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RESUMEN EJECUTIVO

En los ultimos tiempos, la industria alimentaria se mantiene en la busqueda de
elementos diferenciadores o que den valores afiadidos a sus productos
alimenticios a fin de estar a la vanguardia de las nuevas tendencias de los
consumidores como son los alimentos para celiacos, con la finalidad de darles
una ventaja frente a la competencia, no obstante, en el Perd no se cuenta con
una norma sanitaria que regule este tipo de productos.

Derivado de lo anterior, en el presente trabajo se desarroll6 una propuesta de
Norma Sanitaria Nacional para alimentos convencionales dirigidos a grupos
especiales como celiacos, usando como referencia un enfoque basado en
riesgos, en salvaguarda de la salud de este grupo de consumidores. Esta
investigacion se realiz6 empleando la metodologia de tipo académica, con
enfoque cualitativo, y revision tedrica/bibliografica.

Entre las normas encontradas y revisadas estda la norma CODEX STAN
118/1981, Norma relativa a los alimentos para regimenes especiales destinados
a personas intolerantes al gluten, observando que varios paises
latinoamericanos la han adoptado, por lo que el Pert no puede ser ajeno a ello.

Finalmente, se armonizé las normas internacionales a la propuesta nacional con
la finalidad de proveer de alimentos seguros e inocuos para este grupo de la
poblacibn que cada afio esta en aumento, teniendo una prevalencia de la
enfermedad similar a la del resto del mundo, resaltando la importancia del
etiquetado de estos productos, asi como evitar la contaminacién cruzada.

Palabras Clave: norma sanitaria, inocuidad y calidad de los alimentos, celiacos,
exento de gluten, Codex Alimentarius, contaminacion cruzada.
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ABSTRACT

In recent times, the food industry has been searching for differentiating elements
or elements that give added value to its food products in order to be at the
forefront of new consumer trends such as foods for celiacs, in order to give them
an advantage over the competition, however, in Peru there is no sanitary
standard that regulates this type of products.

As a result of the above, this paper developed a proposal for a National Sanitary
Standard for conventional foods for special groups such as celiacs, using a risk-
based approach as a reference, to safeguard the health of this consumer group.
This research was carried out using an academic methodology, with a qualitative
approach and a theoretical/bibliographic review.

Among the standards found and reviewed was CODEX STAN 118/1981,
Standard for foods for special diets for people intolerant to gluten, noting that
several Latin American countries have adopted it, so Peru cannot be a stranger
to it.

Finally, the international standards were harmonized with the national proposal
to provide safe and innocuous foods for this group of the population that every
year is increasing, having a prevalence of the disease similar to the rest of the
world, highlighting the importance of labeling these products, as well as avoiding
cross-contamination.

Key words: sanitary standard, food safety and quality, celiac, gluten-free, Codex
Alimentarius, cross-contamination.

xiii



1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

La enfermedad celiaca (EC) es una enfermedad relacionada con el sindrome de
intestino irritable, es un trastorno sistémico, de caracter inmunolégico, producido
por la ingesta de gluten en las personas genéticamente propensas a la celiaquia.
(Villacis, 2014)

Esta enfermedad afecta a muchas personas a nivel mundial, por lo que es un
nicho de mercado en auge y un reto para la industria alimentaria, puesto que, la
calidad de vida de la persona con EC obedece a una alimentacion libre de gluten.
Es por ello, que disponer de alimentos variados, seguros, inocuos, con calidad,

constituye un tema pendiente en muchos paises. (Garcia, 2006)

Todos los seres humanos a nivel mundial tienen derecho a una alimentacion
adecuada, lo cual se encuentra reconocido en el numeral 1 del articulo 25 de la

Declaraciéon Universal de Derechos Humanos! de 1948, que a la letra sefiala:

“Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado, que le asegure tanto
a €l como a su familia, la salud y el bienestar, en especial la alimentacion, la
ropa, la vivienda, asistencia médica y los servicios sociales necesarios,
igualmente tienen derechos a los seguros en caso de desocupacion,
enfermedad, invalidez, viudedad y otros casos de pérdida de los medios de

subsistencia por circunstancias ajena a su voluntad”.

1 Naciones Unidas, La Declaracion Universal de los Derechos Humanos, consultado el 15 de marzo de
2023, en: https://www.un.org/es/about-us/universal-declaration-of-human-
rights#:~:text=Art%C3%ADculo%2025&text=La%20maternidad%20y%20la%20infancia,derech0%20a%20
igual%20protecci%C3%B3n%20social.



https://www.un.org/es/about-us/universal-declaration-of-human-rights#:~:text=Art%C3%ADculo%2025&text=La%20maternidad%20y%20la%20infancia,derecho%20a%20igual%20protecci%C3%B3n%20social
https://www.un.org/es/about-us/universal-declaration-of-human-rights#:~:text=Art%C3%ADculo%2025&text=La%20maternidad%20y%20la%20infancia,derecho%20a%20igual%20protecci%C3%B3n%20social
https://www.un.org/es/about-us/universal-declaration-of-human-rights#:~:text=Art%C3%ADculo%2025&text=La%20maternidad%20y%20la%20infancia,derecho%20a%20igual%20protecci%C3%B3n%20social

En el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(PIDESC)? de 1976, en su observacién N° 11, declara “El Derecho de una
alimentacion adecuada se realiza cuando cada hombre, mujer y nifio, solos o en
comunidad con otros, tienen acceso fisico y econémico, en todo momento, a la

alimentacion adecuada o a medios para obtenerla”.

Asimismo, la PIDESC, indica que los elementos constitutivos del Derecho a la
Alimentacion suficiente, adecuada, sostenible, inocua, con respeto a las culturas,

disponible, y accesible econdmica y fisicamente.

En ese orden de ideas, se precisa que todos los seres humanos tienen derecho

a consumir alimentos que no contribuyan a poner en peligro su salud.

El Perd no es ajeno a la aplicacidén de dichos conceptos, por lo que, por parte del
Estado, existe un marco normativo en temas concernientes a proteccion de salud
de los consumidores. La Constitucién Politica del Perd del afio 1993, en los
articulos 2°y 7° sefialan: ‘toda persona tiene derecho a su bienestar, derecho a
la proteccion de su salud”, y conforme con el articulo 44° “es deber del Estado
proteger a la poblacion de las amenazas y promover el bienestar general”, asi
también, de acuerdo con el articulo 65° “el Estado debe defender el interés de

los consumidores y usuarios”. (MINSA, 2016).

Derivado de lo anterior, la Ley N° 26842, Ley General de Salud de 1997, precisa
en el Titulo preliminar que la proteccién de la salud es de interés publico. Por lo
que, es responsabilidad del Estado reglamentarla, vigilarla y difundirla,
asimismo, en su Articulo 88, sefiala, “la produccién y comercio de alimentos y
bebidas destinados al consumo humano, asi como de bebidas alcoholicas estan

sujetos a vigilancia higiénica y sanitaria, en proteccion de la salud”. Con arreglo

2 Congreso de la Republica del Pert, IV. Soberania Alimentaria, Seguridad Alimentaria y Derecho a la
Alimentacion, consultado el 15 de marzo de 2023, en:
https://www2.congreso.gob.pe/sicr/biblioteca/Biblio _con.nsf/999a45849237d86c052577920082c0c3/4494
87AA64902E3005257EEA006B5987/$FILE/363.8C26.PDF



https://www2.congreso.gob.pe/sicr/biblioteca/Biblio_con.nsf/999a45849237d86c052577920082c0c3/449487AA64902E3005257EEA006B5987/$FILE/363.8C26.PDF
https://www2.congreso.gob.pe/sicr/biblioteca/Biblio_con.nsf/999a45849237d86c052577920082c0c3/449487AA64902E3005257EEA006B5987/$FILE/363.8C26.PDF

a lo dispuesto por la mencionada Ley, y en concordancia con los Principios
Generales de Higiene de Alimentos del Codex Alimentarius, se aprueba el
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
mediante Decreto Supremo N° 007-98-SA. (MINSA, 2016).

No obstante, en el Perd, con la publicacion del Decreto Legislativo N° 1062 del
ano 2008, Ley de Inocuidad de los Alimentos, cimienta las bases a fin de
garantizar la inocuidad de los alimentos, la cual tiene como objetivo “garantizar
la inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano a fin de proteger
la vida y la salud de las personas, con un enfoque preventivo e integral a lo largo

de toda la cadena alimentaria, incluido los piensos™.

