination of Tolerable Daily Intake Levels
and Levels of Concern for Gluten” fechado en
mayo de 2011 y realizado por la “Office of Food
Safety Center of Food Safety and Applied




de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 10
mg/kg de prolaminas
(20 mg/kg de
gluten), de los
cereales establecidos
en el articulo 516, de
acuerdo a técnicas
validadas. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las
proximidades del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad”

sobrepase 1 mg/kg de prolaminas.

Al respecto vemos que el limite sugerido para el
articulo 518 del Reglamento Sanitario de los
Alimentos estd muy por debajo de lo establecido
por el Codex Alimentarius (Codex Stan 118-1979,
adoptada en 1981), norma en la que se basa gran
parte de la legislacion chilena: El Codex, en esta
norma, sefiala en el punto 2.1.1:

“Los alimentos exentos de gluten son alimentos
dietéticos que:

a) estan constituidos por, o son elaborados
Unicamente con, uno 0 mas ingredientes que no
contienen trigo (es decir, todas las especies de
Triticum, como el trigo duro, la espelta y el kamut),
centeno, cebada, avena o sus variedades hibridas, y
cuyo contenido de gluten no sobrepasa los 20
mg/kg en total, medido en los alimentos tal como se
venden o distribuyen al consumidor;

b) estan constituidos por uno o mas ingredientes
procedentes del trigo (es decir, todas las especies de
Triticum, como el trigo duro, la espelta y el kamut),
el centeno, la cebada, la avena o sus variedades
hibridas que han sido procesados de forma especial
para eliminar el gluten, y cuyo contenido de gluten
no sobrepasa los 20 mg/kg en total, medido en los
alimentos tal como se venden o distribuyen al
consumidor.”

Y enel punto 2.2.2

“2.2.2 Prolaminas

Por prolaminas se entiende la fraccion del gluten
que puede extraerse con etanol al 40-70 %. La
prolamina del trigo es la gliadina, la del centeno es
la secalina, la de la cebada es la hordeina y la de la
avena es la avenina.

No obstante, es habitual referirse a la sensibilidad al
gluten. Por lo general se considera que el contenido
de prolamina del gluten es del 50 %.”

La comunidad cientifica internacional respalda con

Nutrition Food and Drug Administration”
(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/UCM?264152.pdf) se concluye “Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
que se determind en una evaluacién de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfolégicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfologicos basados en la derivacion que
incorporé un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre  para las diferencias inter-
individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacion
(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estan a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de
exposicion para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”

Estos resultados son el principal argumento para
reducir al minimo posible la exposicion al gluten a
las personas con enfermedad celiaca. En
consecuencia, limites bajos de gluten en los
alimentos estan cientificamente justificados,
primando el criterio de disminuir la exposicion al
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sus estudios cientificos lo determinado en esta
norma y al respecto ILSI Europa public6 un estudio
que revisa la evidencia cientifica al 2006 sobre “Las
cantidades seguras de gluten para pacientes
alérgicos al trigo o con enfermedad celiaca” (Safe
amounts of gluten for patients with wheat allergy or
coeliac disease), de modo de poder determinar una
dosis diaria maxima que podria ser tolerada por
ambos grupos. En ese articulo publicado en
“Alimentary Pharmacology and Therapautics” se
sefiala que se realizaron estudios longitudinales con
personas que sufrian de enfermedad celiaca y de
ello se concluyé que el cumplimiento de una dieta
libre de gluten, segin los actuales estandares de
Codex (2006 y que se mantienen a la fecha para los
alimentos libres de gluten), asegura que la
enfermedad no vuelve a suceder y los pacientes se
mantienen  sanos. Estudios realizados para
determinar la dosis segura han concluido que en el
caso de la gliadina (trigo) 10 mg no causan dafios a
la mucosa y que se observan cambios minimos a
partir de los 100 mg. Otros estudios en que se han
realizado biopsias duodenales han mostrado que no
hay relacion entre la presencia o ausencia de atrofia
de las microvellosidades y la ingestién de una dieta
libre de gluten como la define Codex. En general se
sostiene que un limite seguro podria estar entre los
10y los 100 mg/kg.

Analizando los estudios cientificos, consideramos
que el limite sugerido de 1 mg/kg es demasiado
restrictivo, lo que puede afectar la oferta de
productos para las personas que padecen esta
enfermedad.

