
CONSOLIDADO DE OBSERVACIONES A LA CONSULTA PÚBLICA PROPUESTA DE MODIFICACIÓN DEL 

ARTÍCULO 518 DEL REGLAMENTO SANITARIO DE LOS ALIMENTOS (D.S. 977/96, DEL MINISTERIO DE SALUD) 

La propuesta de modificación del artículo 518 del Dto. 977/96, Reglamento Sanitario de los Alimentos que se puso en consulta pública 

fue la siguiente:  

Artículo 518.- El término “Libre de gluten” y el logo o símbolo de la espiga tachada, solo podrán utilizarse cuando el resultado 

del análisis de laboratorio del producto alimenticio no sobrepase 1 mg/kg de prolaminas, de los cereales establecidos en el 

artículo 516, de acuerdo a técnicas validadas. La expresión “libre” o sus sinónimos reglamentarios indicados en el artículo 120, 

se rotulará en las proximidades del nombre del producto, con caracteres de buen realce, tamaño y visibilidad” 

 

NºOBS OBSERVACIÓN FUNDAMENTOS DE LA OBSERVACIÓN RESPONSABLE RESULTADO 

1 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 3 

mg/kg de 

prolaminas, de los 

cereales establecidos 

en el artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

La reacción fisiológica al gluten de los enfermos 

celiacos varía ampliamente de un individuo a otro. 

La evidencia señala que incluso una cantidad tan 

pequeña menor a 1mg/kg de prolaminas puede 

producir daño histológico y molestias clínicas en 

algunos individuos, pero no en todos. 

Por otra parte, la industria se ve en serios problemas 

cuando intenta cumplir estándares que le exigen 

cantidades de prolaminas inferiores a 1mg/kg, 

reduciéndose así la oferta de alimentos sin gluten. 

En nuestro país se necesita fomentar a la industria 

para que elabore productos sin gluten con 

estándares 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 millón 

de gluten consumido aumentarán en la medida que 

aumente el consumo de alimentos procesados sin 

gluten. 

Se debe alertar a la población no solo sobre si 

cumple la norma, sino la recomendación de 

Claudia Sánchez Considerando las observaciones planteadas ante 

esta consulta, se ha decidido fijar el límite 

expresado en términos de gluten y no de 

prolaminas, se ha considerado además, que 3 mg 

de prolaminas corresponden aproximadamente 6 

mg de gluten, lo que significaría elevar el nivel 

actualmente dispuesto en el Reglamento Sanitario 

de los Alimentos, que dada la sensibilidad de la 

técnica bordearía 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 

pública. Las consideraciones de consumo 

planteadas a incorporar,  no parecen ser abordables 

por medio de la regulación, sino más bien por la 

educación e instrucción  sobre el consumo de 

gluten por parte de las personas afectadas. 



rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

Este rotulo debería 

ser acompañado con 

un mensaje que 

advierta que su 

consumo en más de 

un porción al día, 

puede resultar en 

cantidades de gluten 

superiores a las 

recomendadas y 

causar efectos 

indeseados. 

(O un mensaje ad-

hoc según el tipo de 

alimento) 

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 resutaría en lo siguiente: 

Se come1 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 más de alimentos procesados rotulados 

como libre de gluten. 

Por lo anterior se sugiere incorporar un mensaje en 

los alimentos advirtiendo de esta situación. 

2 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 20 

mg/kg de gluten, de 

los cereales 

establecidos en el 

artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

reconocidas 

a) Sobre o valor máximo de glúten proposto: 

As referências regulamentares de reconhecimento 

internacional, como o Codex Alimentarius
1
, a 

União Europeia
2
, Food and Drug Administration

3
 

dos Estados Unidos, já regularam sobre ALG 

(Alimentos Livre de Glúten) e fixaram em todos os 

casos valor máximo de 20 mg/kg. Isto está em 

sintonia com o demonstrado em estudos científicos 

internacionais
7-8

. 

A nível Latinoamericano, Argentina
4
 e Equador

5
 

são os países que contam com definições de ALG e 

com requisitos de conteúdo máximo de glúten. A 

Argentina fixa o valor máximo de conteúdo de 

glúten em 10 mg/kg, valor que não alinha com o 

definido pelo Codex Alimentarius, razão pela qual 

não há aval da industria local. No caso do Equador, 

Associação Brasileira 

das Indústrias da 

Alimentação - ABIA 

De acuerdo a la legislación 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 Pública. Esta técnica es capaz de detectar 

niveles inferiores a 1 ppm de prolaminas. Por lo 

cual, esta modificación constituye una 

flexibilización en el límite 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 expresión “libre” 

o sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad. 

Para alimentos libres 

de gluten 

importados, se 

reconocerá la 

condición “libres de 

gluten” de los 

mismos cuando 

hayan sido 

autorizados por las 

autoridades 

sanitarias de sus 

países de origen 

siempre que los 

requisitos de esa 

aprobación sean 

equivalentes a los 

indicados en el 

presente artículo del 

RSA. 

o valor está em 20mg/kg, sendo que a aplicação da 

norma é voluntária. A Colômbia, através da 

Comisión Revisora Sala Especializada de Alimentos 

y Bebidas Alcohólicas
6
 e na ausência de 

regulamentação, fixou o valor máximo de glúten 20 

mg/kg como critério prático para os ALG. 

Mesmo assim, e ao que se referem aos métodos 

analíticos, as referências regulamentárias 

mencionadas não se relacionam a uma linha 

analítica com o status “livre de glúten” dos 

alimentos. 

Estabelecer o requisito de 1 mg/kg máximo como 

conteúdo de prolaminas em alimentos livre de 

glúten, dado o panorama de requisitos 

internacionais, impõem obstáculos ao comércio de 

alimentos de qualquer lugar do mundo para o Chile, 

situação que entendemos não desejada. 

Por outro lado, é importante recordar que o espírito 

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 glúten. 

Por último, é importante recordar que os requisitos 

fixados em qualquer regulamentação não devem 

converter-se em obstáculos técnicos ao comercio 

entre países. 

b) A respeito do segundo parágrafo proposto 

para o Art. 518: “Para alimentos libres de 

gluten importados, se reconocerá la condición 

“libres de gluten” de los mismos cuando hayan 

sido autorizados por las autoridades sanitarias 

de sus países de origen siempre que los 

requisitos de esa aprobación sean equivalentes 

a los indicados en el presente artículo del 

RSA”. 

Simultaneamente ao justificado anteriormente e a 

respeito da aplicação prática do requisito, 

entendemos legítimo solicitar que as autoridades 

(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience

Research/UCM264152.pdf) se concluye “Por 

último, después de la evaluación 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 determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó 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 preocupación 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados son el principal argumento para 

reducir al mínimo posible la exposición a gluten a 

las personas con enfermedad celiaca. En 

consecuencia, límites bajos de gluten en los 

alimentos están científicamente justificados 

primando el criterio de disminuir la exposición al 

gluten de las personas con enfermedad celiaca. 

http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


sanitárias chilenas reconheçam o status “alimento 

livre de glúten” (ALG) quando os mesmos tenham 

sido expressamente autorizados/aprovados como 

tais por autoridades estrangeiras e quando esse 

requisito de países terceiros não sejam menos 

exigente que a regulamentação chilena. Desta 

forma, garante-se a desnecessidade de apresentar 

protocolos de análises para cada importação de um 

alimento livre de glúten, pois esta condição está 

garantida independentemente do lote produzido. 

Referencias regulamentárias: 

1. CODEX: “NORMA DEL CODEX 

RELATIVA A LOS ALIMENTOS PARA 

REGÍMENES ESPECIALES DESTINADOS A 

PERSONAS INTOLERANTES AL GLUTEN 

CODEX STAN 118 – 1979”, Rev 2008. 