Resulta importante destacar que, la Autoridad Sanitaria Nacional del Peru, en
materia de inocuidad de alimentos industrializados es la Direccion General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, que es responsable en el
aspecto técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia de los factores de riesgos
fisicos, quimicos y biologicos externos a la persona y fiscalizacién en materia de

salud ambiental; asi como en materia de Inocuidad Alimentaria®.

3 Ministerio de Salud (MINSA) — Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA,
Area de inocuidad de los alimentos, consultado el 15 de marzo de 2023, en:
http://www.digesa.minsa.gob.pe/DCOVI/alimentos.asp#:~:text=E|%200bjetivo%20de%201a%20Ley,cadena
%20alimentaria%2C%20incluido%20los%20piensos.

4 Ministerio de Salud (MINSA) — Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA,
Acerca de la DIGESA, consultado el 15 de marzo de 2023 en:
http://www.digesa.minsa.gob.pe/institucional/institucional.asp



http://www.digesa.minsa.gob.pe/DCOVI/alimentos.asp#:~:text=El%20objetivo%20de%20la%20Ley,cadena%20alimentaria%2C%20incluido%20los%20piensos
http://www.digesa.minsa.gob.pe/DCOVI/alimentos.asp#:~:text=El%20objetivo%20de%20la%20Ley,cadena%20alimentaria%2C%20incluido%20los%20piensos
http://www.digesa.minsa.gob.pe/institucional1/institucional.asp

Cuadro N° 1. Normatividad en Inocuidad de los Alimentos en el Peru

ANO NORMATIVA

1993 Constitucion politica del Pera | Articulo 2° y 7° toda persona

tiene derecho a su bienestar y
proteccion de su salud Articulo
44° es deber del Estado
proteger a la poblacién de las
amenazas y promover el

bienestar

1997 Ley General de Salud N°|La producciéon y comercio de
26842 alimentos estan sujetos a
vigilancia higiénica y sanitaria

en proteccién de la salud.

1998 Reglamento sobre vigilancia y
control sanitario de alimentos
y bebidas. D.S. N° 007-98-SA.
2008 Ley de Inocuidad de los | Autoridades Competentes vy

Alimentos y su Fe de erratas | competencia COMPIAL
D.L. N° 1062 (2008)

2008 Reglamento de la ley de | funciones

inocuidad de los alimentos
D.S. 034-2008-AG
Fuente: MINSA, 2016

Como se puede observar en el Cuadro N° 1 se presenta la evolucion de la
normatividad en inocuidad de los alimentos en el Peru, en ese contexto, existen
diversas normas técnicas de salud (NTS) o normas sanitarias especificas
aprobadas por Resoluciones Ministeriales (R.M.) y conforme a lo dispuesto en la
Cuarta Disposicion del D.S. N° 007-98-SA, menciona que en tanto no se expida

la norma pertinente, la fabricacion de los alimentos y bebidas se rige por las



normas del Codex Alimentarius aplicables al producto o productos objeto de
fabricacion y, en lo no previsto por éste, lo establecido por la Administracion de
alimentos y medicamentos (FDA por sus siglas en inglés).de los Estados Unidos

de Norteamérica.

Actualmente, la normatividad sanitaria en Perl se encuentra en proceso de
actualizacion y es limitada en ciertos temas, como es el caso de una norma
sanitaria para la fabricacion de alimentos industrializados convencionales para
consumidores celiacos, a pesar que hay un aumento en el nUmero de casos
diagnosticados en el pais, esto aunado a la poca informacién, desconocimiento
y estudios sobre la enfermedad celiaca en el Peru, constituye una situacion de
riesgo para la salud de la poblacién celiaca.

1.2. Justificacion

Los alimentos a base de trigo pueden considerarse de consumo cotidiano para
cualquier persona, pero pueden ser una amenaza contra la salud de otras pues

contienen componentes a los cuales estas personas son intolerantes.

El mercado global de los productos sin gluten tiene una tendencia al aumento en
la dltima década, puesto que la dieta sin gluten constituye el tratamiento de la
enfermedad celiaca, la sensibilidad no celiaca al gluten y de la alergia al trigo y
el Pert no es ajeno a ello, en vista a que existen alimentos convencionales para
celiacos con registros sanitarios®. Asimismo, en el mercado peruano, se puede
observar productos que cuentan en la parte posterior, con el sello de la
Asociacion de Celiacos del Perq, certificando su aptitud para este tipo de

consumidores. (Pera Retail, 2019)

5 Ministerio de Salud (MINSA) — Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA,
Consulta de Registro Sanitarios de Alimentos, consultado el 15 de marzo de 2023, en:
http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Consulta Registro Sanitario.aspx



http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Consulta_Registro_Sanitario.aspx

De acuerdo con el estudio realizado por Baldera et al. (2020), éste menciona
que, del analisis realizado a hombres y mujeres de las zonas urbanas del Peru,
se tuvo como resultado que la prevalencia ponderada de la EC fue de 1,2%,

siendo este promedio similar al promedio mundial.

Las personas que padecen esta enfermedad no pueden consumir alimentos
convencionales que pudieran contener gluten o trazas de este, ya que
desencadenaria malestares en su organismo, por lo que se han desarrollado
alimentos libres de gluten o bien, con sustitutos que mantengan las mismas
caracteristicas sensoriales, que conserven un valor nutricional aceptable y que
sean inocuos para su consumo. La mayoria de estos pacientes mejoran con la
dieta, pero algunas personas sufren de una celiaquia refractaria debida en
muchos casos, a una gran sensibilidad al gluten, incluso cuando este se

encuentra en cantidades muy pequefias. (Aula facil, s.f.)

Estando a lo expuesto, es de vital importancia proponer a la DIGESA, una norma
sanitaria nacional, a fin de realizar el control y la vigilancia sanitaria por parte de
la Autoridad Sanitaria (AS) a las empresas productoras de alimentos libres de
gluten, dado que algunas de estas empresas no cumplen las condiciones
higiénico sanitarias, no informan claramente a los consumidores sobre los
ingredientes utilizados. Asimismo, dentro de los establecimientos puede darse
contaminaciones cruzadas al compartir las lineas de produccion, por lo que
algunos productos pueden contener trazas de gluten, lo cual debe advertirse en
el rotulado, considerando que puede causar dafios en la salud de los

consumidores celiacos en el pais.



1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general
Elaborar para la DIGESA una propuesta de una norma sanitaria nacional, para

enfocarla en el control de riesgos para celiacos.

1.3.2. Objetivos especificos

1.3.2.1 Caracterizar demograficamente a la poblacion celiaca del Perq, a fin
de conocer la prevalencia de la enfermedad celiaca en las tres
regiones geogréficas del pais y su correlacién con el consumo de trigo
y los factores genéticos.

1.3.2.2 Analizar las necesidades de los celiacos para la obtencién de

alimentos saludables y sostenibles.

1.3.2.3 Evaluar las legislaciones internacionales vigentes, para el ajuste de la

alimentacion de los celiacos en el Perq, a fin de salvaguardar su salud.



2.  MARCO TEORICO

2.1. Enfermedad Celiaca (EC)

Murillo et al. (2019), sefiala que la enfermedad celiaca (EC) consiste en una
intolerancia permanente a ciertas proteinas, siendo la mas comun la gliadina
presente en el gluten del trigo, la secalina del centeno, o la hordeina en la

cebada.

Es una enfermedad inflamatoria autoinmune y afecta la mucosa del intestino
delgado en individuos predispuestos genéticamente, cuyo desencadenante es la
ingesta de gluten. Se manifiesta en una diversidad clinica en todos los grupos
etarios. (Moscoso & Quera, 2016)

De acuerdo con Calle et al. (2020), la celiaquia es una enfermedad que se
encuentra altamente influenciada por factores genéticos y ambientales,
asimismo, presenta combinaciones variables de manifestaciones clinicas. Las
personas que sufren de esta enfermedad tienen un aumento en la
morbimortalidad. La prevalencia de la EC es de aproximadamente un 1 %, pero

cada afio se confirman mas casos de celiaquia.

FACE, 2021, define a la EC como una enfermedad inmunomediada con un
importante componente de autoinmunidad. Cabe destacar que no se trata de una
alergia porque se desarrolla por procesos diferentes, ni tampoco corresponde a

una intolerancia ya que su origen no es metabdlico.