Se adjunta articulo citado de ILSI Europa.

gluten de las personas con enfermedad celiaca.
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Articulo 518.- El
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga

Se propone establecer un nivel mas alto para
definir el término libre de gluten, permitiendo el uso
de diferentes metodologias de andlisis con otros
limites de deteccion, ajustandose incluso a métodos

Orialis Villarroel
Gomez, Instituto de
Salud Publica

Se acepta la propuesta de limite. No obstante no se
acepta la propuesta de definicién ya que no es parte
de la Consulta. Sin embargo, en el futuro podra
evaluarse la necesidad de incorporar tal definicion.




tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase los 3
mg/kg (ppm) de
gluten en los
cereales establecidos
en el articulo 516.
La expresion “libre”
0 sus sinénimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara en las
proximidades del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad”.

Se propone, ademas,
incluir en el articulo
106 del Reglamento
la definicion de
gluten como una
fracciéon  proteinica
del trigo, el centeno,
la cebada, la avena o
sus variedades
hibridas y derivados
de los mismos y que
corresponde a una

mezcla de
prolaminas y
glutelinas

que son recomendados por la AOAC, y aun asi
manteniendo la independencia de la técnica
adoptada Ademas, se propone cambiar el término
de la expresion de prolaminas a gluten, simulando a
la norma del CODEX relativa a alimentos
destinados a personas intolerantes al gluten. Este
término y su inclusién dentro de las definiciones del
RSA permitiran una mayor comprension por parte
de los clientes de los analisis.
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Articulo 518.- El

Pablo Andres Quiroz

Se acepta

la propuesta por

los argumentos




término “Libre de Gaete esgrimidos para otras observaciones.
gluten” y el logo
0 simbolo de Ia
espiga tachada, solo
podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de
laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 3
mg/kg de gluten, de
los cereales
establecidos en el
articulo 516, de
acuerdo a técnicas
validadas. La
expresion “libre” o
sus sindnimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulard en las
proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafo vy
visibilidad”

17 Articulo 518.- EIl | Restringir a 1 mg/kg de gluten la reglamentacién | Patricio Javier | Se acepta la propuesta por los argumentos
término “Libre de | actual del Decreto Supremo N° 977/96, dejaria a los | Besnier Cabrera esgrimidos para otras observaciones.

gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio

celiacos con menor alimentos con los que se cuenta
en la actualidad. Chile es uno de los paises que tiene
una norma mas restrictiva en cuanto a la cantidad de
prolaminas. La Comunion Europea en el
Reglamento (CE) No 41/2009 DE LA COMISION,
establece que para que un alimento sea tildado
como “exento de gluten” si el contenido




no sobrepase 3
mg/kg de gluten, de

los cereales
establecidos en el
articulo 516, de
acuerdo a técnicas
validadas. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos

reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se

de gluten no sobrepasa los 20 mg/kg, medido en los
alimentos

tal como se venden al consumidor final. Asimismo
Argetina, pais que cuenta con una Ley Celiaca,
estableci6 un corte de 10 ppm de gluten. Desde el 5
de agosto del 2013, Estados Unidos, estableci¢ tal
como la Comunién Europea un punto de corte de 20
ppm.

La Alimentacion inocua y saludable es un derecho,
no debe ser pensar en “un beneficio" si no exigirlo
como un derecho para todos los celiacos, de todo
Chile. Seguridad alimentaria para todos los celiacos

rotulard en las | de Chile, independiente de su localizacién
proximidades  del | geografica.
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafo vy
visibilidad”
18 "El término “Libre | La propuesta de 1 ppm, puede acarrear varias | Agrupacion Celiacos | No se acepta la propuesta, se ha considerado elevar

de gluten” y el logo
0 simbolo de Ia
espiga tachada, solo
podrén utilizarse
cuando el resultado
del  andlisis de
laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 3
mg/kg de
prolaminas, de los
cereales establecidos
en el articulo 516
(trigo, cebada,
centeno, avena, etc),
de acuerdo a
técnicas  validadas.
La expresion “libre”

problematicas asociadas a la disponibilidad de
alimentos, pues muchos de los productos
actualmente aptos para el consumo podrian ser
eliminados de la lista autorizada, dejando de
rotularse como” libres de gluten”, pasando a
rotularse como “contiene gluten”. Cabe mencionar
por ejemplo que existe una sola marca de yogurt
certificada o solo una empresa que elabora vienesas
0 cecinas. Como nota al margen un celiaco no
puede comer nunca un pate en este pais.