2. UNIÓN EUROPEA: REGLAMENTO 

(CE) N° 41/2009 DE LA COMISIÓN de 20 de 

enero de 2009 "sobre la composición y etiquetado 

de los productos alimenticios apropiados para 

personas con intolerancia al gluten". 

3. ESTADOS UNIDOS: Code of Federal 

Regulation, Title 21, Part 101.91 Gluten-Free 

Labeling of foods. 

4. ARGENTINA: Código Alimentario 

Argentino – Capítulo XVII – Alimentos de régimen 

o dietéticos. Artículos 1383 y 1383 bis. 

5. ECUADOR: Norma Técnica Ecuatoriana 

NTE INEN 2235: 2012 1º Edición. Alimentos para 

regímenes especiales destinados a personas 

intolerantes al gluten. Requisitos. 

6. COLOMBIA: Comisión Revisora - Sala 

Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohólicas -

SEABA- ACTA No. 05/12 SESIÓN ORDINARIA 26 

de Julio de 2012. 

Referencias bibliográficas: 

7. Review Article: safe amounts of gluten 

for patients with wheat allergy or coeliac disease – 

Por otra parte, se considera que los niveles de 

gluten muy bajos en alimentos elaborados, 

envasados, disminuyen la disponibilidad de esta 

categoría particular de alimentos para las personas 

con enfermedad celiaca y desincentiva la 

rotulación 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 parámetro establecido en la 

regulación nacional. 
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3 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 3 

mg/kg de gluten, de 

los cereales 

establecidos en el 

artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas 

1) Actualmente, el ISP también utiliza la técnica 

ELISA R5 Mendez cuyo límite de detección 

usado es 0,3 mg prolaminas/100g. Dado que el 

ISP es nuestro laboratorio de referencia, debiera 

considerarse este límite, ya que el no considerarlo le 

quita validez  a los resultados de análisis de nuestro 

laboratorio referencial. 

2)Sería conveniente que se indicara por cuál 

institución u organización se considera validada la 

técnica (ISP, AOAC etc..), o en su defecto indicar 

expresamente que técnicas son la validadas. De lo 

contrario no habrá ninguna referencia legal para 

definir una “técnica validada” de una “no validada”. 

Alejandra Verónica 

Soto Muñoz (Unidad 

de internaciones 

Seremi de salud R.M) 

Se ha considerado, establecer el límite de acuerdo a 

la propuesta. No obstante, los argumentos 

considerados para aceptar este límite son los 

expresados en la observación Nº 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. El Codex Alimentarius define 

como método validado, el método analítico cuya 

exactitud, precisión, reproducibilidad y resistencia 

han sido objeto de un estudio realizado por varios 

laboratorios. Se proporcionan por escrito 

procedimientos concisos de selección, preparación 

y análisis cuantitativo de muestras, con el fin de 

asegurar la calidad y la obtención de resultados 

homogéneos entre laboratorios sobre cuya base 

puede establecerse un método de análisis regulador 

apropiado. Para mayor claridad se ha decidido 

cambiar en la propuesta la expresión “técnicas 

validadas por “métodos validados” que es el que 

utiliza Codex Alimentarius 

4 "El término “Libre 

de gluten” y el logo 

o símbolo de la 

espiga tachada, solo 

podrán utilizarse 

La propuesta de 1 ppm, puede acarrear varias 

problemáticas asociadas a la disponibilidad de 

alimentos, pues muchos de los productos 

actualmente aptos para el consumo podrían ser 

eliminados de la lista autorizada, dejando de 

Angélica Medina 

Fuentes; 

Cecilia Del Pilar 

Burgos Pando; 

Claudia Ximena 

Considerando la observación Nº 7 de este 

documento, se ha decidido fijar el límite expresado 

en términos de gluten y no de prolaminas, se ha 

considerado además, que 3 mg de prolaminas 

serían aproximadamente 6 mg de gluten, lo que 



cuando el resultado 

del análisis de 

laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 3 

mg/kg de 

prolaminas, de los 

cereales establecidos 

en el artículo 516 

(trigo, cebada, 

centeno, avena, etc), 

de acuerdo a 

técnicas validadas. 

La expresión “libre” 

o sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

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 condición celíaca. 

Cabe señalar 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 

población para que cada celiaco deba conocer y 

manejar el limite diario de ingesta de productos. 

Figueroa Flores; 

Erika Alejandra 

Huaiquimilla 

Antihuil; 

Juan Mauricio 

Espinoza Antihuil; 

Loreto Beatriz 

Lizama Riffo; 

Bernardo López 

Dubó; 

Norma Karin Aroca 

Gutiérrez; 

Verónica Rival 

Antihuil; 

Viviana Andrea Riffo 

Manque; 

 

 

significaría elevar el nivel desde lo dispuesto 

actualmente en el Reglamento Sanitario de los 

Alimentos, que dada la sensibilidad de la técnica 

bordearía 1 mg/kg de gluten. Por los motivos 

expuestos no se acepta la propuesta de límite. 

Por otra parte, es cierto que los niveles de gluten 

muy bajos en alimentos elaborados, envasados, 

disminuyen la disponibilidad de esta categoría 

particular de alimentos para las personas con 

enfermedad celiaca y desincentiva la rotulación 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. 

5 “Artículo 516.- Un 

alimento libre de 

gluten es aquel que 

está preparado 

únicamente con 

ingredientes que por 

su origen natural y 

por la aplicación de 

buenas prácticas de 

fabricación - que 

impidan la 

contaminación 

cruzada – no 

Si bien la Consulta Pública propone una 

modificación del Artículo 518, éste es 

complementario de la definición de “Alimento 

Libre de Gluten (ALG)” establecida en el artículo 

516 del Reglamento Sanitario de los Alimentos. 

Bajo nuestra opinión, es necesario completar la 

definición de ALG con la indicación del contenido 

máximo de gluten que admite un ALG, tal como lo 

hacen las principales referencias internacionales 

como Codex Alimentarius
1
, FDA de los Estados 

Unidos
2
, Unión Europea

3
, etc  

Las referencias reglamentarias de reconocimiento 

internacional, como lo son el Codex Alimentarius
1
, 

Marisa Cordi – 

Grupo ARCOR 

De acuerdo a la legislación 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 Pública. Esta técnica es capaz de detectar 

niveles inferiores a 1 ppm de gluten. La propuesta 

actual establece un límite 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 

escaña común 

(Triticum spelta L.), 

el kamut (Triticum 

polonicum L.), trigo 

duro, centeno, 

cebada, ni sus 

variedades cruzadas, 

así como también de 

la avena. 

Para efectos de la 

inclusión en el rótulo 

de la leyenda “Libre 

de Gluten” los 

elaboradores de 

alimentos libres de 

gluten deberán 

cumplir con las 

exigencias 

establecidas en el 

presente Reglamento 

y demostrar que 

estos alimentos 

contienen como 

máximo 20 mg/kg 

de gluten, así como 

contar con un 

programa de buenas 

prácticas de 

fabricación, con el 

fin de asegurar la no 

contaminación con 

los derivados de 

trigo, centeno, 

cebada y avena en 

la Food and Drug Administration
2
 de los Estados 

Unidos, la Unión Europea
3
que han normado sobre 

los ALG, han fijado en todos los casos un valor 

máximo de contenido de gluten de 20 mg/kg. Esto 

está en sintonía con lo demostrado por los estudios 

científicos internacionales
7-8

.  

A nivel Latinoamericano, Argentina
4
 y Ecuador

5
 

son los dos países que cuentan con definición de 

ALG y con requisitos de contenido máximo de 

gluten. Argentina fija el valor máximo de contenido 

de gluten en 10 mg/kg, valor que no alinea con lo 

definido por el Codex Alimentarius  razón por la 

cual no tuvo el aval de la industria local. En el caso 

de Ecuador, el valor está en 20mg/kg. En ese país, 

la aplicación de la norma es voluntaria. Colombia, a 

través de la Comisión Revisora Sala Especializada 

de Alimentos y Bebidas Alcohólicas
6
, y en ausencia 

de reglamentación, ha fijado el valor máximo de 

gluten de 20 mg/kg como criterio práctico para los 

ALG. 

