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AMBITO DE APLICACION

La presente Norma se aplica a los alimentos para regimenes especiales que se han formulado, procesado o
preparado para cubrir las necesidades dietéticas especiales de las personas intolerantes al gluten.

En los alimentos para consumo general que por su naturaleza son aptos para las personas con intolerancia
al gluten, se puede indicar dicha aptitud de acuerdo con las disposiciones de la Seccién 4.3.

DESCRIPCION

Definiciones

Los productos regulados por la presente Norma son los siguientes:
Alimentos exentos de gluten

Los alimentos exentos de gluten son alimentos dietéticos que:

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

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

Alimentos procesados de forma especial para reducir el contenido de gluten a un nivel comprendido
entre 20 mg/kg y 100 mg/kg

Estos alimentos estan constituidos por uno o mas ingredientes procedentes del trigo (es decir, todas las
especies de Triticum, como el trigo duro, la espelta y el trigo “khorasan”, que también se comercializa con
diferentes marcas como KAMUT), el centeno, la cebada, la avena' o sus variedades hibridas que han sido
procesados de forma especial para reducir el contenido de gluten a un nivel comprendido entre 20 mg/kg y
100 mg/kg en total, medido en los alimentos tal como se venden o distribuyen al consumidor.

Las decisiones relativas a la comercializacién de los productos descritos en esta seccidon podran
adoptarse a nivel nacional.

Definiciones auxiliares
Gluten

A los efectos de la presente Norma, se entiende por “gluten” una fraccion proteinica del trigo, el centeno, la
cebada, la avena® o sus variedades hibridas y derivados de los mismos, que algunas personas no toleran y
que es insoluble en agua y en 0,5M NacCl.

Prolaminas

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

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

COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD

En los productos a los que se hace referencia en la Seccion 2.1.1 a) y b), el contenido de gluten no debera
ser superior a 20 mg/kg en los alimentos tal como se venden o distribuyen al consumidor.

En los productos a los que se hace referencia en la Seccién 2.1.2, el contenido de gluten no debera ser
superior a 100 mg/kg en los alimentos tal como se venden o distribuyen al consumidor.

! La avena es tolerada por la mayoria de las personas intolerantes al gluten, pero no por todas. Por consiguiente, la
cantidad de avena no contaminada con trigo, centeno o cebada permitida en los alimentos regulados por la presente
Norma podra determinarse a nivel nacional.
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Los productos regulados por la presente Norma que sustituyan a alimentos basicos importantes deberian
suministrar aproximadamente la misma cantidad de vitaminas y minerales que los alimentos originales a los
gue sustituyen.

Los productos regulados por la presente Norma deberan prepararse con especial cuidado con arreglo a
buenas practicas de fabricacién (BPF) a fin de evitar la contaminacion con gluten.

ETIQUETADO

Ademas de las disposiciones generales sobre etiqguetado que figuran en la Norma general para el
etiquetado de los alimentos preenvasados (CODEX STAN 1-1985) y en la Norma general para el etiqguetado
y declaracion de propiedades de alimentos preenvasados para regimenes especiales (CODEX STAN 146-
1985) y de toda otra disposicién especifica sobre etiquetado que figure en una norma del Codex aplicable al
alimento concreto de que se trate, se aplicaran las siguientes disposiciones para el etiquetado de los
“alimentos exentos de gluten”:

En el caso de los productos descritos en la Seccién 2.1.1, el término “exento de gluten” debera aparecer en
la etiqueta muy cerca del nombre del producto.

El etiquetado de los productos descritos en la Seccién 2.1.2 deberia regularse a nivel nacional. No obstante,
estos productos no deben denominarse “exentos de gluten”. Los términos empleados en las etiquetas de
esos productos deberian indicar la verdadera naturaleza del alimento y deberan aparecer en la etiqgueta muy
cerca del nombre del producto.

Un alimento que por su naturaleza sea apto para su uso como parte de una dieta exenta de gluten no
debera designarse “para regimenes especiales”, “para dietas especiales” o con otro término equivalente. No
obstante, en la etiqueta de dicho alimento podra declararse que “este alimento esta exento de gluten por su
naturaleza”, siempre y cuando el alimento se ajuste a las disposiciones que regulan la composicion esencial
de los alimentos exentos de gluten establecidas en la Seccion 3.1 y siempre que dicha declaracion no
confunda al consumidor. Podran establecerse reglas mas detalladas, con el fin de evitar confundir al

consumidor, a nivel nacional.
METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO
Descripcion general de los métodos

e La determinacion de la cantidad de gluten presente en los alimentos e ingredientes debera basarse
en un método inmunolégico o en otro método que ofrezca como minimo la misma sensibilidad y
especificidad.

e El anticuerpo utilizado deberia reaccionar a las fracciones de las proteinas de los cereales que son
téxicas 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.

e Los métodos utilizados para la determinacion deberian validarse y calibrarse en relacion con material
de referencia certificado, de haberlo.

e El limite de deteccion debe ser el apropiado con arreglo a la norma técnica y a los métodos mas
avanzados. Dicho limite deberia ser igual o inferior a 10 mg/kg.

e El analisis cualitativo que indique la presencia de gluten debera basarse en métodos pertinentes (p.
ej. métodos de ensayo con sustancias inmuno absorbentes unidas a enzimas [ELISA] o basados en
el ADN).

Método de determinacién del gluten

Método de ensayo con sustancias inmunoabsorbentes unidas a enzimas (ELISA) R5 Méndez.