Hasta 3 ppm es una cifra muy baja aun, razonable y
no presenta problema para la ingesta de los celiacos,
puesto que ademas la recomendacién es consumir
una dieta saludable general con muchas frutas,
verduras, carnes, huevos etc.,consumiendo, por ello
menos productos procesados por dia. La idea es
tener una amplia gama de diferentes productos
como lacteos, panes, galletas, etc. Que puedan hacer

Araucania
(Celiacos de Angol,
Pucon, Villarrica,
Temuco, Padre Las
Casas, Pillanlelbun y
Perquenco)

el nivel del limite a 3 mg/Kg de gluten y expresarlo
solo de este modo, por los argumentos expresados
en otras observaciones.




0 sus sinénimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las
proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad”

mas llevadera y normal la vida de un celiaco, sin
comprometer por ello su salud.

Paralelamente solicitamos que este cambio vaya
acompafiado de una campafia eficiente del
Ministerio de salud para aumentar la pesquiza de
esta enfermedad, porque es conocido que hay
muchos celiacos hoy en dia que desconocen su
condicién y circulan por afios buscando un
diagnostico a sus serios problemas estomacales,
gases, confusion con colon irritable, etc.

Y por ultimo una campafia y apoyo a través del
MINSAL y JUNAEB para proveer una leche purita
APTA para los bebes y nifios celiacos vy
posteriormente una minuta sin gluten en Jardines
infantiles y colegios de todo el pais.
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Articulo 518.- EI
término “Libre de
gluten” y el logo o
simbolo de la espiga
tachada, solo podran
utilizarse cuando el
resultado del analisis
de laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 1 mg
de prolaminas /kg de
producto terminado,
de los cereales
establecidos en el
articulo 516, de
acuerdo a técnicas

validadas. La
expresion “libre” o
sus sinbnimos

reglamentarios

indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las

Gloria Vera A.

Se acepta la propuesta de expresarlo para
productos terminados, no obstante se ha decidido
modificar la leyenda de la siguiente manera “...no
sobrepase 3 mg/Kg de producto listo para su
entrega al consumidor final, ....” De modo que la
expresion sea coherente con la forma de expresion
del articulo 115.




proximidades  del

nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad.

20 Nuestra entidad | Nota;:Por motivos de espacio se eliminaron | COPAL- En el trabajo ‘“Health Hazard Assessment for
sostiene, en base a | frases que no incidian en la argumentacién. Coordinadora de las | Gluten Exposure in Individuals with Celiac
fundamentos de Industrias de | Disease: Determination of Tolerable Daily Intake
investigaciones El Codex Alimentarius, en su Norma Codex | Productos Levels and Levels of Concern for Gluten” fechado
cientificas realizadas | STAN 118-79 (adoptada en 1979, enmendada | Alimenticios de | en mayo de 2011 y realizado por la “Office of
a nivel mundial y | en 1983, revisada en 2008) establece un valor | Argentina Food Safety Center of Food Safety and Applied

respaldandonos en
normas de referencia
a nivel internacional,
que se consideren
alimentos libres de
gluten a los que
contienen hasta 20
mg/kg de los
cereales establecidos
en el articulo N° 516
del Decreto
Supremo.

limite de 20 mg/kg y como metodologia
analitica para la determinacién de gluten el
método de ensayo con sustancias
inmunoabsorbentes unidas a enzimas (ELISA)
R5 Méndez.

El Reglamento (CE) No. 41/2009 de la
Comisién de la Unién Europea establece
también el valor menor ele 20 ppm para poder
decir que un producto es exento de gluten.

FDA el pasado agosto del 2013, el cual
estandariza el significado de declaraciones "sin
gluten" en toda la industria alimentaria, y se
establece utilizar el término en los alimentos
que contengan menos de 20 partes por millén
de gluten.

Las autoridades sanitarias argentinas quisieron
dar un margen de seguridad mayor y optaron
por un limite menor de 10 ppm, que si bien es
una mayor limitacion a la oferta de productos
no la hace practicamente imposible como con
un limite tan bajo de 1 ppm. En la norma se
establece la metodologia de analisis fijada por
el Codex.

Es necesario fijar un valor adecuado para el
contenido de gluten en los alimentos que sea
tecnoldgicamente sustentable y que no ponga en

Nutrition Food and Drug Administration”
(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/lUCM?264152.pdf) se concluye “Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
gue se determind en una evaluacién de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfolégicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfologicos basados en la derivacion que
incorpord un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre  para las diferencias inter-
individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacion
(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estdn a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de



http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
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riesgo la salud de los enfermos celiacos.