De otro lado, de acuerdo con la Sociedad Catalana de Digestologia® define a la
celiaquia como una enfermedad de transmision genética, la que produce una

respuesta inmunologica como consecuencia del contacto de la proteina

6 Sociedad Catalana de Digestologia (s.f.), Informacién para pacientes: Enfermedad Celiaca, consultado el
20 de marzo de 2023, en https://www.scdigestologia.org/docs/patologies/es/malalatia_celiaca es.pdf



https://www.scdigestologia.org/docs/patologies/es/malalatia_celiaca_es.pdf

denominada gluten con el sistema inmunoldgico del intestino delgado, lo que
produce la aparicion de una lesion intestinal que da lugar a la existencia de una
alteracion de la absorcion de alimentos, vitaminas y minerales en el intestino
delgado. El grado de esta lesion es variable y su forma mas evolucionada se

caracteriza por una atrofia completa de las vellosidades intestinales.

Es importante destacar que, aparte de la EC, clinicamente se tienen definidas
otras patologias relacionadas con el gluten, como la alergia al trigo y la
sensibilidad no celiaca al gluten (SNCG), esta ultima se trata de una nueva
patologia, que aun se encuentra en estudio, y esta caracterizada por la aparicion
de una serie de manifestaciones digestivas y extradigestivas que estan
relacionadas con la ingesta de gluten y otras proteinas del trigo en individuos en
los cuales se han descartado EC, también se ha propuesto llamarla Sindrome

de intolerancia al trigo. (Ortiz et al. 2017)

La SNCG, presenta sintomas que son parecidos a los de la enfermedad celiaca
y algunos con la alergia al trigo. Se precisa que, en su apariciéon, no intervienen

mecanismos inmunoldgicos como en el caso de EC o alergia al trigo.

En el caso de la alergia al trigo, es una enfermedad inmune que se caracteriza
por una respuesta inadecuada del organismo ante la exposicion a las proteinas
del trigo. Esto quiere decir que el sistema inmune del cuerpo se protege con
anticuerpos, llamados Inmunoglobulinas (lg) de diversos tipos: A, G, E, M, D.
(COACEL, s.f.)

Siendo la Inmunoglobulina tipo E. (IgE) la que actta contra las proteinas del trigo

y desencadena una reaccion rapida e intensa en el organismo. (COACEL, s.f.)

En la figura N° 1, se presenta la comparacion de las caracteristicas
epidemioldgicas, patogenia y diagnostico de enfermedad celiaca, alergia al trigo

y sensibilidad no celiaca al gluten.
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Enfermedad cellaca Sensbilidad no celiaca al gluten  Alergia al trigo
Prevalenda 0,5-1% de la poblacién Aun no hay datos de prevalencia  0,5-9% en nifos
Se ha duplicado en los Ultimos  poblacional
20 anos 20-40% de pacientes con
sindrome de intestino irmitable
Patogenia Autoinmune Respuesta inmune innata Hipersensibilidad (espedaimente
Inmunidad adquirida tipo 1)
Estado inflamatorio intestinal y
sistémico
Sintomas digestivos  Dolor abdominal Dolor abdominal Vomitos, diarrea
predominantes Constipacion o diarrea cronica/  Diarrea ardnica inmediatamente luego de |a
intermitente Distension abdominal ingesta
Distension abdominal
Vémitos
Sintomas Anemia ferropriva refractariaa  Fatiga Anafilaxia del eerdcio
extradigestivos 1a suplementacion con hierro Eczema dependiente del trigo
Fatiga Cefalea Dermatitis atopica
Dermatitis herpetiforme Visién borrosa Urticana
Pérdida de peso Depresion Asma y rinitis
Ulceras aftoides Anemia
Talia baja Parestesias en extremidades
Retraso puberal Dolor articular
Infertilidad
Abortos espontaneos a
repeticion
Elevacion de transaminasas
Cefaleas
Ataxia cereberal
Neuropatia periférica
Marcadores Depresion, ansiedad Anticuerpos anti-gliadina (AGA)  IgE especifica paratngo
serologicos IgA antitTG Prick test para trigo
IgA anti- Endomisio
IgG ant- DGP
Biopsia duodenal Necssario para confirmacion* Necesaria para excluir EC No es necesario
Puede evidenciar atrofia
vellositana

*ESPGHAN sugiere que la biopsia para diagndstico nO €5 NECesana en ¢aso de paciente sintomatico, con titulos de ant-TG2
> 10 veces & limite superior normal, anticuerpos anti-EMA positivos y HLA DQ2/DQ8 positivos.

Figura N° 1: Comparacion de las caracteristicas epidemioldgicas,

patogenia y diagnéstico de EC, alergia al trigo y SNCG
Fuente: Ortiz et al. (2017)

Las diferencias de los trastornos relacionados con la ingesta de

gluten se muestran en las figuras N° 2 y 3.
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Trastornos
relacionados con
la ingesta de gluten

l ! !

No
Autoinmune Alérgica autoinmune

ni alérgica
Enfermedad Alergia Sensibilidad
celiaca al trigo al gluten no celiaca

Figura N° 2: Diferencias de los trastornos relacionados a la ingesta

de gluten
Fuente: Infoalimentos (s.f.)

ALERGIA

ENFERMEDAD SENSIBILIDAD AL
ALTRIGO

Enfermedad sistémica conbase | Patologia caracterizada por sintomas | Reactividad akterada frente a una
auteinmune provacada por el intestinales y extraintestinales en | systancia que se ingiere, inhala o

DESCRIPCION gluten y prolaminas relacionadas individuos que no presentan toca. La respuesta la provoca el
en individuos geneticamente enfermedad celiaca ni alergia al trigo. sistemna inmunitario.
predipuestos. No interviene el sistema inmunitario.
TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE LA Reaccion inmediata en pocas
EXPOSICION AL GLUTEN Y LA De horas a afios. De horas a dias. horas.
APARICIGN DELOS SINTOMAS Reaccion tardia de horas a
varios dias.
HLADQ2y DQB .
GENETICA (aprox. 95% de los casos) Desconacida.
Ocasionalmente linfocitos epiteliales
OARO INTESTINAL Siempre existe dafio intestinal. ligeramente elevados. -
{Marsh 0-1)
D?]Ipr 1:::3 heza,eglarrea, E::es' Dolor de cabeza y estdmago, diarrea, | Anafilaxia, picor de boca, vamitos,
SINTOMAS ) l'"c i T”' PUECE N existr gases, hinchazan. Coinciden con rticaria, dermatitis atopica,
siniomatoiogla aungue siempre sintomas de EC. asma, estornudos, picor nasal.

hay dafio intestinal.
COMPLICACIONES A LARGO PLAZ0 Daﬁlol intestinall. cansancio, Sin enferrrjedades asociadas,
dermatitis herpetiforme, fallos de complicaciones a largo plazo
crecimiento, delgadez extrema, desconocidas.
osteoporosis, cancer digestivo.

Figura N° 3: Diferencias de la EC, alergia al trigo y SNCG

Sin enfermedades asociadas.

celiacos.org

Fuente: FACE (2021)
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2.2. Sintomas de la enfermedad celiaca (EC)

La enfermedad celiaca (EC) presenta diversas sintomatologias, segun Calle et
al. (2020), se tienen sintomas clasicos que son los relacionados con problemas
intestinales, dentro de los cuales estan la diarrea y la malabsorcion, que
provocan pérdida de peso y déficits nutricionales. Otros sintomas que se
presentan son las manifestaciones extraintestinales; y otros menos especificos
son talla baja y retraso del crecimiento sin causa conocida, retraso de la
pubertad, amenorrea, anorexia, dispepsia (indigestion), meteorismo,
estrefiimiento, diarrea, fatiga, llagas, problemas de concentracion, depresion,
cambios de humor, aumento de los valores de las transaminasas, dolor de

cabeza crénico, dolor articular, defectos dentales, etc.

En cambio, Infoalimentos (s.f.), clasifica los sintomas de acuerdo a tres periodos

del desarrollo del ser humano:

o Infancia: vémitos, diarrea, nduseas, anorexia, pérdida de peso, retraso en
el crecimiento, irritabilidad, introversion, anemia, defectos en el esmalte dental y

corta estatura.

. Adolescencia: anemia, dolor abdominal, diarrea, estrefimiento,

estomatitis, dermatitis, cefaleas, retraso puberal y menarca tardia.

o Adultez: diarrea, irritabilidad, cambios del comportamiento (apatia,
depresion), disminucién del apetito, pérdida de peso, anemia, osteoporosis,
fracturas, estrefiimiento, abortos, infertilidad, convulsiones, migrafas Yy

miocardiopatias.

