PROPUESTA DE MODIFICACION DEL ARTICULO 518 DEL REGLAMENTO SANITARIO DE LOS
ALIMENTOS

INTRODUCCION

Actualmente el Reglamento Sanitario de los Alimentos, en el inciso primero del articulo 518 indica
qgue “El término "Libre de gluten" y el logo o simbolo de la espiga tachada, solo podran utilizarse
cuando el resultado del andlisis de laboratorio del producto alimenticio no sobrepase los 5
miligramos de gluten de los cereales sefialados en el articulo 516, por kildgramo del producto listo
para su entrega al consumidor final, de acuerdo a las técnicas analiticas que, para estos efectos,
determine el Instituto de Salud Publica de Chile”, este limite fue acordado con organizaciones de
personas celiacas y profesionales de la salud. Ademas, se basa en una evaluacion de riesgos de la
FDA del afio 2011 (Health Hazard Assessment for Gluten Exposure in Individuals with Celiac Disease:
Determination of Tolerable Daily Intake Levels and Levels of Concern for Gluten). Esta evaluacion
indica que un nivel de ingesta diario tolerable de 0,4 mg de gluten/dia en una persona celiaca es
segura para efectos adversos morfoldgicos en el epitelio intestinal y 0.015 mg de gluten/dia para
efectos clinicos adversos. Estos valores corresponden con una concentracion de gluten en alimentos
de 1 ppm tanto para los efectos morfolégicos como para los efectos clinicos al percentil 90 de la

sensibilidad al gluten de personas celiacas.

Sin embargo, es necesario tener en cuenta que mientras mads bajo es el limite de gluten que se
imponga a los alimentos para ser catalogados como libre de gluten, menos disponibilidad de esta
clase de alimentos pueden tener las personas celiacas. De este modo un nivel orientativo de libre

de gluten de 5 ppm como lo tiene, actualmente, el Reglamento Sanitario de los Alimentos.

Por otra parte, debe considerarse la factibilidad tecnoldgica de la medicién de gluten en alimentos
con un nivel de incertidumbre aceptable. En consideracién de este punto, a continuacién, se

presenta la discusién para proponer la modificacion del nivel de gluten para ciertos alimentos.

FUNDAMENTOS TECNICOS PARA LA MODIFICACION.

Para proteger a los consumidores sensibles al gluten, se necesita el desarrollo de métodos analiticos

confiables, que permitan la deteccidn de gluten en varios productos alimenticios. Existen técnicas



como los ensayos por inmunoabsorcion ligado a enzimas (ELISA), la técnica PCR, Western Blot,

espectrometria de masas, cromatografia y tiras inmunocromatograficas (Gonzalez et al., 2007).

Actualmente, el ELISA es probablemente la metodologia mas extendida. La técnica ELISA (del inglés
Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay) consiste en un ensayo basado en el principio inmunoldgico
del reconocimiento y unién de los anticuerpos a las moléculas que reconocen como extranas
(antigenos). Es un método inmunolégico clasico, enormemente utilizado para una gran cantidad de
aplicaciones. En el caso de la deteccidn de gluten se utilizan anticuerpos que reconocen fragmentos
presentes en las proteinas del gluten (antigeno). Existen distintos tipos de ensayos ELISA, siendo los
mas utilizados en la deteccidon de gluten los ensayos tipo sandwich y los ensayos competitivos

(Gonzalez et al., 2007).

El método ELISA basado en el anticuerpo R5 ha recibido el estado de tipo | en el Codex Alimentarius
(Henrottin et al., 2019). Esto estd indicado en la Norma Internacional de Alimentos (2008) relativa a
los alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten CODEX STAN
118 — 1979. El documento indica que el anticuerpo utilizado deberia reaccionar a las fracciones de
las proteinas de los cereales que son tdxicas para las personas intolerantes al gluten y no deberian
reaccionar a otras proteinas de los cereales ni a otros constituyentes de los alimentos o ingredientes.
En este sentido, el anticuerpo R5 reconoce un fragmento de 5 aminoacidos ampliamente repetido
en el gluten, el epitope QQPFP, potencialmente celiaco-téxico, contenido en la gliadina de trigo y
otras prolaminas (Valdés et al., 2003). Este método fue recomendado al CODEX por el Grupo de

Trabajo sobre Andlisis y Toxicidad de la Prolamina (PWG).