Si bien la dieta de los pacientes celiacos se basa
en evitar la presencia de gluten proveniente de
ciertos cereales, su completa eliminacién es en
la practica extremadamente dificil, si no
imposible en la mayoria de los casos. Por esto,
en la enfermedad celiaca el concepto de que
"libre de gluten” se refiera al nivel de gluten
que resulta inofensivo cuando es ingerido en
forma indefinida, mas que a ausencia total, es
ampliamente aceptado.

La literatura cientifica indica que al establecer
un valor Ilimite de gluten adecuado para
enfermos celiacos es necesario tener en cuenta
la potencial ingesta diaria total de esta
sustancia, a diferencia de cuando se establece
un valor umbral para alergias donde el valor
maximo se basa en la ingesta dada en una sola
ocasion.

ILSI Europa publicé en el afio 2006 el trabajo
"Review article:safe amounts of gluten for
patients with wheat allergy or coeliac
disease".Este trabajo tuvo por objeto la revision
de la evidencia cientifica desarrollada desde
1981 con el objetivo de poder determinar una
dosis diaria maxima que podria ser tolerada por
los enfermos celiacos.

Una dieta con contenido limitado de gluten a lo
largo de toda la vida es el Gnico tratamiento
médico conocido para la enfermedad celiaca.

Es generalmente aceptado que estudios in vivo
de desafio de gluten constituyen el "standard de
oro" para la evaluacion del nivel de tolerancia
de gluten. Se han usado estudios in vivo tanto
agudos como prolongados para investigar los
efectos de pequefias cantidades de gluten en la
dieta.

Del estudio de estos resultados, el trabajo

exposicién para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”
Estos resultados son el principal argumento para
reducir al minimo posible la exposicion al gluten a
las personas con enfermedad celiaca. En
consecuencia, limites bajos de gluten en los
alimentos estdn cientificamente justificados,
primando el criterio de disminuir la exposicion al
gluten de las personas con enfermedad celiaca.

Las conclusiones de esta evaluacion de riesgo,
modifican los criterios para establecer los limites
de gluten en alimentos a fin de proteger a la
poblacion afectada por enfermedad celiaca, y
contradice los argumentos aqui presentados.

Por lo anterior no se acepta la propuesta.




realizado por ILSI Europa llega a la conclusién
que ingestas diarias de gluten de <10 mg no
tienen efecto sobre la histologia mucosa
mientras que una dosis diaria de 500 mg causa
alteraciones definidas y una de 100 mg/dia
ocasiona alteraciones observables. Una dosis
diaria calculada de 30 mg parece no dafiar la
mucosa.

El Dr. Alessio Fasano dirigié un estudio en el
2007 con el objeto de establecer un umbral
seguro de exposicion prolongada a trazas de
gluten. Como resultado del mismo se pudo
determinar que 50 mg es el limite a partir del
cual comienza a observarse cierto dafio en la
mucosa intestinal de enfermos celiacos.
Adicionalmcnte consideramos importante
definir un método analitico oficial e
internacionalmcnte validado para ser adoptado
como referencia por todos los laboratorios que
se dedicaran al control de estos alimentos.
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"El término ‘“Libre
de gluten” y el logo
0 simbolo de la
espiga tachada, solo
podrén utilizarse
cuando el resultado
del analisis de
laboratorio del
producto alimenticio
no sobrepase 3
mg/kg de
prolaminas, de los
cereales establecidos
en el articulo 516
(trigo, cebada,
centeno, avena, etc),
de acuerdo a
técnicas  validadas.

La propuesta de 1 ppm, puede acarrear varias
problematicas asociadas a la disponibilidad de
alimentos, pues muchos de los productos
actualmente aptos para el consumo podrian ser
eliminados de la lista autorizada, dejando de
rotularse como” libres de gluten”, pasando a
rotularse como “contiene gluten”

La propuesta de bajar el punto de corte, se
relaciona principalmente con favorecer el
acceso de alimentos a las personas alérgicas al
gluten, que dependiendo del caso, necesiten que
un producto libre de gluten tenga menos de 1
ppm en sus mediciones; sin embargo, esta
necesidad no es asi para todas las personas con
condicion celiaca.