Nota: Ver referencias reglamentarias y 

bibliográficas al final del documento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

último, después de la evaluación 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 determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó 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 preocupación 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados son el principal argumento para 

reducir al mínimo posible la exposición al gluten a 

las personas con enfermedad celiaca. En 

consecuencia, límites bajos de gluten en los 

alimentos están científicamente justificados, 

http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


los procesos, desde 

la recepción de las 

materias primas 

hasta la 

comercialización del 

producto final.” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

“Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando se 

demuestre el 

cumplimiento del 

límite máximo 

establecido en el 

artículo 516. Dicha 

demostración 

estará basada en el 

empleo  de algún 

método 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Respecto a los aspectos analíticos de la 

determinación de gluten:  
En lo que respecta a los métodos analíticos, las 

referencias reglamentarias antes mencionadas no 

correlacionan el umbral analítico con el status “libre 

de gluten” de los alimentos.  

Por esto, para la demostración analítica de que un 

alimento Libre de Gluten, proponemos nuevamente 

indicar un máximo de 20 mg/kg. 

La metodología analítica que se encuentra 

estandarizada internacionalmente es un enzima-

inmuno-ensayo (ELISA). Comercialmente, se trata 

de los kit de R-Biopharm*. Esta metodología, 

basada en un anticuerpo monoclonal de gliadina, 

cuenta con amplio reconocimiento a nivel mundial 

primando el criterio de disminuir la exposición al 

gluten de las personas con enfermedad celiaca. 

No se acepta la referencia a las buenas prácticas de 

fabricación porque esto está abordado en otras 

partes del mismo Reglamento, especialmente en 

los artículos 69 y 516, entre otros. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Se acepta el argumento sobre la metodología 

analítica de comprobación, no obstante las técnicas 

establecidas actualmente permiten la detección de 

hasta 3 mg de gluten/Kg de alimento. 

 

Se acepta la eliminación de las referencias al 

artículo 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 parámetro establecido en la 

regulación nacional. 



científicamente 

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 

expresión “libre de 

gluten” o sus 

sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad. 

Para alimentos libres 

de gluten 

importados, se 

reconocerá la 

condición “libre de 

gluten” de los 

mismos cuando 

hayan sido 

autorizados por las 

autoridades 

sanitarias de sus 

países de origen 

siempre que los 

y es la recomendada por reglamentaciones como la 

de los Estados Unidos. 

Establecer el requisito de 1 mg/kg máximo como 

contenido de prolaminas en un alimento libre de 

gluten, dado el panorama de requisitos y 

metodologías analíticas de reconocimiento 

internacional, obstaculizaría el comercio de estos 

alimentos de cualquier lugar del mundo hacia Chile, 

situación que entendemos es no deseada. 

Por otro lado, es importante recordar que el espíritu 

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 

(celíacos).   

La propuesta de redacción del artículo 518 que 

hacemos, en particular el párrafo que  especifica los 

requisitos para los métodos analíticos que se deben 

emplear para demostrar el cumplimiento del límite 

máximo de gluten, fue tomado basándose 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. 

MÉTODOS DE ANÁLISIS Y MUESTREO”.  

* RIDASCREENR Gliadin , AOAC-OMA 

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

Codex Alimentarius Method (Type I). 

 Respecto a la propuesta de eliminación de la 

referencia del artículo 120 (sinónimos 

reglamentarios de “libre de gluten”: 

El artículo 120 define el uso de los descriptores para 

“destacar las cualidades de cualquier tipo de 

alimento o producto alimenticio en cuanto a 

contenido energético (energía o calorías), grasa 

total, grasa saturada, grasa trans, colesterol, azúcar, 

azúcares, sodio, vitaminas, minerales, proteínas, 

ácido docosahexaenoico (DHA), ácido 



requisitos de esa 

aprobación sean 

equivalentes a los 

indicados en el 

artículo 516 y en el 

presente artículo del 

RSA.” 

eicosapentaenoico (EPA), otros nutrientes y fibra 

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

a la definición de “nutriente” indicada en el numeral 

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

caben los descriptores indicados en el artículo 120 

como sinónimos de “libre”. 

 Respecto a la propuesta de reconocimiento 

del status “libre de gluten” otorgado por 

autoridades sanitarias de otros países (para 

productos importados). 

Simultáneamente a lo justificado anteriormente y 

respecto a la aplicación práctica del requisito, 

entendemos legítimo 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 países no sean menos 

exigentes que la reglamentación chilena.  De esta 

manera, se garantizaría que no deban presentarse 

protocolos de análisis para cada importación de un 

alimento libre de gluten, puesto que esa condición 

está garantizada independientemente del lote de 

producción. 

En el caso de Argentina, para la obtención de la 

aprobación de un alimento libre de gluten es 

necesario atender el requisito que el establecimiento 

elaborador tenga implementadas las Buenas 

Prácticas de Manufactura específicas para la 

elaboración de dichos alimentos, junto con la 

autorización previa del establecimiento como 

elaborador de alimentos libres de gluten (ALG), 

además de demostrar analíticamente que el 

contenido de gluten del alimento no es mayor a 10 

mg/kg. 

Por último, es importante recordar que los 

requisitos fijados en cualquier  reglamentación no 

deben convertirse en obstáculos técnicos al 



comercio entre países. 

 Respecto a la entrada en vigencia de la 

modificación del RSA 

Debido al impacto que la modificación tiene para 

los fabricantes de alimentos y a fin de facilitar la 

implementación de la misma, recomendamos 

otorgar un plazo de un año para su puesta en 

vigencia.  

Esto se justifica por el hecho de que la industria 

deberá 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 impresión de nuevos 

materiales y el agotamiento de los que queden 

desactualizados. 

Referencias reglamentarias:  

1. CODEX: “NORMA DEL CODEX RELATIVA 

A LOS ALIMENTOS PARA REGÍMENES 
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STAN 118 – 1979”, Rev 2008. 
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http://www.codexalimentarius.org/download/standar

ds/291/cxs_118s.pdf  

2. ESTADOS UNIDOS: Code of Federal 

Regulation, Title 21, Part 101.91 Gluten-Free 
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05/pdf/2013-18813.pdf    

3. UNIÓN EUROPEA: REGLAMENTO (CE) N° 

41/2009 DE LA COMISIÓN de 20 de enero de 

2009 "sobre la composición y etiquetado de los 

productos alimenticios apropiados para personas 

con intolerancia al gluten". 

Acceso a este Reglamento: http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONS

LEG:2009R0041:20090210:ES:PDF 
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Capítulo XVII – Alimentos de régimen o 

dietéticos. Artículos 1383 y 1383 bis. 

Acceso a los artículos del Código Alimentario 

Argentino: 

http://www.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/180

000-184999/184719/norma.htm   

5. ECUADOR: Norma Técnica Ecuatoriana NTE 

INEN 2235: 2012 1º Edición. Alimentos para 

regímenes especiales destinados a personas 

intolerantes al gluten. Requisitos. 

Acceso a la Norma: 

http://normaspdf.inen.gob.ec/pdf/nte/2235.pdf   

6. COLOMBIA: Comisión Revisora - Sala 

Especializada de Alimentos y Bebidas 

Alcohólicas -SEABA- ACTA No. 05/12 

SESIÓN ORDINARIA 26 de Julio de 2012. 

Acceso al documento: 

https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-

especializadas/bebidas-

alimentos/2012/ACTA%2005%2012.pdf   

Referencias bibliográficas: 

7. Review Article: safe amounts of gluten for 

patients with wheat allergy or coeliac disease – C. 

HISCHENHUBER, R. CREVEL, B. JARRY, M. 

MAKIS, D.A. MONERET-VAUTRIN, A. 