En las enfermedades autoinmunes, el cuerpo genera anticuerpos atacando sus
propios 6rganos. Asi, en el caso de la diabetes tipo 1, el cuerpo ataca al

pancreas, en la tiroiditis a la tiroides y en la enfermedad celiaca al intestino
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delgado. Los celiacos sin diagnostico y/o que no realizan el tratamiento con la

dieta libre de gluten, tienen mayor riesgo de presentar otras enfermedades

autoinmunes asociadas.

Dwolor abdominal
Diarmea malabsortea
Estrefiimiento

Anemia ferropémica
Meteorsmo
Hepatitis
Estomatitis aftosa
Quesiliti= angular
Dermatitis atGpica
Cefaleas, epilepsia
Estatura corta
Retraso pulberal
benarquia tardia
Artritis cromica jurvenil

Diarrea malabsortiva
Inapetencia
Pérdida de peso
Colon irritakble
Estrefiimiento
Cancer digasiivo
Hipartransaminemia

Apatia

Irritabilidad

Depresidn

Astenia

Dermatitis herpetiforme
Amamia ferropénica
Orsteoporosis, fraduras
Artritis, artralgias
Abortos, infertilidad
hMenopausia precoz
Recién nacidos bajo peso
Epilepsia, ataxa
Meuropatias periféricas

b

Figura N° 4: Sintomas de la EC conforme a la etapa de desarrollo de la persona
Fuente: FACE (2021)
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Para COACEL, s.f., la clasificacion de los sintomas de la EC se da en No

digestivos, digestivos y enfermedades autoinmune asociadas, como se describe

a continuacion:

A. No digestivos:

Cansancio,

anemia,

osteoporosis,

dolores de cabeza,

aftas en la boca,
infertilidad,

abortos a repeticion,
pérdida de peso,
desnutricion,

alteracién del crecimiento,

dermatitis herpetiforme.

Digestivos:
Diarreas,
dolor abdominal,
distencion abdominal (hinchazén),
constipacién (estitiquez)
mala absorcion de nutrientes,

flatulencias

Enfermedades autoinmunes asociadas:

Tiroiditis autoinmune
Diabetes tipo 1,
Hepatitis autoinmune,
Sindrome de Sjogren,

Gastritis autoinmune,
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e Enfermedad de Addison.

De la revision bibliografica, Moscoso & Quera (2016) han descrito diversos
conceptos con relacion a las manifestaciones clinicas de la EC, agrupandolas en

manifestaciones mayores y menores (figura N° 5)

Manifestaciones menores

* Pacientes con molestias transitorias, inespecificas o apa-
rentemente no relacionadas, como dispepsia, distension
abdominal, alteraciones leves del transito intestinal
similares a las de Sll, anemia de causa no precisada,
fatiga aislada, hipertransaminasemia de causa no pre-
aisada, infertilidad, alteraciones neurologicas centrales y
periféricas, osteoporosis, talla baja, defectos del esmalte
dental, dermatitis herpetiforme

Manifestaciones mayores

* Pacientes con evidentes sintomas de malabsorcion (dia-
rrea, esteatorrea, baja de peso y otras caracteristicas de
malnutricion como calambres, tetania, edema periférico
debido a alteraciones electrolitica e hipoalbuminemia)

Figura N° 5: Manifestaciones clinicas de la EC
Fuente: Moscoso & Quera (2016)

Existen ademas los pacientes asintomaticos que no presentan signos o sintomas
de la EC y que han sido identificados a través de estudios de rastreo, sobre todo
en familiares cercanos de primer orden de personas que sufren esta enfermedad,
también conocidos como grupo de riesgo, puesto que se conoce que es de

caracter hereditario. (Ministerio de Salud de Argentina, 2017)

Cabe destacar que en los individuos con EC la probabilidad de mortalidad es el

doble que en los individuos en general. Siendo las causas mas frecuentes
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accidentes cardiovasculares y las neoplasias malignas. (Moscoso & Quera,
2016)

2.3. Tratamiento de la EC

La base del tratamiento de la EC, no son los farmacos, sino es la dieta libre de
gluten, especificamente de todos los productos que incluyen harinas de cebada,
centeno, y trigo. En el caso de la avena es mejor evitar en un inicio su consumo

por el riesgo de contaminacién cruzada. (Moscoso & Quera, 2016)

Moscoso & Quera, 2016, sefialan que tener una dieta 100% libre de gluten es
irrealizable, debido a la contaminacién cruzada de muchos alimentos, no

obstante, un consumo menor a 10 miligramos de gluten al dia es seguro.

En esa misma linea Polanco & Riber (s.f) definen que un alimento libre de gluten
es cuando posee menos de 20 particulas por millén y resaltan que las harinas
son ampliamente utilizadas en la industria alimentaria; por tanto, el Codex
Alimentarius establece limites maximos de contenido en gluten para que un

alimento sea considerado exento de gluten (20 ppm).

Debido a la gran importancia que tiene la alimentacion en la EC, diversas
entidades, sobre todo en la comunidad europea han elaborado listas de
alimentos que son naturalmente libre de gluten, y los que por su naturaleza

contienen gluten.

Para FACE (2021), realiza una clasificacién de los alimentos en base al gluten

gue puede encontrarse en ellos, y suele diferenciar en dos categorias:

e Genéricos o alimentos libres de gluten por naturaleza.
¢ No genéricos que se clasifican en los siguientes grupos:
- Convencionales. Aquellos que por su proceso de elaboracion o formulaciéon

pueden resultar contaminados con gluten.
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- Especificos. Los que estan formulados especificamente para personas

celiacas.

- No aptos. Los alimentos que contienen cereales con gluten o derivados de

los mismos.

En la figura N° 6,

mencionados

GENERICOS

muestra los alimentos clasificados en los grupos antes

NO GENERICDS

ESPECITICDS

Ho apios

= Frunas beacay, congeiadas, en
airimar, BN oo Y e e

(=

= Reresleias y eomituras

= ‘iprrhoras, tubserouiow 'y

cheuhdrstariay, cooa g e
crrmieras il raoeed

= Jarmd Sk A ey
[ on cood s cal wled acora

& CAITHEN Y winORras frencas,
congeladan O e ST N
ST,

= L}

EOMEEECE O BN OO T

COCiLar.

= Fheewsa trencss, liguison,
deshodrataday 5 o coacon

4 Lechs ony sin lacions sniera,
T cHET ke

= Yommres et by griegon.

= Mata jpuoepis para cocinarcl

a Coaata frenca ramerel

=+ Jusnca con wonin lecoowa,
mrriern, cula o rresdia jno
mrirye e ralasicoul

& L

Plurca a praneli
= JMrrar, Ml Quinss, Emarenin,

e, sorge, Iedfy g

= CIITLECANL S CMTIE Y DETLERSn
&l narural, al agks 0N aoete

w Thnis S calasar.

* Tosma s riureca.

= Pamecpulls oechocnal .
= Sngrar el

= Somitw de oires y prascd, nal
i e S CArLAnS ovino.

= Mo tunas §enourtdlon wn
o

= Mbctareyy rumos Sebrutan

= Fruscs necos ol naural con oy
nin cascara

+ Enpaciss an grans, bebrey
rama ina preosseden)

Manisop illes Sicies e Ui y
AT

= ¥y e e
N ghaere

e frao,
MoHLAra, mahsTirns, e

Arstunass rellnas pooon aifioo

Moo, pEean, peloimiies S madr
¥ peiatan frites de spesitrec.

Aourar planny aroT o

Floicharan

» Choogiamt s s wze ol ubien e

T o
Chooolsten. y bombones.
Crama de cacsa

Crama de frutcs ssmou

Fruton asooa fritca wo tonisdas.

= Dwrvacios camicon foarme

Feoaria alsaroipan
hambungeesrs, )

Baron, parcets, chntorras,
naslchichan, chorinos, Fust
morciian, morcon e, alamny
radtha b, o celasp barch

Jarrores, coslios p paleias
coidan

Pams paobranssias
Conclirenios ¢ Rarcrsdore
Expecias processd s jeolicss,

riurssan, Sasrasan, oo,
=l

v Crema e s

Pursnicn
Fawzlax oo caida
Sopan y caldion preparadon.

Colouran, carasmslou 5
Cili I S ST

* Hedadzs v grasuadcs

Fawtas proben songel scas
Y¥earduran y horislioen cocinadas.
ToEures S e bores.

Flanoy preparadss y
(-5 == T

= Lawrviejan cooican.

=] de Carguilla y
S ruruh g o

= Lrvaciura o crvss am glaren.