Cabe sefialar que Argentina tiene limite corte
10 ppm y Europa 20 ppm y con ello pueden
disponer de mas alimentos pero a la vez se

Yessica Soledad
Salinas Gonzalez

No se acepta la propuesta por los argumentos
presentados. Sin embargo, segun las observaciones
recibidas, se ha considerado elevar el nivel del
limite a 3 mg/Kg de gluten. En efecto, este es un
nivel superior al que tiene nuestro pais actualmente
y permitird una mayor disponibilidad de alimentos.
En el trabajo ‘“Health Hazard Assessment for
Gluten Exposure in Individuals with Celiac
Disease: Determination of Tolerable Daily Intake
Levels and Levels of Concern for Gluten” fechado
en mayo de 2011 y realizado por la “Office of
Food Safety Center of Food Safety and Applied
Nutrition Food and Drug Administration”
(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/UCM264152.pdf) se concluye “Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
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La expresion “libre”
0 sus sinénimos
reglamentarios
indicados en el
articulo 120, se
rotulara  en las
proximidades  del
nombre del
producto, con
caracteres de buen
realce, tamafio vy
visibilidad”

educa a la poblacion para que cada celiaco deba
conocer y manejar el limite diario de ingesta de
productos.

Observacién: a mi parecer como madre de una
hijita celiaca de 3 afios y medio encuentro
incomprensible que en el consultorio tenga
gluten la leche para los nifios y que sea
demasiado caro el pan para celiacos y los
productos para celiacos en general generandose
un valor excesivo de los mismos Deberia ser
obligatorio tener variedad en los
supermercados. En los jardines existe
conocimiento de la enfermedad? Porqué en los
jardines de la junji las mamas no podemos
llevar la comida para nuestros nifios?En los
casinos de las universidades y el los quioscos
de cada esquina al menos deberian por
obligacién productos para celiacos Esta
enfermedad es muy prohibitiva. Cuando uno
quiere ir a comer a un restorant ella no puede
comer nada ni siquiera un misero helado.
Solicito humildemente al menos un mena para
los adultos y para los nifios. EI 1 % de la
poblacién en Chile es celiaca, lo que se replica
en las regiones, y por cada celiaco
diagnosticado existen al menos 10 familiares
directos que son positivos y no lo saben (INTA
2013. Chile)

relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
que se determind en una evaluacion de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfolégicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfolégicos basados en la derivacién que
incorporé un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre  para las diferencias inter-
individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacion
(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estan a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de
exposicion para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”
Estos resultados no deberian ser diferentes en las
distintas poblaciones de enfermos celiacos, y es el
principal argumento para reducir a un minimo la
exposicion a gluten por parte de los enfermos
celiacos.

Por otra parte, es cierto que los niveles de gluten
muy bajos en alimentos elaborados, envasados,
disminuyen la disponibilidad de esta clase de
alimentos para las personas con enfermedad celiaca
y desincentiva la rotulacién de los mismos como
libre de gluten. Sin embargo, estudios realizados
por el ISP muestran que los alimentos que se




etiquetan como libres de gluten tienen niveles bajo
2 ppm. Lo anterior demuestra que es factible
técnicamente, elaborar alimentos libre de gluten
con niveles inferiores a 3 ppm de gluten.
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...teniendo en
cuenta la normativa
internacional de
referencia, asi como
la imperiosa
necesidad de
garantizar la oferta
de productos aptos
para las personas
con enfermedad
celiaca y evitar las
barreras innecesarias
0 injustificadas al
comercio
Internacional, se
considera
sumamente
necesaria la revision
de los limites
estipulados en la
reglamentacion
chilena de modo de

consolidar una
norma
tecnolégicamente
posible y

comercialmente
viable cuyo objetivo
sea proteger la salud

de un grupo de
consumidores

vulnerables al
gluten. Asimismo,

se sugiere

Comentarios Generales

Argentina entiende y acompafia la preocupacién
por las personas que padecen enfermedad
celiaca ya que el Unico tratamiento posible es la
dieta con contenido limitado de gluten a lo
largo de toda la vida. En este sentido, resulta
indispensable contribuir con la oferta suficiente
de alimentos en el mercado que permitan a las
personas con dicha necesidad adquirir una
variedad de productos confiables e inocuos.
Para esto Ultimo es necesario contar con una
legislacion especifica que limite el contenido de
prolaminas en los alimentos para ser
considerados "libres de gluten”, como también
se debe establecer el método de determinacién
de gluten mas adecuado. Estas dos premisas ya
han sido abordadas en diversos paises, entre
ellos Argentina.