El método ELISA R5 esta disponible comercialmente en dos versiones, como un ELISA sandwich para
proteinas de gluten intactas con al menos dos epitopos de unién y como un ELISA competitivo para

el gluten parcialmente hidrolizado (péptidos de gluten), que necesitan un solo epitope para unirse.

ELISA sandwich es el método de eleccién para alimentos no hidrolizados, mientras que el ELISA
competitivo lo es para medir gluten en alimentos parcialmente hidrolizados (Lacorn & Weiss,
2015). Los procesos de fermentacion y/o hidrélisis proteica durante la elaboracién de alimentos
provocan la fragmentacion peptidica, reduciendo el nimero de fracciones disponibles reconocibles
por los anticuerpos del ELISA, sin embargo, ELISA competitivo es mas efectivo en detectar péptidos

de pequefio tamario (Simon et al., 2018).



Ambos ELISA cuantifican gliadina. El contenido de gluten de una muestra se puede calcular a partir
del valor de gliadina (la gliadina generalmente representa el 50% de las proteinas presentes en el
gluten, de forma que los valores de gluten pueden expresarse en mg / kg multiplicando el valor de

gliadina por 2 (AOAC, 2106)).

El analisis en el ELISA sandwich cubre un rango de concentracion de 5 a 80 mg/kg de gluten, mientras

que el competitivo entre 10 y 270 mg/kg de gluten (Lacorn & Weiss, 2015).

El ELISA sandwich por tanto tiene un limite de cuantificacién de 5 mg/kg de gluten y el ELISA

competitivo un limite de cuantificacién de 10 mg/kg de gluten. A su vez, el

El limite de cuantificacidon se define como la menor concentracién de un analito en matriz, que
puede determinarse con una exactitud aceptable, bajo las condiciones establecidas del ensayo

(Eurachem, 2002)

En resumen, de acuerdo a los antecedentes anteriormente detallados, se hace necesario modificar
el Articulo 518 del RSA, pues el gluten en los alimentos hidrolizados como también alimentos
fermentados, se puede cuantificar Unicamente con el método ELISA competitivo, pero este
cuantifica el gluten a partir de los 10 mg/kg. Esta técnica no determinara con exactitud aceptable
valores de gluten inferiores a 10 mg/kg y habra incapacidad de cumplir los requisitos establecidos
en el articulo. Y si en estos alimentos se aplicara la técnica ELISA sandwich péptidos de pequefio

tamanfio no serdn detectados y se subestimara el contenido de gluten.
Actualmente el articulo 518 sefiala lo siguiente:

Articulo 518.- El término “Libre de gluten” y el logo o simbolo de la espiga tachada, solo podran
utilizarse cuando el resultado del andlisis de laboratorio del producto alimenticio no sobrepaselos 5
miligramos de gluten, de los cereales establecidos en el articulo 516, por kilogramo del producto
listo para su entrega al consumidor final, de acuerdo a las técnicas analiticas que, para estos efectos,
determine el Instituto de Salud Publica de Chile. La expresion “Libre de gluten” se rotulara en las

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

PROPUESTA



Ministerio de
Salud

Gobierno de Chile

Se propone modificar el inciso primero del articulo 518 del Reglamento Sanitario de los Alimentos

de la siguiente manera:

“Articulo 518.- El término “Libre de gluten” y el logo o simbolo de la espiga tachada, solo podran
utilizarse cuando el resultado del analisis de laboratorio del producto alimenticio no sobrepase los
5 ppm de gluten (mg/Kg o mg/L) de los cereales establecidos en el articulo 516, medido en el
producto listo para su entrega al consumidor final y de acuerdo con las técnicas analiticas que, para
estos efectos, determine el Instituto de Salud Publica de Chile. Para el caso de los alimentos que
hayan sido sometidos a procesos de fermentacion y/o hidrélisis proteica o que contengan
ingredientes hidrolizados el limite para el uso del término “Libre de gluten” serd de 10 ppm. La
expresion “Libre de gluten” se rotulard en las proximidades del nombre del producto, con caracteres

de buen realce, tamanio y visibilidad.”
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