= Femcadon smpansdas o
relscasdion wn g e

= Carrea smpaneces o res o den
N ghrers

= (P ralkado sin giuben.

= Panypan ce mokte un guoen
= Galuatas wn ghuten

» Boderis wn phten

= Pumisy plza nin ghten.

= Avena nin ghien,

= Barricas Se oered by snaces wn
LIt Y

& Corsalm para ol cdeusyuns s
axtrecio de ma ks, popoa 5
ueda n e

= Torstas de cermabes wn ghoen

L= pars ol Senayuns.

+ Harinaa y almidones e oerealey
B ] e

= Triga.
& Barwra.

r [ebada

Figura N° 6: Clasificacion de Alimentos Genéricos y No Genéricos para celiacos
Fuente: FACE (2021)
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Asi también, la Asociacion de Celiacos de Catalufia ha elaborado una lista de

alimentos a fin de que sirva como una herramienta de guia para las personas

gue son diagnosticadas con EC, tal como se muestra en la figura N° 7

s(\;l

AN
i

Tipo de alimento

/ Alimentos libres de gluten
por naturaleza

Aoaite vegetal {obva, girascl, ondo, 0xco,...)
(rasas animales. manteca o cerdo, manequia
{ focno.

Leche de inico, oontnuacion y crecimeento.
Harinas instantdnaas sin gluten, pepiiss dstas
Para congumi sn giuten.

Azlicar blanco y marena. Almibar, Med y mekzas
(miel e cara). Edukcorantes i aditves). Jarabe
de ghoosa, matodextring 0 cexvosa (nckso sl
gerivan de ceradles con ghuien|

Todks ks vinos, ncluidcs los espumoscs. Cava,
champagne y sida, Bebidas destiadas brandy,
conac, ageerdients, ans, cardla, pechardn,
ratafia, pinebra, ron, tequila, vocka, whisky...

Refresces (naranja, limdn, col, bma, Mnica, sods
faseosa sifon, bitter) Achicoda. Calé fnatural
fometacto, macia o descasnadsy. engrano omokda
Instantiineq (g cafeicate descatiinady), capsulas
(0 aromas o oS yedianes). husiones ¢
iertas sin aromas sin proosear (flor, hogas,...)

Cacan puro en paivo.
Marfieca de cacao,

lodo %po de cames y veceras (frescas o
oongeladas), Baodn, pancetay lecdn: esco, salado,
cockdo o sxmicocdo o loncheady). Jamdn/paketa
Curado y 0:cna. Jamon ooodo fealidad exiral,

SN MOLER / ENVASADOS: amz, maz, ¥igo
samacena/aforddn, mio, somo, ff quinoa
BMEAN0, H63mo, 50(a, pHca.

Harinas y pastas eapaciales an ghuten. Pan, gaktas
preductos de panaderia y pastelerts laborados oo
harinas espscizks & guten

Alimentos que contienen gluten

0 susceptibles de contenerlo
(Consuftar Lista de alimentos sin gluten)

Aoaies con hierbas aromaticas.
Marparing.

Lache 08 crecimiento con careaks.
Potitos de Inkio,

Axiar gias, aromatizados (vainila).

Bebldas cremoeas

Inflsionas con aromas

Productes que contengan chocolate: fabledas,
bombones, cremas de unty, prpaados en
poha...

Listas para corsumir, con saka... Productos
pcados: sakhichas, frankfurt, hamburguess,
patés, embutis, came picads... Productes
precocnados o prparados

Triga, cebads, centena, espatia, kamut, trifcals,
avena no certificada,

Productes alsborados a partr de oerasles sin
ghsten {armoz, Quinoa, &tc...): harinas, pasta..



" Aliments lliures de gluten
per naturalesa

Jdea Real resca y hofizada.
Polen grandadn.

Ofivas fcon o sin hoeso)
Pepinilios, caballetas. .. sin aromas i especas.

Especias: (00as Bs naturales eNvasadas sin moles
© =n wocear (grang, hoja.. ). Raiz de regalz
Colorani=s y Sromas natrales sin moler: a2avin,
vainas de vEniia, cancla en rama. . Sd. Vinagre
08 vino, B2 Mangana 0 sida y de Midena.

Todas s fnatas frescas, al natural 0 en compata.
Frfa en aimidar Frtas confitadas  Zumo,
mictar de tuta natural o masto. Mermeladas y
contiuras. Dufce de membrilo.

Naturales enterns: Con 0 Sin CASCara (cruooe)
Frutos desecados.

Hefados de agua (polos de limdn, cola, eic)

Huewos frescos, refrigerados y desacados.
Dervados oe husvoee Muevo en polvo, yema
cechidratnda, clara desecada, huevo lguido
pasieurizado.

Leche: esyrivads o LHT, evaporads, condensads

.. Leches prrguecslse
farmeantatis, e polvo. ) Yogur- raheal de sahores
(sin trores), Squidcs, erriquecidos. Grego (akral.
Quescs- todo Spo (resco, liams, samicuado o
curado). Enters o Cuffa (o rcheados)  Cusgads
Cusgo. Mo, Kédfir Nt

Levadura ¥esca de paradena (Sacharomwoes
cerevsios). Gasficamss: bicarbonato shdico y
2000 Srtanico.

Todos los pescacs AEncos y Anvled) y Merscos:
Yescos, salados,  desecadoe,  ahumados,

congelados
Consaras al nadural y en acaite (plva. grasol o
mects de aceites vegataes).

Todas

Caldos, salsas caseras elaboradas con harinas
sin ghuten.

Patatas, boniatos, batatas, yuca, chufa...
Consarvas Oa patata @ natural, cooidas yfo
congeladas.

Todas las verduras y hortalizas, hongos y setas
comestiles. Consarvas de verduas, hortaizas
¥ legumbxes cocidas "al natural®, con o Sin sal.
Verduras y hortalizas congeladas, deshigratadas,
sn cocinar. Legumbres secas (o graned) o en
conserva al natural.

Garrofin (E-410), Goma Guar (E-412), Goma

Ardbiga (E-414), Cola de pescado (geatina
neutra en Aminas).

Aliments que contenen gluten

0 que cal consultar
(Vewre Lilsta d'aliments sense ghrten)

Procucios no eliguetacos “Sin Ghten™

Civas relienss
Ofivas con aromas, especias. .

Especias moidas, meacia de especias, 8 granst. ..
Cremas de vnagre

Frutas glazeadas. Memstadss o confitras con
otroe ingredientes a parte o2 B nda Frtas IV
gama (preparadas y fstas pam el consumoy,
rutas deshidratadss

HQgos desecatos (recubvimiznto d2 harina)
frules secos nstados, Wie, sslados o con
anicar; en poho, roceanss. .

Resw de helados.
Todss ks golosinas.

Husvo hiado.
Huavo Sofizado.

Yogur con tre2oe de inda u otree alimenis
Poeyss lactecs: natila, flan, mousse. ..

CQuescs manipdados: pera untar  rElados,
loncheadoe, en porcionss, en danes

Heladons

Levadina quimica.

Surimi y sucedinecs de pescado
Producios preparados o precocnatos.

Caldos y saisas comerciales.
Pastilias de cako.

Patatas prefritas congeladas.
Productos derivados: horchata, harinas...

Verduras y hortalizas precocinadas.
Verduras N gama, verduras kstas para el
CONSUMO {Cremas, purés..)

Figura N° 7: Clasificacion de Alimentos para celiacos

Fuente: Sociedad Catalana de Digestologia (s.f.)
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2.4. Gluten:

Para FACE (2021), el gluten es una proteina amorfa que est4 presente en la
semilla de muchos cereales como el trigo, cebada, centeno, triticale y/o trigo
espelta, tanto sus hibridos y derivados, asi también en algunas variedades de
avena. Se trata de una proteina que carece de valor nutricional; sin embargo, a
su vez esta tiene un alto valor tecnolégico y tiene un amplio uso en la industria

alimentaria, debido a sus propiedades y bajo costo.