En lo relativo a normas internacionales, cabe
destacar que el Codex Alimentarius en su
CODEX STAN 118 - 1979 referida a los
alimentos para regimenes especiales destinados
a personas intolerantes al gluten, estipula que el
contenido de gluten no debera ser superior a 20
mg/kg en los alimentos tal como se venden o
distribuyen.

Asimismo, en el Reglamento (CE) N° 41/2009
de la Comision Europea se menciona que la
eliminacién del gluten en los cereales que lo
contienen presenta dificultades técnicas y
costes econdmicos considerables 'y, por
consiguiente, resulta dificil la fabricacion de
alimentos totalmente exentos de gluten. Por lo
tanto, muchos productos alimenticios

Ministerio
Agricultura
Argentina

de
de

De acuerdo a la legislacion actual, en Chile los
alimentos solo se pueden etiquetar como libre de
gluten si no tienen prolaminas detectables por la
técnica que tenga implementada el Instituto de
Salud Publica. Esta técnica es capaz de detectar
niveles inferiores a 1 ppm de gluten. Por lo cual,
esta modificacion constituye una flexibilizacion en
el limite bajo el cual se puede rotular con la
leyenda “Libre de Gluten”.

En el trabajo “Health Hazard Assessment for
Gluten Exposure in Individuals with Celiac
Disease: Determination of Tolerable Daily Intake
Levels and Levels of Concern for Gluten” fechado
en mayo de 2011 y realizado por la “Office of
Food Safety Center of Food Safety and Applied
Nutrition Food and Drug Administration”
(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience
Research/UCM264152.pdf) se concluye “Por
Gltimo, después de la evaluacion de todos los datos
disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los
efectos adversos del gluten para la salud
relacionados con EC, el nivel de ingesta diaria
tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC
gue se determind en una evaluacién de seguridad,
es menor de 0,4 mg de gluten/dia para efectos
morfolégicos adversos y 0,015 mg de gluten/dia
para efectos clinicos adversos. Alguna evidencia
sugiere la posibilidad que el TDI para efectos
morfologicos basados en la derivacion que
incorpord un valor de 10 veces los factores de
incertidumbre para las diferencias inter-
individuales, pueden no incluir un margen de error
(o de seguridad) que proteja a todas las personas
con EC. Los valores del nivel de preocupacién
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incorporar un
método de medicion.

destinados a este use nutricional concreto, y
presentes en el mercado, pueden contener
pequefias cantidades residuales de gluten. Por
este motivo, el Reglamento estipula que:
“Pueden llevar el término «exento de gluteny si
el contenido de gluten no sobrepasa los 20
mg/kg en total, medido en los alimentos tal
como se venden al consumidor final”.

Por otro lado, segin el Standard 1.2.7 del Food
Standards Australia New Zeland (FSANZ), para
la declaracion de alimentos “Libres de gluten”
(“Free gluten”) estos no deberan contener
gluten en cantidades detectables: mientras que
para la declaracion de alimentos de "Bajo
contenido en gluten” (“Low Gluten") este no
deberia superar los 20 mg cada 100 g de
alimento (200 ppm). Sin embargo la norma no
estipula una metodologia a utilizar generando
asi confusién a la hora de aplicar la norma.

En Argentina, el articulo 1383 del Capitulo
XVII Alimentos de Régimen o Dietéticos del
Cddigo Alimentario Argentino, establece que el
contenido de gluten no podré superar el madximo
de 10 mg/kg siendo una de las normas mas
exigentes a nivel mundial. A su vez, este
articulo describe que para comprobar la
condicion de libre de gluten se debe utilizar
metodologia analitica basada en la Norma
Codex STAN 118*79 (adoptada en 1979,
enmendada en 1983; revisada en 2008)
enzimoinmunoensayo ELISA R5 Méndez y toda
aquella que la Autoridad Sanitaria evalle y
acepte.