ROMANO, R. TRONCONE & R. WARD. 2006 

International Life Sciences Institute (ILSI), 

Alimentary Pharmacology & Therapeutics 23, 559-

575. Journal compilation. 2006 Blackwell Publishing 

Ltd. 

8. A prospective, double-blind, placebo-

controlled trial to establish a safe gluten threshold for 

patients with celiac disease. Catassi C, Fabiani E, 

Lacono G, D'Agate C, Francavilla R, Biagi F, et al. 

Am J Clin Nutr. 2007;85(1):160-6. 

6 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

En Chile no existen estudios de prevalencia en 

población general y el aumento de casos en el 

Cristian Veth En el trabajo “Health Hazard Assessment for 

Gluten Exposure in Individuals with Celiac 

http://www.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/180000-184999/184719/norma.htm
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gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 10 

mg/kg de 

prolaminas, de los 

cereales establecidos 

en el artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

último tiempo sugiere un elevado número de 

pacientes sub-diagnosticados (Rev. méd. Chile 

v.133 n.11 Santiago nov. 2005).  

“Las investigaciones realizadas hasta hoy han 

llevado a la opinión generalizada que la cantidad de 

gluten que no produce daños en la mucosa del 

intestino de celiacos, y por lo tanto no conduce a 

respuesta inmunológica ni  inflamatoria, es menos 

de 20 ppm, o sea menos de 20mg de gluten por 

kilogramo de producto, por día.  

Traducir los resultados publicados a indicaciones 

concretas como la mencionada no es fácil, ya que 

los tiempos de duración de los estudios son cortos, 

y no hay evidencias que permitan afirmar o 

descartar que los resultados sean similares cuando 

la exposición al gluten es a dosis bajas y períodos 

prolongados. Criterios más extremos, como poner el 

punto de corte en menos de 1ppm o en 0 ppm, 

aunque teóricamente mejores, atentan contra la 

disponibilidad de alimentos y encarecen los 

procesos de elaboración, y no necesariamente 

contribuirían al bienestar de los celíacos” (Rev. 

Med. Clin. Condes - 2011; 22(2) 204-210]). 

En materias como análisis de alimentos y 

sensibilidad de los métodos analíticos 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 

resolución del Codex Alimentarius para alimentos 

Exentos de Gluten (CODEX STAN 118-1981) 

Sección 2.1.1 acordó 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 

último, después de la evaluación 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 determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó 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 preocupación 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados son el principal argumento para 

reducir al mínimo posible la exposición al gluten a 

http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


las personas con enfermedad celiaca. En 

consecuencia, límites bajos de gluten en los 

alimentos están científicamente justificados, 

primando el criterio de disminuir exposición al 

gluten de las personas con enfermedad celiaca. 

Por lo tanto no se acepta la propuesta de límite 

presentada. 

7 Artículo 518: El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

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 artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. 

La expresión “libre 

de gluten”,  se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y  

visibilidad. 

Se permite el uso de 

palabras en otro 

Se propone un límite de 1.5 mg/kg de prolamina 

equivalente a 3 ppm de gluten. La propuesta de 

Minsal,  al indicar un límite de corte de 1 mg/kg de 

prolamina, equivalente a 2 ppm de gluten, limita el 

uso de otras técnicas analíticas o kits comerciales 

como el ELISA R5 que hoy en día son técnicas 

validadas por la AOAC y aprobadas por el Codex 

Alimentarius como Método de Análisis tipo I, y 

cuyo límite de detección es de 1.5 mg/kg gliadina 

(prolamina) equivalente a 3 ppm de gluten. 
La técnica analítica que hoy en día tiene 

implementada el ISP es un ELISA competitivo con 

anticuerpos policlonales (Chirdo et al, Food Agric. 

Immunol. (1995) 7: 333-343) cuyo límite de 

detección es de 1 mg/kg prolamina, sin embrago no 

es una técnica comercial, por tanto si un laboratorio 

analítico desea implementarla debe solicitar  

autorización 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 fracción proteica de las prolaminas 

del trigo (gliadina), de la cebada (hordeína) 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 

límite en prolamina generará confusión. Expresar el 

límite en gluten es una terminología universal. 

Codex, FDA, y CE hablan de gluten no de 

prolamina o gliadina.  
-No se acoge los sinónimos indicados en el artículo 

Fundación Convivir Se acepta la propuesta de acuerdo a los argumentos 

presentados. No obstante se usará solo la expresión 

del límite en términos de gluten para evitar la 

confusión en la población. Por tal motivo el 

artículo dirá “….del producto alimenticio, no 

sobrepase los 3 mg/Kg de gluten,….” 

No se acepta la propuesta de usar en el rótulo 

palabras en otro idioma o palabras de fantasía 

asociadas a características nutricionales, por estar 

regulada en el artículo 109 y 120 del mismo 

Decreto, los cuales no son objeto de esta 

modificación. 



idioma o palabras de 

fantasía, que se 

asocien 

inequívocamente 

con características 

nutricionales. 

120 ya que, permitir el uso de estos, generará 

confusión en los consumidores celiacos.  
Estos sinónimos están enfocados  para destacar las 

cualidades en cuanto a contenido energético 

(energía o calorías), grasa total, grasa saturada, 

grasa trans, colesterol, azúcar, azúcares, sodio, 

vitaminas, minerales, proteínas, ácido 

docosahexaenoico (DHA), ácido eicosapentaenoico 

(EPA), otros nutrientes y fibra dietética.  
Es más, si evaluamos los descriptores a usar en 

cuanto al aporte proteico ninguno es sinónimos de 

“libre”.  
-Sin embargo, se propone establecer que la palabra 

“libre de gluten” no solo este en español sino que 

también se permita otros idiomas o palabras de 

fantasía. 

8 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 observación se basa en que ya es reducido el 

numero de alimentos certificados en nuestro país 

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 Berríos Actualmente el límite es mucho menor y bordea 1 

mg/Kg de gluten en los alimentos, ya que está 

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 

límite actual. Sin embargo, en atención a la 

disponibilidad de alimentos para celiacos se ha 

considerado elevar el nivel del límite. 

9 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

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 Análisis de Evaluación de 

Riesgo de la Enfermedad Celíaca, se calculó la 

llamada “ingesta diaria segura” que acredita que 

las personas promedio, o bien hasta el más sensible 

de los celíacos, quedará protegido con ese nivel de 

ingesta. Concluyó que el nivel de ingesta segura 

para un celíaco debe ser menor a 1 ppm diario. Sin 

embargo, en Chile, el estado de desarrollo de las 

acciones que manejan la dieta del celíaco es 

incipiente, lo que nos hace pensar que cumplir con 

el nivel de 1 ppm es difícil tanto para los celíacos 

como para la industria.  

Corporación de 

Apoyo al Celíaco 

Se aceptan los argumentos presentados, se ha 

decidido establecer el límite en 3 mg/Kg de gluten 

que es la sensibilidad de la técnica reciente que ha 

implementado el Instituto de Salud Pública de 

Chile,, y que es posible de implementar por 

laboratorios particulares más fácilmente que la otra 

técnica de referencia que tiene el Instituto, y que es 

más sensible aún. 



en el artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas y en 

laboratorios 

autorizados por el 

Instituto de Salud 

Pública de Chile. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

Es necesario mediante Campañas, promover una 

alimentación saludable libre de gluten, ya que la 

proporción 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 celíaco.  

Finalmente y acorde a los artículos 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 millón de 

prolaminas; ii) cuenta con un programa de Buenas 

Prácticas de Fabricación, con el fin de asegurar la 

no contaminación con los derivados de trigo, 

centeno, cebada y avena en los procesos, desde la 

recepción de las materias primas hasta la 

comercialización del producto final. 

Por tanto para proteger y promocionar la salud de 

las personas celíacas, es necesario un sistema de 

capacitación y fiscalización de las empresas para 

contribuir al cumplimiento del artículo 516. 