El uso del gluten se masificd, debido a su capacidad de retener aire en la matriz
proteica lo que favorece la elaboracion del pan. (Parada & Araya, 2010), puesto
que es responsable de la elasticidad de la masa de harina y confiere la
consistencia y esponjosidad de los panes y masas horneadas. En el horneado,
es el responsable de que los gases de la fermentacion permanezcan retenidos
en el interior de la masa, por lo que aumenta su volumen, y posterior con la
coagulacion del gluten es responsable de que el bollo no se desinfle una vez
cocido. (FACE 2021)

4 N
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Figura N° 8: Familias de cereales con y sin gluten
Fuente: FACE (2021)
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Se debe tener presente que las gliadinas son la fraccion soluble en alcohol del
gluten y poseen la mayor parte de los componentes toxicos para las personas
con enfermedad celiaca; son ricas en glutamina y prolina, lo que hace que la
digestion en el tracto gastrointestinal sea mas dificil que el de otros péptidos.
(Parada & Araya, 2010)

1. Pared de celulosa
2. Almidan igrinules tancos)
3. Gluten

celiacoalestreinta.com

Figura N° 9: Composicion del trigo
Fuente: Celiaco a los 30 (2012)

Cabe destacar, que el gluten también es utlizado en la fabricacion de
cosmeéticos, productos farmacéuticos, productos de higiene y en la fabricacién

de platos, cubiertos, envases biodegradables’.

2.5. Celiacos en el Peru

En el Perq, la EC es una enfermedad de la que no existe muchos estudios y en
los dltimos afios esta teniendo avances en cuanto al estudio de seroprevalencia
realizado por estudiantes de la Universidad Cayetano Heredia y personal del
Instituto Nacional de Salud (INS) que sefala que 1 de cada 100 peruanos sufre
de celiaquia, conforme menciona el doctor Oscar Cebreros, gastroenterélogo del

hospital Emergencias Grau de ESSalud; asimismo, alertd a la poblacion sobre el

7 Celiaco a los 30, El Gluten, ;,Qué es?, Para que se utiliza, consultado el 20 de marzo de 2023 en:
https://www.celiacoalostreinta.com/2012/04/el-gluten-que-es-para-que-se-utiliza.html
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aumento de casos de celiaca en el pais, y a su vez acot6 que dicha enfermedad
suele ser confundida con la gastritis cronica y refiri6 que esta enfermedad
digestiva altera la absorcién de vitaminas, minerales y otros nutrientes de los

alimentosé.

De acuerdo con el estudio realizado por Baldera et al. (2020), de la Universidad
Cayetano Heredia, menciona que se realizo el analisis a 1101 muestras, de estas
420 fueron de varones y 681 de mujeres, en las zonas urbanas del Peru con la
finalidad de determinar la seroprevalencia de la enfermedad celiaca (EC), para
lo cual se tamizé una muestra aleatoria de mujeres y varones de 18 a 29 afos
de 26 ciudades del Peru. Obteniendo como resultado que la prevalencia
ponderada de la EC fue de 1,2%.

En consecuencia, se estima que el numero de personas con EC en el Peru fue
de 341 783, por lo que la prevalencia de la EC en el Peru resultd ser similar al

promedio mundial.

2.6. Autoridades Nacionales involucradas

En el Perud, de acuerdo con el marco regulatorio, existen diversas autoridades
nacionales que se encuentran involucradas en el tema de los celiacos. Para
efectos del presente trabajo de investigacion se detallaran las autoridades

responsables de normar la regulacion sanitaria de alimentos.
2.6.1. Sistema Nacional de Inocuidad de Alimentos — SINIA Peru
El Sistema Nacional de Inocuidad de los Alimentos — SINIA Peru tiene como

base a la Ley N° 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos y su Reglamento
aprobado por D.S. N° 034-2008-AG, donde se establece la competencia de las

8 ESSALUD (09 de diciembre de 2022), Conozca qué es la enfermedad celiaca y como detectarla,
consultado el 20 de marzo de 2023, en: http://noticias.essalud.gob.pe/?inno-noticia=essalud-conozca-que-
es-la-enfermedad-celiaca-y-como-detectarla



http://noticias.essalud.gob.pe/?inno-noticia=essalud-conozca-que-es-la-enfermedad-celiaca-y-como-detectarla
http://noticias.essalud.gob.pe/?inno-noticia=essalud-conozca-que-es-la-enfermedad-celiaca-y-como-detectarla
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tres autoridades sanitarias oficiales a nivel nacional, que son el Sector Agricultura
a través del Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) tiene a cargo la
produccién y procesamiento primario de alimentos, incluido los piensos; el Sector
Salud a través de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria (DIGESA) es responsable de la vigilancia de los alimentos
industrializados, a excepcion de los acuicolas e hidrobiologicos; y el Sector
Produccion a través del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES)
tiene a cargo toda la cadena alimentaria de los productos hidrobioldgicos y
acuicolas (figura N° 10), quienes tienen la responsabilidad de garantizar que los
alimentos sean aptos para el consumo humano; proteger a los consumidores de
las enfermedades causadas por los alimentos teniendo en cuenta la
vulnerabilidad de los diferentes grupos dentro de la poblacion; realizar
programas de educacion que permitan comunicar eficazmente los aspectos de

inocuidad al sector alimentario y consumidores. (FAO, 2011)

AUTORIDADES COMPETENTES DE NIVEL NACIONAL

\ 4 ¥ ¥
( )
SENASA SANIPES
(PRODUCCIONY DIGESA ORGANISMO NACIONAL
. PROCESAMIENTOPRIMARIO) | (ALIMEENTOSELABORADOS DE SANIDAD PESQUERA
INDUSTRIALMENTE) (Hidrobiologicosy
acuicolas)
Ministerio de Agricultura y Riego /
: 9
SENASA o
e PERU AN
Ministerio de Salud s ANlPES
DIGESA (rsuiie

DIRECCION GENERAL DE
SALUD AMBIENTAL

Figura N° 10: Competencias de las Autoridades Sanitarias Nacionales de Peru
Fuente: DIGESA (s.f.)

El Perd cuenta con un ente de coordinacion entre las tres autoridades sanitarias

nacionales, como es la Comision Permanente de Inocuidad Alimentaria —
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COMPIAL (figura N° 11), adscrita y presidida por el Ministerio de Salud
(DIGESA), e integrada por el Ministerio de Agricultura (SENASA) y Ministerio de
la Produccion (SANIPES); tiene como funcion la coordinacion y el seguimiento
de la aplicacion de la Ley de Inocuidad en los diferentes niveles de gobierno, asi
como con los consumidores y los diferentes agentes econdmicos involucrados

en cualquiera de las etapas de la cadena alimentaria. (FAO, 2011)

INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS - SINIA

Comision Multisectorial Pegmanente de Inocuidad de los
Alimentos 4COMPIAL \

SANIPES DIGESA SENASA

GOBIERNOS GOBIERNOS
REGIONALES LOCALES

Figura N° 11: Sistema Nacional de Inocuidad de los Alimentos - SINIA Pera
Fuente: DIGESA (s.f.)

Actualmente, el Perl no cuenta con una estructura organizativa integrada del
Sistema Nacional de Inocuidad de Alimentos — SINIA, es decir, cada una de las
tres autoridades sanitarias nacionales actia de forma independiente, conforme
al marco de sus competencias. Asimismo, se viene implementando la vigilancia

sanitaria con un enfoque basado en riesgos.
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2.6.2. Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria
— DIGESA

La Direcciéon General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA,
segun el Articulo 78 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado con D. S. N° 008-2017-SA, es el o6rgano de linea
dependiente del Viceministerio de Salud Pdublica, constituye la Autoridad
Nacional en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, responsable en el aspecto
técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia de los factores de riesgos fisicos,
guimicos y bioldgicos externos a la persona vy fiscalizacion en materia de salud
ambiental; asi como en materia de Inocuidad Alimentaria la cual comprende: i)
los alimentos y bebidas destinados al consumo humanos y ii) aditivos elaborados
industrialmente de produccion nacional o extranjera, con excepcion de los
alimentos pesqueros y acuicolas; asi como las demas materias de competencia
establecidas en la normatividad vigente en concordancia con las normas

nacionales e internacionales.

Tiene competencia para otorgar, reconocer derechos, certificaciones, emitir
opiniones técnicas, autorizaciones, permisos y registros en el marco de sus
competencias, ejerce las funciones de autoridad nacional de salud ambiental e
inocuidad alimentaria. Constituye la Gltima instancia administrativa en materia de

su competencia.