Comentarios especificos

Particularmente, la propuesta chilena de
modificacién al Articulo 518 entiende que sélo
podré declararse alimentos libre de gluten a
aquellos cuyo resultado de analisis de

(LOC) para gluten en los alimentos, que se
corresponden con estos valores de TDI en el
percentil 90 de ingesta, estan a menos de 1 ppm
tanto para los efectos adversos morfolégicos (~ 0,5
ppm) como clinicos(~ 0,02 ppm). En resumen,
estos hallazgos indican que un nivel de menos de 1
ppm de gluten en los alimentos es el nivel de
exposicién para las personas con EC, en una dieta
libre de gluten que proteja a las personas mas
sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el
mayor numero de individuos con EC de
experimentar efectos perjudiciales para la salud por
exposicion al gluten extendida o de largo plazo.”
Estos resultados son el principal argumento para
reducir al minimo posible la exposicion al gluten a
las personas con enfermedad celiaca. En
consecuencia, limites bajos de gluten en los
alimentos estan cientificamente justificados,
primando el criterio de disminuir la exposicion al
gluten de las personas con enfermedad celiaca.

Por otra parte, también se considerard que los
niveles de gluten muy bajos en alimentos
elaborados, envasados, disminuyen la
disponibilidad de esta categoria particular de
alimentos para las personas con enfermedad
celiaca, y desincentiva la rotulacion de los mismos
como libre de gluten. Sin embargo, estudios
realizados en Chile muestran que los alimentos que
se etiquetan como libres de gluten actualmente,
tienen niveles por debajo de 2 ppm.

No se acepta la propuesta referida a los alimentos
importados porque tales reconocimientos ya se
aplican si existe una equivalencia regulatoria, todos
los alimentos que se comercializan en Chile deben
cumplir con el pardmetro establecido en la
regulacién nacional.

Se ha decidido establecer el limite en 3 mg/Kg de




laboratorio del producto alimenticio no
sobrepase 1 mg/kg de prolaminas, de los
cereales establecidos en el articulo 516, de
acuerdo a técnicas validadas.

En relacion a ello, es necesario mencionar que
esta propuesta no estipula un método analitico
oficial e internacionalmente validado de
referencia para la medicion de prolaminas, y
ademas propone un limite maximo el cual
resultaria muy exigente en relacion a las
normativas internacionales.

Por dltimo, un estudio realizado por
profesionales del Instituto de Nutricién y
Tecnologia de alimentos de Chile (INTA),
publicado en la Revista Médica de Chile,
expresa que: "La mayoria de los expertos en el
tema estdn de acuerdo en que las cantidades
seguras se encuentran en algin punto entre 10 y
50 ppm. medidas extremas como menos de 10
ppm o O ppm. tedéricamente mejores, atentan
contra la mayor disponibilidad de alimentos
libres de gluten (encarecen los procesos de
elaboracion, se certifican menos alimentos
como libres de gluten) y, no necesariamente
contribuyen al bienestar de los celiacos. "

Asi, en el supuesto caso de mantener esta
propuesta, existiria la posibilidad de generar
una restriccion de la oferta de alimentos
destinados a este grupo especifico de la
poblacién A su vez, una multiplicidad de
alimentos que hoy se comercializan en ese pais
como "Libres de gluten’, quedarian fuera del
mercado  afectando  consecuentemente el
comercio internacional entre partes.

gluten que es la sensibilidad de la técnica reciente
que ha implementado el Instituto de Salud Publica
de Chile, y que es posible de implementar por
laboratorios particulares méas facilmente que la otra
técnica de referencia que tiene el Instituto, y que es
mas sensible adn.

Respecto de los métodos de medicion se ha
decidido utilizar la expresion “métodos validados”
por la definicién que Codex Alimentarius hace de
ellos: el método analitico cuya exactitud, precision,
reproducibilidad y resistencia han sido objeto de un
estudio realizado por varios laboratorios. Se
proporcionan por escrito procedimientos concisos
de seleccion, preparacion y andlisis cuantitativo de
muestras, con el fin de asegurar la calidad y la
obtencion de resultados homogéneos entre
laboratorios sobre cuya base puede establecerse un
método de andlisis regulador apropiado.

En conclusidn el articulo 518 del Dto. 977/96, del Ministerio de Salud quedara de la siguiente forma:




Articulo 518.- El término “Libre de gluten” y el logo o simbolo de la espiga tachada, solo podran utilizarse cuando el resultado
del andlisis de laboratorio del producto alimenticio no sobrepase 3 mg/kg de gluten de los cereales establecidos en el articulo
516, de producto listo para su entrega al consumidor final, de acuerdo a métodos validados. La expresion “Libre de gluten” se
rotulara en las proximidades del nombre del producto, con caracteres de buen realce, tamaiio y visibilidad”