10 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 3 

mg/kg de 

prolaminas, de los 

cereales establecidos 

en el artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas y en 

Según la Encuesta Nacional de Salud 2009 en Chile 

la prevalencia serológica de enfermedad celiaca es 

alta, cercana a 1%. 

La FDA y la evidencia científica indican que el 

nivel seguro de gluten en los productos aptos para 

celíacos es < 1 ppm. Las dificultades técnicas 

nacionales para producir productos con este nivel 

disminuirían considerablemente la disponibilidad de 

productos “sin gluten”, aumentando el problema 

que tienen los celíacos para mantener una dieta “sin 

gluten”. El nivel 3ppm nos parece un nivel de 

compromiso, que deberá re evaluarse en 2 a 3 años 

según se adquieran nuevos conocimientos. 

La redacción actual del artículo 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 límite en 3 mg/Kg de gluten 

que es la sensibilidad de la técnica reciente que ha 

implementado el Instituto de Salud Pública de 

Chile,, y que es posible de implementar por 

laboratorios particulares más fácilmente que la otra 

técnica de referencia que tiene el Instituto, y que es 

más sensible aún. 



laboratorios 

autorizados por el 

Instituto de Salud 

Pública de Chile. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

Pública, lo que implica incertidumbre en la 

producción e importación de alimentos libres de 

gluten. La propuesta pretende establecer un nivel 

independiente de la técnica utilizada. 

11 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 10 

mg/kg de 

prolaminas, de los 

cereales establecidos 

en el artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

1.- En punto 2.1.1 Alimentos exentos de gluten del 

documento “NORMA DEL CODEX RELATIVA A 

LOS ALIMENTOS PARA REGÍMENES 

ESPECIALES DESTINADOS A PEROSNAS 

INTOLERANTES AL GLUTEN” CODEX STAN 

118-1978, se indica: 

Los alimentos exentos de gluten son alimentos 

dietéticos que: 

a) están constituidos por, o son elaborados 

únicamente con, uno o más ingredientes que no 

contienen trigo (es decir, todas las especies de 

Triticum, como el trigo duro, la espelta y el kamut), 

centeno, cebada, avena1 o sus variedades híbridas, 

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) están constituidos por uno o más 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 avena1 o sus variedades 

híbridas que han sido procesados de forma especial 

para eliminar el gluten, y cuyo contenido de 

José Ramón Villar 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 

último, después de la evaluación 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 determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó un valor de 10 veces los factores de 

incertidumbre para las diferencias inter-

http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

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 

COMISIÓN 

de 20 de enero de 2009 

sobre la composición 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 más 

ingredientes que sustituyan el trigo, el centeno, la 

cebada, la avena o sus variedades híbridas, no 

contendrán un nivel de gluten que supere los 20 

mg/kg en los alimentos tal como se venden al 

consumidor final. El etiquetado, la presentación y la 

publicidad de esos productos deberá llevar la 

mención «exento de gluten»”. 

¿Qué pasaría con los alimentos que se importan, y  

que indicarían “Libre de gluten” pero cuyos límites 

sobrepasan lo que se defina el Chile? 

Por otro lado está el tema analítico: 

1 ppm de prolaminas (2 ppm de gluten) limita las 

posibilidades analíticas  por sistemas rápidos 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 preocupación 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados son el principal argumento para 

reducir al mínimo posible la exposición al gluten a 

las personas con enfermedad celiaca. En 

consecuencia, límites bajos de gluten en los 

alimentos están científicamente justificados, 

primando el criterio de disminuir la exposición al 

gluten de las personas con enfermedad celiaca.  

Por lo tanto no se acepta la propuesta de límite 

presentada. 

12 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando se 

demuestre el 

cumplimiento del 

límite máximo 

establecido en el 

artículo 516. Dicha 

demostración estará 

basada en el empleo  

El límite 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 límite de 

gluten tolerado y el detectado mediante un ensayo. 

Codex define Prolaminas como:  

Por prolaminas se entiende la fracción 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 hordeína 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 

último, después de la evaluación 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 

http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


de algún método 

científicamente 

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 expresión “libre 

de gluten” o sus 

sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad. 

Para alimentos libres 

de gluten 

importados, se 

reconocerá la 

condición “libre de 

gluten” de los 

mismos cuando 

hayan sido 

autorizados por las 

autoridades 

sanitarias de sus 

países de origen 

sensibilidad al gluten. Por lo general se 

considera que el contenido de prolamina del 

gluten es del 50 %. 

Respecto a los demás países: 

- Uruguay y Paraguay: Su legislación no establece 

un límite de gluten. 

- Argentina: 10 ppm (10 mg/kg) de gluten. 

Dependiendo de la metodología, puede haber 

umbrales de 1 o 3 ppm de gluten. El método 

establecido por el Ministerio de Salud es el ELISA 

R5 Méndez. 

- Bolivia y Perú: siguen Codex Alimentarius (20 

ppm de gluten). 

Las referencias reglamentarias antes mencionadas 

no correlacionan el umbral analítico con el status 

“libre de gluten” de los alimentos.  

Establecer un límite de 1 mg/kg máximo de 

prolaminas en un alimento libre de gluten, dado el 

panorama de requisitos internacionales,  

obstaculizaría el intercambio comercial de estos 

alimentos entre Chile y el resto del mundo. 

Se propone un límite 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 

metodología tienen una variabilidad al entregar los 

resultados. 

Existen dificultades en la práctica que hacen difícil 

su implementación. 

Es necesario que se defina un método analítico 

que sea validado internacionalmente. Esto 

facilita la operación para alimentos en el 

comercio global. 

En la práctica,  cada vez que el ISP analiza un 

tolerable (TDI) para el gluten en individuos con EC 

que se determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó 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 preocupación 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados son el principal argumento para 

reducir al mínimo posible la exposición al gluten a 

las personas con enfermedad celiaca. En 

consecuencia, límites bajos de gluten en los 

alimentos están científicamente justificados, 

primando el criterio de disminuir la exposición al 

gluten de las personas con enfermedad celiaca. 

Por lo tanto no se acepta la propuesta de límite 

presentada. 

 

Se acepta la eliminación a la referencia al artículo 

120 por los argumentos expresados. 

 



siempre que los 

requisitos de esa 

aprobación sean 

equivalentes a los 

indicados en el 

artículo 516 y en el 

presente artículo del 

RSA. 

producto que corresponde a una sola planta de 

proceso, la misma formulación del producto y que 

es fabricado en una planta que mantiene  la misma 

cartera de productos (líneas de proceso habituales, 

con manejo de materias primas e ingredientes 

habituales), el ISP hace análisis nuevos por cada 

formato del producto. 

Ejemplo: realizan un análisis en un producto en la 

presentación de 100g y en 30g, siendo que es el 

mismo producto. 

Según lo reportado por las empresas, el ISP usaría 

dos técnicas de análisis, 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 razón de lo anterior 

obedecería a que tienen sensibilidades distintas de 1 

ppm o 3 ppm de gluten. Sin embargo, al consultar 

por más 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 estaría incumpliendo cuando sólo podría 

deberse a un tema de método analítico o bien la 

forma de informar el análisis. 

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 analítico cuya 

exactitud, precisión, reproducibilidad y resistencia 

han sido objeto de un estudio realizado por varios 

laboratorios. Se proporcionan por escrito 

procedimientos concisos de selección, preparación 

y análisis cuantitativo de muestras, con el fin de 

asegurar la calidad y la obtención de resultados 

homogéneos entre laboratorios sobre cuya base 

puede establecerse un método de análisis regulador 

apropiado. Para mayor claridad se ha decidido 

cambiar en la propuesta la expresión “técnicas 

validadas por “métodos validados” 



Al dejar el valor de 1 ppm de gluten, se deja fuera 

todos los otros análisis que dan resultados menor a 

3 ppm de gluten, valor determinado por método 

reconocidos por AOAC (método de Mendez), 

organismo que respalda los métodos analíticos a 

nivel internacional. 