Segun el articulo 80 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado con D. S. N° 008-2017-SA, la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA para el cumplimiento de sus
funciones cuenta con Unidades Organicas, presentando la siguiente estructura
(Figura N° 12)
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Ministerio de Salud

Viceministerio de Salud Viceministerio de Prestaciones
Pablica y Aseguramiento en Salud

Direccién General de Salud Ambiental
e Inocuidad Alimentaria

Direccién de Certificaciones
y Autorizaciones

Direccién de Control
y Vigilancia

Direccién de Fiscalizacién
y Sancién

Figura N° 12: Organigrama de DIGESA
Fuente: DIGESA?®

2.6.2.1. Direccién de Control y Vigilancia - DCOVI

La Direccion de Control y Vigilancia (DCOVI) es un Organo de Linea de la
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, la misma que
para cumplir con los objetivos establecidos, debe realizar las funciones descritas
en el articulo 82 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado con D. S. N° 008-2017-SA, precisando las involucradas en

materia de inocuidad:

e Formular politicas en materia de control y vigilancia de salud ambiental e
inocuidad alimentaria, en concordancia con las normas nacionales e

internacionales.

9 Ministerio de Salud (MINSA) — Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria —
DIGESA, Acerca de Ila DIGESA, consultado el 18 de marzo de 2023 en:
http://www.digesa.minsa.gob.pe/institucional1/Organigrama.asp



http://www.digesa.minsa.gob.pe/institucional1/Organigrama.asp
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e Formular normas, lineamientos, metodologias, procedimientos, protocolos y
demas vinculados para la vigilancia sanitaria, supervigilancia y medidas de
seguridad orientados al control y reduccion de los factores de riesgos fisicos,
quimicos y biologicos externos a la persona en materia de salud ambiental e

inocuidad alimentaria.

e Formular normas que regulen el sistema nacional de rastreabilidad en
coordinacion con las autoridades sanitarias competentes, y gestionar su

implementacion en el ambito de su competencia.

e Establecer estandares de calidad orientados al control y reduccion de los
factores de riesgo fisicos, quimicos y biol6gicos externos a la persona en materia

en materia de salud ambiental Inocuidad alimentaria.

¢ Dirigir las actividades de Laboratorio de Control Ambiental.

e Realizar las acciones de vigilancia y supervigilancia, conforme a la
normatividad vigente, con la finalidad de identificar y controlar los factores de
riesgo fisicos, quimicos y biolégicos externos a la persona en materia de salud

ambiental e inocuidad alimentaria.

e Atender medidas de alertas sanitarias nacionales y las procedentes del

exterior en materia de salud ambiental e inocuidad alimentaria.

eBrindar asistencia técnica y capacitacion especializada a los diferentes

niveles de gobierno, en materia de su competencia.

e Emitir opinion en materia de su competencia.

elLas demas funciones que le corresponda de acuerdo con las

disposiciones legales vigentes y aquellas que le asigne el/la Director/a
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General de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria - DIGESA.

2.6.3. Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la

Proteccion de la Propiedad Intelectual - Indecopi

El Indecopi es la Autoridad Nacional de Proteccion del Consumidor que
promueve en el mercado mejores decisiones de consumo, garantizando la

proteccion de la salud y seguridad de los consumidores.

El Indecopi ejecuta la politica nacional de proteccion del consumidor y el Plan
Nacional de Proteccion de los Consumidores, asimismo, propone la normativa
en materia de consumo, teniendo la participacion y opinién técnica de los
sectores productivos, de servicios y de consumo. Asi también, formula y ejecuta
las acciones necesarias para fortalecer la proteccion y los mecanismos para la

defensa de los derechos de los consumidores?.

Ahora bien, el Reglamento de sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos
y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, en su articulo 8, a la
letra sefala: “Vigilancia en materia de rotulado y publicidad de alimentos y
bebidas. - La vigilancia en materia de rotulado y publicidad de alimentos y
bebidas esta a cargo del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de

la Proteccion de la Propiedad Intelectual - INDECOPI.

Por tanto, la autoridad nacional competente en vigilar y fiscalizar el rotulado de

los alimentos y bebidas que se expenden para celiacos es el Indecopi.

10 Indecopi (s.f.), Proteccion al Consumidor, consultado el 20 de marzo de 2023, en:
https://www.indecopi.gob.pe/pc-marco-normativo



https://www.indecopi.gob.pe/pc-marco-normativo
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2.7. Asociacion de Celiacos del Peru

La asociacion de celiacos del Peru es una entidad sin fines de lucro, conformado

por nutricionistas y expertos en la enfermedad celiaca y dieta sin gluten.

Asimismo, se encargan de difundir informacion sobre la enfermedad celiaca
(EC), intolerancia al gluten y la alergia al gluten, los alimentos que pueden
consumir las personas celiacas, tratamientos, pruebas para el descarte de

celiacos, entre otros.

Informan a la poblacién celiaca sobre los avances respecto a los estudios de la
enfermedad celiaca en el Per(; y en su pagina web?! se puede visualizar el item
de certificaciones de productos artesanales, industrializados o platos de
restaurantes libres de gluten. La evaluacion es realizada por un ingeniero en
industrias alimentarias, ejecutandola en la misma planta de fabricacion,
verificando cada una de las materias primas y aditivos utilizados, los procesos,
la infraestructura, el personal, a fin de verificar que no exista riesgo de
contaminacion cruzada. Los productos son evaluados con Kits certificados por
la AOAC.

De la revision de los productos industrializados convencionales libres de gluten,
destinados a consumidores celiacos, que cuentan con la certificacion de la

referida Asociacién, se observan que son dos empresas nacionales:

e Productos Extragel y Universal S.A.C. (linea de mezclas

instantaneas).

e Agroindustrias & Comercio Sociedad Andnima (Linea de molineria

— pastas).

11 Asociacion de Celiacos del Peru, productos certificados, consultado el 18 de marzo de 2023,
en: https://celiacosperu.org/productos-certificados.html
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2.8. Productores de alimentos industrializados convencionales

para celiacos en el Peru

La industria alimentaria se mantiene en la busqueda de elementos
diferenciadores o que den valores afiadidos a sus productos alimenticios a fin de
estar a la vanguardia de las nuevas tendencias de los consumidores como son
los alimentos para celiacos, con la finalidad de darles una ventaja frente a la
competencia, no obstante, al no haber una norma sanitaria nacional que los

regule, se tiene muchos vacios legales y el consumidor se siente desprotegido.

En el Peru, la celiaquia continia siendo una enfermedad poco conocida y la
industria de productos procesados sin gluten esta en crecimiento (Proexpansion,
2014). Actualmente, se puede observar en algunos supermercados del Peru, una
seccidn para celiacos, lo que hace unos anos no se contaba y las personas con
EC tenian que buscar por largo tiempo en los supermercados productos que

puedan consumir.

De otro lado, las industrias procesadoras de alimentos sin gluten son muy pocas
las que cuentan con certificacion de productos libres de gluten, lo cual genera
que las personas que sufren de celiaquia no dispongan de muchas opciones
para adquirir productos sin gluten. Dicha certificacion de productos libres de
gluten, la otorga la Asociacion de Celiacos del Peru, quienes realizan rigurosos
examenes tanto de ingredientes como en contaminacion cruzada dentro de los

establecimientos de produccién. (Peru Retail, 2019)

Dentro del mercado peruano de alimentos industrializados convencionales para
celiacos, se cuenta con setenta y nueve (79) empresas registradas ante la

Autoridad Sanitaria (AS), de acuerdo con el Sistema de Consulta de Registros
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Sanitarios de Alimentos!? que obra en la DIGESA, las que se detallan en el
Cuadro N° 2.

Cuadro N° 2. Empresas que cuentan con registro sanitario para fabricar y

comercializar alimentos para celiacos.

ftem Empresa
1 DELAMASA MADRE S.R.L.
2 PELAEZ MOSTACERO ELENA ESTHER
3 MOLINOS DEL MUNDO S.A.C
VEGGISPIRIT SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - VEGGISPIRIT
4 5.A.C.
5 PURATOS PERU S.A.
6 LOLA COMIDA Y COMESTIBLES S.A.C.
7 BREUSTEDT GUERRERO ALEJANDRA
8 | AGROINDUSTRIAS ANDAHUAYLAS EIRL
CUSCO MARA EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDAD
? IMITADA
10 | ALITECH SOCIEDAD ANONIMA CERRADA ALITECH S.A.C.
11 | MITMA ROBLES MARIA LUISA
12 | DELACROIX CROVETTO PATRICK ALEXANDER
13 | CORP. DE PROD. ALIMENT. ENRIQUECIDOS SRL
14 | KATZEL S.A.C
15 | EKOVIDA ORGANICS SAC
16 | KAl PACHA FOODS S.A.C.
17 | PAZ SOLDAN JARA MABEL TERESA
M & M GIRASOLES EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSBILIDAD
18 LIMITADA
19 | ORGANIC ANDEAN BITES S.A.C.