Dado lo anterior, se insiste en proponer un límite 

de 10 ppm de gluten. 

También se debe considerar un margen porque los 

laboratorios por error /incertidumbre de equipos y 

metodología tienen una variabilidad al entregar los 

resultados. 

La propuesta de redacción que  especifica los 

requisitos para los métodos analíticos que se deben 

emplear para demostrar el cumplimiento del límite 

máximo de gluten, fue tomado basándose 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 2008
1
, en el 

numeral “5. MÉTODOS DE ANÁLISIS Y 

MUESTREO”.  

 

El primer párrafo del art 120 indica: 

 

ARTÍCULO 120.- Para destacar las cualidades de 

cualquier tipo de alimento o producto alimenticio en 

cuanto a contenido energético (energía o calorías), 

grasa total, grasa saturada, grasa trans, colesterol, 

azúcar, azúcares, sodio, vitaminas, minerales, 

proteínas, ácido docosahexaenoico (DHA), ácido 

eicosapentaenoico (EPA), otros nutrientes y fibra 

dietética, sólo se permitirá 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 



artículo no existe la definición de libre de proteínas 

o sinónimos. 

13 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 1 

mg/kg de prolaminas 

(2 mg/Kg de gluten), 

de los cereales 

establecidos en el 

artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

En general, los laboratorios autorizados en Chile 

entregan los resultados de análisis de prolaminas 

como ppm de gluten. Según 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 artículo 

queda absolutamente clara la equivalencia en 

términos de gluten, lo que evita confusiones al 

momento de la inspección. 

Q.F Carola  Santana 

Ojeda (Nutrimarket 

S.A) 

No se acepta la propuesta, se ha considerado elevar 

el nivel del límite a 3 mg/Kg de gluten y expresarlo 

solo de este modo. 

14 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

En la consulta pública para la modificación del 

artículo 518 del Reglamento Sanitario de los 

Alimentos, decreto supremo N°977/96 del 

Ministerio de Salud se propone modificar la 

utilización del término “libre de gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga tachada para resultados de 

análisis de laboratorio del producto alimenticio no 

International Life 

Sciences Institute 

Sur-Andino 

No se acepta la propuesta de límite 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 artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

sobrepase 1 mg/kg de prolaminas. 

Al respecto vemos que el límite sugerido para el 

artículo 518 del Reglamento Sanitario de los 

Alimentos está 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 legislación chilena: El Codex, en esta 

norma, señala en el punto 2.1.1: 

“Los alimentos exentos de gluten son alimentos 

dietéticos que: 

a) están constituidos por, o son elaborados 

únicamente con, uno o más 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 híbridas, 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) están constituidos por uno o más 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 

híbridas 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 en el punto 2.2.2 

“2.2.2 Prolaminas 

Por prolaminas se entiende la fracción 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 hordeína 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 científica internacional respalda con 

Nutrition Food and Drug Administration” 

(http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScience

Research/UCM264152.pdf) se concluye “Por 

último, después de la evaluación 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 determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó 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 preocupación 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados son el principal argumento para 

reducir al mínimo posible la exposición al gluten a 

las personas con enfermedad celiaca. En 

consecuencia, límites bajos de gluten en los 

alimentos están científicamente justificados, 

primando el criterio de disminuir la exposición al 

http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


sus estudios científicos lo determinado en esta 

norma y al respecto ILSI Europa publicó un estudio 

que revisa la evidencia científica 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 máxima que podría ser tolerada por 

ambos grupos. En ese artículo publicado en 

“Alimentary Pharmacology and Therapautics” se 

señala que se realizaron estudios longitudinales con 

personas que sufrían de enfermedad celiaca y de 

ello se concluyó que el cumplimiento de una dieta 

libre de gluten, según los actuales estándares 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 daños a 

la mucosa y que se observan cambios mínimos a 

partir de los 100 mg. Otros estudios en que se han 

realizado biopsias duodenales han mostrado que no 

hay relación entre la presencia o ausencia de atrofia 

de las microvellosidades  y la ingestión de una dieta 

libre de gluten como la define Codex. En general se 

sostiene que un límite seguro podría estar entre los 

10 y los 100 mg/kg. 

Analizando los estudios científicos, consideramos 

que el límite 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 artículo citado de ILSI Europa. 

gluten de las personas con enfermedad celiaca. 

15 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

Se propone establecer un nivel más alto  para 

definir el término libre de gluten, permitiendo el uso 

de diferentes metodologías de análisis con otros 

límites de detección, ajustándose incluso a métodos 

Orialis Villarroel 

Gómez, Instituto de 

Salud Pública 

Se acepta la propuesta de límite. No obstante no se 

acepta la propuesta de definición ya que no es parte 

de la Consulta. Sin embargo, en el futuro podrá 

evaluarse la necesidad de incorporar tal definición. 



tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase los 3 

mg/kg (ppm) de 

gluten en los 

cereales establecidos 

en el artículo 516. 

La expresión “libre” 

o sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad”. 

Se propone, además, 

incluir en el artículo 

106 del Reglamento 

la definición de 

gluten como una 

fracción proteínica 

del trigo, el centeno, 

la cebada, la avena o 

sus variedades 

híbridas y derivados 

de los mismos y que 

corresponde a una 

mezcla de 

prolaminas y 

glutelinas 

que son recomendados por la AOAC, y aun así 

manteniendo la independencia de la técnica 

adoptada Además, se propone cambiar el término 

de la expresión de prolaminas a gluten, simulando a 

la norma del CODEX relativa a alimentos 

destinados a personas intolerantes al gluten. Este 

término y su inclusión dentro de las definiciones del 

RSA permitirán una mayor comprensión por parte 

de los clientes de los análisis. 

 

16 Artículo 518.- El  Pablo Andres Quiroz Se acepta la propuesta por los argumentos 



término “Libre de 

gluten” y el logo  

o símbolo de la 

espiga tachada, solo 

podrán  

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de  

laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 3  

mg/kg de gluten, de 

los cereales 

establecidos en el  

artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. La  

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios  

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las  

proximidades del 

nombre del 

producto, con  

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

Gaete esgrimidos para otras observaciones. 

17 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

Restringir a 1 mg/kg de gluten la reglamentación 

actual del Decreto Supremo Nº 977/96, dejaría a los 

celiacos con menor alimentos con los que se cuenta 

en la actualidad. Chile es uno de los países que tiene 

una norma más restrictiva en cuanto a la cantidad de 

prolaminas. La Comunión Europea en el 

Reglamento (CE) No 41/2009 DE LA COMISIÓN, 

establece que para que un alimento sea tildado 

como “exento de gluten” si el contenido 

Patricio Javier 

Besnier Cabrera 

Se acepta la propuesta por los argumentos 

esgrimidos para otras observaciones. 



no sobrepase 3 

mg/kg de gluten, de 

los cereales 

establecidos en el 

artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

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

alimentos 

tal como se venden al consumidor final. Asimismo 

Argetina, país que cuenta con una Ley Celiaca, 

estableció un corte de 10 ppm de gluten. Desde el 5 

de agosto del 2013, Estados Unidos, estableció tal 

como la Comunión Europea un punto de corte de 20 

ppm.  

La Alimentación 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 

de Chile, independiente de su localización 

geográfica. 

18 "El término “Libre 

de gluten” y el logo 

o símbolo de la 

espiga tachada, solo 

podrán utilizarse 

cuando el resultado 

del análisis de 

laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 3 

mg/kg de 

prolaminas, de los 

cereales establecidos 

en el artículo 516 

(trigo, cebada, 

centeno, avena, etc), 

de acuerdo a 

técnicas validadas. 

La expresión “libre” 

La propuesta de 1 ppm, puede acarrear varias 

problemáticas asociadas a la disponibilidad de 

alimentos, pues muchos de los productos 

actualmente aptos para el consumo podrían 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 

o cecinas. Como nota al margen un celiaco no 

puede comer nunca un pate en este país. 

Hasta 3 ppm es una cifra muy baja aun, razonable y 

no presenta problema para la ingesta de los celiacos, 

puesto que además la recomendación 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 

Agrupación Celiacos 

Araucanía 

(Celiacos de Angol, 

Pucon, Villarrica, 

Temuco, Padre Las 

Casas, Pillanlelbun y 

Perquenco) 

No se acepta la propuesta, se ha considerado elevar 

el nivel del límite a 3 mg/Kg de gluten y expresarlo 

solo de este modo, por los argumentos expresados 

en otras observaciones. 



o sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

mas llevadera y normal la vida de un celiaco, sin 

comprometer por ello su salud. 

Paralelamente solicitamos que este cambio vaya 

acompañado de una campaña 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 

condición y circulan por años buscando un 

diagnostico a sus serios problemas estomacales, 

gases, confusión con colon irritable, etc. 

Y por ultimo una campaña y apoyo a través del 

MINSAL y JUNAEB para proveer una leche purita 

APTA para los bebes y niños celiacos y 

posteriormente una minuta sin gluten en Jardines 

infantiles y colegios de todo el país.  

19 Artículo 518.- El 

término “Libre de 

gluten” y el logo o 

símbolo de la espiga 

tachada, solo podrán 

utilizarse cuando el 

resultado del análisis 

de laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 1 mg 

de prolaminas /kg de 

producto terminado, 

de los cereales 

establecidos en el 

artículo 516, de 

acuerdo a técnicas 

validadas. La 

expresión “libre” o 

sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará 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 

expresión sea coherente con la forma de expresión 

del artículo 115. 



proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad. 

20 Nuestra entidad 

sostiene, en base a 

fundamentos de 

investigaciones 

científicas realizadas 

a nivel mundial y 

respaldándonos 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 artículo N° 516 

del Decreto 

Supremo. 

Nota:Por motivos de espacio se eliminaron 

frases que no incidían en la argumentación.  

 

El Codex Alimentarius, en su Norma Codex 

STAN 118-79 (adoptada en 1979, enmendada 

en 1983, revisada en 2008) establece un valor 

límite de 20 mg/kg y como metodología 

analítica para la determinación de gluten el 

método de ensayo con sustancias 

inmunoabsorbentes unidas a enzimas (ELISA) 

R5 Méndez. 

El Reglamento (CE) No. 41/2009 de la 

Comisión de la Unión 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 millón 

de gluten. 

Las autoridades sanitarias argentinas quisieron 

dar un margen de seguridad mayor y optaron 

por un límite menor de 10 ppm, que si bien es 

una mayor limitación a la oferta de productos 

no la hace prácticamente imposible como con 

un límite tan bajo de 1 ppm. En la norma se 

establece la metodología de análisis fijada por 

el Codex. 

Es necesario fijar un valor adecuado para el 

contenido de gluten en los alimentos que sea 

tecnológicamente sustentable y que no ponga en 

COPAL- 

Coordinadora de las 

Industrias de 

Productos 

Alimenticios de 

Argentina 

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 

último, después de la evaluación 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 determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó 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 preocupación 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


riesgo la salud de los enfermos celíacos. 

Si bien la dieta de los pacientes celíacos se basa 

en evitar la presencia de gluten proveniente de 

ciertos cereales, su completa eliminación es en 

la práctica extremadamente difícil, si no 

imposible en la mayoría de los casos. Por esto, 

en la enfermedad celíaca el concepto de que 

"libre de gluten" se refiera al nivel de gluten 

que resulta inofensivo cuando es ingerido en 

forma indefinida, más que a ausencia total, es 

ampliamente aceptado. 

La literatura científica indica que al establecer 

un valor límite de gluten adecuado para 

enfermos celíacos 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 

máximo se basa en la ingesta dada en una sola 

ocasión. 

ILSI Europa publicó en el año 2006 el trabajo 

"Review article:safe amounts of gluten for 

patients with wheat allergy or coeliac 

disease".Este trabajo tuvo por objeto la revisión 

de la evidencia científica desarrollada desde 

1981 con el objetivo de poder determinar una 

dosis diaria máxima que podría ser tolerada por 

los enfermos celíacos. 

Una dieta con contenido limitado de gluten a lo 

largo de toda la vida es el único tratamiento 

médico conocido para la enfermedad celíaca.  

Es generalmente aceptado que estudios in vivo 

de desafío de gluten constituyen el "standard de 

oro" para la evaluación del nivel de tolerancia 

de gluten. Se han usado estudios in vivo tanto 

agudos como prolongados para investigar los 

efectos de pequeñas cantidades de gluten en la 

dieta. 

Del estudio de estos resultados, el trabajo 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados son el principal argumento para 

reducir al mínimo posible la exposición al gluten a 

las personas con enfermedad celiaca. En 

consecuencia, límites bajos de gluten en los 

alimentos están científicamente justificados, 

primando el criterio de disminuir la exposición al 

gluten de las personas con enfermedad celiaca.  

Las conclusiones de esta evaluación de riesgo, 

modifican los criterios para establecer los límites 

de gluten en alimentos a fin de proteger a la 

población afectada por enfermedad celiaca, y 

contradice los argumentos aquí presentados. 

Por lo anterior no se acepta la propuesta. 



realizado por ILSI Europa llega a la conclusión 

que ingestas diarias de gluten de <10 mg no 

tienen efecto sobre la histología mucosa 

mientras que una dosis diaria de 500 mg causa 

alteraciones definidas y una de 100 mg/día 

ocasiona alteraciones observables. Una dosis 

diaria calculada de 30 mg parece no dañar la 

mucosa. 

El Dr. Alessio Fasano dirigió un estudio en el 

2007 con el objeto de establecer un umbral 

seguro de exposición prolongada a trazas de 

gluten. Como resultado del mismo se pudo 

determinar que 50 mg es el límite a partir del 

cual comienza a observarse cierto daño en la 

mucosa intestinal de enfermos celiacos. 

Adicionalmcnte consideramos importante 

definir un método analítico oficial e 

internacionalmcnte validado para ser adoptado 

como referencia por todos los laboratorios que 

se dedicarán al control de estos alimentos. 

21 "El término “Libre 

de gluten” y el logo 

o símbolo de la 

espiga tachada, solo 

podrán utilizarse 

cuando el resultado 

del análisis de 

laboratorio del 

producto alimenticio 

no sobrepase 3 

mg/kg de 

prolaminas, de los 

cereales establecidos 

en el artículo 516 

(trigo, cebada, 

centeno, avena, etc), 

de acuerdo a 

técnicas validadas. 

La propuesta de 1 ppm, puede acarrear varias 

problemáticas asociadas a la disponibilidad de 

alimentos, pues muchos de los productos 

actualmente aptos para el consumo podrían 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 

condición celíaca. 

Cabe señalar 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, según las observaciones 

recibidas, se ha considerado elevar el nivel del 

límite a 3 mg/Kg de gluten. En efecto, este es un 

nivel superior al que tiene nuestro país actualmente 

y permitirá 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 

último, después de la evaluación de todos los datos 

disponibles de dosis-respuesta bajos sobre los 

efectos adversos del gluten para la salud 

http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


La expresión “libre” 

o sus sinónimos 

reglamentarios 

indicados en el 

artículo 120, se 

rotulará en las 

proximidades del 

nombre del 

producto, con 

caracteres de buen 

realce, tamaño y 

visibilidad” 

educa a la población para que cada celiaco deba 

conocer y manejar el limite diario de ingesta de 

productos. 

Observación: a mi parecer como madre de una 

hijita celiaca de 3 años y medio encuentro 

incomprensible que en el consultorio tenga 

gluten la leche para los niños y que sea 

demasiado caro el pan para celiacos y los 

productos para celiacos en general generándose 

un valor excesivo de los mismos  Debería 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 niños?En los 

casinos de las universidades y el los quioscos 

de cada esquina al menos deberían por 

obligación 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 menú para 

los adultos y para los niños. El 1 % de la 

población 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 determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó 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 preocupación 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados no deberían ser diferentes en las 

distintas poblaciones de enfermos celiacos, y es el 

principal argumento para reducir a un mínimo la 

exposición 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 rotulación 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. 

22 …teniendo en 

cuenta la normativa 

internacional de 

referencia, así como 

la imperiosa 

necesidad de 

garantizar la oferta 

de productos aptos 

para las personas 

con enfermedad 

celíaca y evitar las 

barreras innecesarias 

o injustificadas al 

comercio 

Internacional, se 

considera 

sumamente 

necesaria la revisión 

de los límites 

estipulados en la 

reglamentación 

chilena de modo de 

consolidar una 

norma 

tecnológicamente 

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 acompaña la preocupación 

por las personas que padecen enfermedad 

celíaca ya que el único 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 último es necesario contar con una 

legislación específica que limite el contenido de 

prolaminas en los alimentos para ser 

considerados "libres de gluten", como también 

se debe establecer el método de determinación 

de gluten más adecuado. Estas dos premisas ya 

han sido abordadas en diversos países, 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 regímenes especiales destinados 

a personas intolerantes al gluten, estipula que el 

contenido de gluten no deberá 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 Comisión Europea se menciona que la 

eliminación del gluten en los cereales que lo 

contienen presenta dificultades técnicas y 

costes económicos considerables y, por 

consiguiente, resulta difícil la fabricación de 

alimentos totalmente exentos de gluten. Por lo 

tanto, muchos productos alimenticios 

Ministerio de 

Agricultura de 

Argentina 

De acuerdo a la legislación 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 Pública. Esta técnica es capaz de detectar 

niveles inferiores a 1 ppm de gluten. Por lo cual, 

esta modificación constituye una flexibilización en 

el límite 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 

último, después de la evaluación 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 determinó en una evaluación de seguridad, 

es menor de 0,4 mg de gluten/día para efectos 

morfológicos adversos y 0,015 mg de gluten/día 

para efectos clínicos adversos. Alguna evidencia 

sugiere la posibilidad que el TDI para efectos 

morfológicos basados en la derivación que 

incorporó 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 preocupación 

http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/FoodScienceResearch/UCM264152.pdf


incorporar un 

método de medición. 

destinados a este use nutricional concreto, y 

presentes en el mercado, pueden contener 

pequeñas cantidades residuales de gluten. Por 

este motivo, el Reglamento estipula que: 

“Pueden llevar el término «exento de gluten» 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, según el Standard 1.2.7 del Food 

Standards Australia New Zeland (FSANZ), para 

la declaración de alimentos “Libres de gluten" 

(“Free gluten”) estos no deberán contener 

gluten en cantidades detectables: mientras que 

para la declaración de alimentos de "Bajo 

contenido en gluten” (“Low Gluten") este no 

debería superar los 20 mg cada 100 g de 

alimento (200 ppm). Sin embargo la norma no 

estipula una metodología a utilizar generando 

así confusión a la hora de aplicar la norma. 

En Argentina, el artículo 1383 del Capítulo 

XVII Alimentos de Régimen o Dietéticos del 

Código Alimentario Argentino, establece que el 

contenido de gluten no podrá superar el máximo 

de 10 mg/kg siendo una de las normas más 

exigentes a nivel mundial. A su vez, este 

articulo describe que para comprobar la 

condición de libre de gluten se debe utilizar 

metodología analítica 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 evalúe y 

acepte. 

Comentarios específicos 
Particularmente, la propuesta chilena de 

modificación al Artículo 518 entiende que sólo 

podrá declararse alimentos libre de gluten a 

aquellos cuyo resultado de análisis de 

(LOC) para gluten en los alimentos, que se 

corresponden con estos valores de TDI en el 

percentil 90 de ingesta, están a menos de 1 ppm 

tanto para los efectos adversos morfológicos (~ 0,5 

ppm) como clínicos(~ 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 

exposición para las personas con EC, en una dieta 

libre de gluten que proteja a las personas más 

sensibles con EC, y por lo tanto, proteja también el 

mayor número de individuos con EC de 

experimentar efectos perjudiciales para la salud por 

exposición al gluten extendida o de largo plazo.” 

Estos resultados son el principal argumento para 

reducir al mínimo posible la exposición al gluten a 

las personas con enfermedad celiaca. En 

consecuencia, límites bajos de gluten en los 

alimentos están científicamente justificados, 

primando el criterio de disminuir la exposición al 

gluten de las personas con enfermedad celiaca.  

 

Por otra parte, también se considerará que los 

niveles de gluten muy bajos en alimentos 

elaborados, envasados, disminuyen la 

disponibilidad de esta categoría particular de 

alimentos para las personas con enfermedad 

celiaca, y desincentiva la rotulación 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 parámetro establecido en la 

regulación nacional. 

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



laboratorio del producto alimenticio no 

sobrepase 1 mg/kg de prolaminas, de los 

cereales establecidos en el artículo 516, de 

acuerdo a técnicas validadas. 

En relación a ello, es necesario mencionar que 

esta propuesta no estipula un método analítico 

oficial e internacionalmente validado de 

referencia para la medición de prolaminas, y 

además propone un límite máximo el cual 

resultaría muy exigente en relación a las 

normativas internacionales. 

Por último, un estudio realizado por 

profesionales del Instituto de Nutrición y 

Tecnología de alimentos de Chile (INTA), 

publicado en la Revista Médica de Chile, 

expresa que: "La mayoría de los expertos en el 

tema están de acuerdo en que las cantidades 

seguras se encuentran en algún punto entre 10 y 

50 ppm. medidas extremas como menos de 10 

ppm o 0 ppm. teóricamente mejores, atentan 

contra la mayor disponibilidad de alimentos 

libres de gluten (encarecen los procesos de 

elaboración, se certifican menos alimentos 

como libres de gluten) y, no necesariamente 

contribuyen al bienestar de los celíacos. " 

Así, en el supuesto caso de mantener esta 

propuesta, existiría la posibilidad de generar 

una restricción de la oferta de alimentos 

destinados a este grupo específico de la 

población A su vez, una multiplicidad de 

alimentos que hoy se comercializan en ese país 

como "Libres de gluten’, quedarían 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 Pública 

de Chile, y que es posible de implementar por 

laboratorios particulares más fácilmente que la otra 

técnica de referencia que tiene el Instituto, y que es 

más sensible aún. 

Respecto de los métodos de medición se ha 

decidido utilizar la expresión “métodos validados” 

por la definición que Codex Alimentarius hace de 

ellos: el método analítico cuya exactitud, precisión, 

reproducibilidad y resistencia han sido objeto de un 

estudio realizado por varios laboratorios. Se 

proporcionan por escrito procedimientos concisos 

de selección, preparación y análisis cuantitativo de 

muestras, con el fin de asegurar la calidad y la 

obtención de resultados homogéneos entre 

laboratorios sobre cuya base puede establecerse un 

método de análisis regulador apropiado. 

 

En conclusión el artículo 518 del Dto. 977/96, del Ministerio de Salud quedará de la siguiente forma: 



Artículo 518.- El término “Libre de gluten” y el logo o símbolo de la espiga tachada, solo podrán utilizarse cuando el resultado 

del análisis de laboratorio del producto alimenticio no sobrepase 3 mg/kg de gluten de los cereales establecidos en el artículo 

516, de producto listo para su entrega al consumidor final, de acuerdo a métodos validados. La expresión “Libre de gluten” se 

rotulará en las proximidades del nombre del producto, con caracteres de buen realce, tamaño y visibilidad” 