12 Ministerio de Salud (MINSA) — Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria
— DIGESA, Consulta de Registro Sanitarios de Alimentos, consultado el 15 de marzo de 2023,
en: http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Consulta_Registro_Sanitario.aspx



http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Consulta_Registro_Sanitario.aspx
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item Empresa
20 | DON AJITO.COM E.I.LR.L.
21 | ESLO FOODS SAC
22 | SALAZAR OLANO GIOVANNA MARIBEL
23 | MARCIANO VEGANO S.A.C.
24 | PANIFICADORA BIMBO DEL PERU S. A.
25 | LESAFFRE PERU S.A.C.
26 | SIN CULPA S.A.C.
27 | EUROGERM ANDINA SAC
28 | BIOFOODS PERU S.A.C.
29 | EKOVIDA ORGANICS SAC
30 | LOLAGFE.LR.L.
31 | SPROUTED PROTEINS S.A.C.
32 | INSTITUTO TECNOLOGICO DE LA PRODUCCION
33 | MOLINOS DEL MUNDO S.A.C
34 | AGE S.A.
35 | MARCIANO VEGANO S.A.C.
36 | PROINKA INVERSIONES E.I.R.L.
37 | TPBF VEGAN S.A.C.
38 | ALMIDON PERU S.A.C.
39 | DON FIDEON S.A.C.
40 | LABODEGA MERCH S.A.C.
41 | PRODUCTOS KARINA SRL
42 | DIELIS S.A.C.
43 | OHMNATURAL S.A.C.
GLOBAL COOP SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - GLOBAL COOP
44 5.A.C.
45 | FOODSMART S.A.C.
46 | ORIGEN VEGETAL S.A.C.
47 | SEMILLA DE GIRASOL PERU S.A.C.

48

CORPORACION EXCELLENT S.A.C.
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item Empresa
49 | AGROINDUSTRIAS & COMERCIO SOCIEDAD ANONIMA
50 | D'MANDORLIA FACTORY S.A.C.
51 | LION GOPAL HEALTH S.A.C.
52 | UGAZ CENTURION PATRICIA VERONICA
53 | BFT BIO ORGANIC SOCIEDAD ANONIMA CERRADA
54 | CRUELTY FREE PERU S.A.C.
55 | P F B PERU SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - P F B PERU S.A.C.
56 | JG VEGAN CATERING E.I.R.L.
57 | LA COSECHA PERUANA S.A.C.
CORPORACION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS ENRIQUECIDOS
>8 SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA
59 | LEO JIMENEZ SAIR BRHAM
60 | MELO VELA CINTHYA NAI
61 | NATURLANDIA S.R.L.
SAN SHERBEL FOOD SERVICES SOCIEDAD ANONIMA CERRADA -
o SAN SHERBEL FOOD SERVICES S.A.C.
63 | NATURE FLOUR PERU S.A.C.
64 | BAKELS PERU S.A.C.
65 | SPROUTED PROTEINS S.A.C.
66 | LA PURITA VERDAD SAC
D'MATFAL FOODS COMPANY E.ILR.L. - D'MATFAL FOODS CO.
o L LR.L.
DEKAROMA IMPORT EMPRESA INDIVIDUAL DE
o8 RESPONSABILIDAD LIMITADA
69 | INDUSTRIAS ALIMENTICIAS CUSCO S.A.
70 | AGROINDUSTRIA SANTA MARIA S.A.C.
71 | MOMENTI SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - MOMENTI S.A.C.
72 | YULIYEN
73 | LOVE ART S.A.C.
74 | CORPORACION RENASE SOCIEDAD ANONIMA CERRADA
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item Empresa
75 | MEZCLAS ANDINAS S.A.C.
76 | PELAEZ MOSTACERO ELENA ESTHER
77 | FOUSCAS TRADING EIRL
78 | PRODUCTOS EXTRAGEL Y UNIVERSAL S.A.C.
79 | INDUSTRIAS DE ALIMENTOS YAMIX S.A.C.

Fuente: Elaboracion propia

2.9. Alimentos industrializados importados para consumidores

celiacos

Segun FACE, 2016, menciona que, a nivel mundial, el mercado de los productos
sin gluten sigue en la via del crecimiento, teniendo un efecto positivo para los
consumidores celiacos, al tener mayor diversidad de productos y al aumentar la

oferta de estos productos, tendran mayor acceso a un menor costo.

Hoy en dia se puede encontrar productos libres de gluten en supermercados,
restaurantes, almacenes, libros de recetas, platos preparados y congelados, e

incluso en productos de maquillaje. (Jeri, 2018).

Segun la encuesta de opinidn sobre ingredientes y salud global de Nielsen, los
resultados expusieron que dos tercios de los encuestados siguen una dieta que
limita o prohibe el consumo de algunos alimentos o ingredientes. Es por ello, que
los consumidores peruanos no son ajenos a esta tendencia a nivel mundial.
(SIICEX, 2016)

En un estudio que se realiz6 a 11 partidas arancelarias a través de las que
ingresan productos sin gluten, se tiene como conclusion que el pais esta
importando mas productos y mayor variedad con dicha caracteristica. Segun el
estudio realizado precisa que entre el 2012 y el 2015, se muestra un aumento de

aproximadamente 12 veces mas en valor y 6 veces mas en volumen de
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importacion segun la informacion recabada de SUNAT, siendo procedentes de
Italia, Estados Unidos, Espafia y Costa Rica. (SIICEX, 2016)

Siendo dicha informacion concordante con los datos obtenidos en el Sistema de
Consulta de Registros Sanitarios de Alimentos!® que obra en la DIGESA,
conforme se muestra en el Cuadro N° 3, en el que se muestra que la mayoria de

los productos industrializados convencionales para celiacos son importados

Cuadro N° 3. Alimentos industrializados importados para celiacos

Alimentos importados Alimentos Nacionales Total
478 174 652

Fuente: Elaboracion propia

2.10. Normatividad nacional para alimentos industrializados

destinados a consumidores celiacos

En el marco regulatorio, en materia de inocuidad alimentaria no se cuenta a la
fecha con una norma sanitaria especifica para alimentos industrializados

destinados a grupo especial de consumidores como los celiacos.

Por lo pronto, en el pais se ha presentado el Proyecto de Ley que brinda
proteccion y seguridad alimentaria, para las personas que padecen de la
enfermedad de celiaquia u otros trastornos de la salud, como consecuencia de

la intolerancia o alergia a productos que contienen la proteina del gluten'4.

13 Ministerio de Salud (MINSA) — Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA,
Consulta de Registro Sanitarios de Alimentos, consultado el 15 de marzo de 2023, en:
http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Consulta_Registro_Sanitario.aspx

14 Congreso de la Republica (04 de mayo de 2022), Proyecto de Ley que brinda proteccion y seguridad
alimentaria, para las personas que padecen de la enfermedad de celiaquia u otros trastornos de la salud,
como consecuencia de la intolerancia o alergia a productos que contienen la proteina del gluten, consultado
el 20 de marzo de 2023, en: https://comunicaciones.congreso.gob.pe/wpuploads/2022/04/PL-Productos-
que-contienen-la-prote% C3%ADna-del-gluten-deber%C3%A1n-advertirlo-en-sus-empaques.pdf



http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Consulta_Registro_Sanitario.aspx
https://comunicaciones.congreso.gob.pe/wpuploads/2022/04/PL-Productos-que-contienen-la-prote%C3%ADna-del-gluten-deber%C3%A1n-advertirlo-en-sus-empaques.pdf
https://comunicaciones.congreso.gob.pe/wpuploads/2022/04/PL-Productos-que-contienen-la-prote%C3%ADna-del-gluten-deber%C3%A1n-advertirlo-en-sus-empaques.pdf
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Este proyecto de Ley, est4 a cargo de la Congresista de la Republica Lucinda
Véasquez Vela, el cual representa el primer paso en la legislacion peruana en
salvaguardar la salud de los consumidores celiacos, alérgicos o sensibles a este,
protegiéndolos de la contaminacion de los alimentos por gluten en los productos
industrializados, puesto que, conforme a lo mencionado anteriormente no hay
una norma nacional especifica y si bien se tiene como referencia el Codex
Alimentarius, al no tener la norma sanitaria nacional de referencia, la aplicacion
de dicha norma, asi como la vigilancia y control de este tipo de alimentos es

limitada.

Es importante acotar que, en el pais solo se tiene regulado declarar los alérgenos
en los rotulos de los alimentos segun la Ley 28405, Ley de Rotulado de

Productos Industriales Manufacturados, promulgada en el 2004,

2.11. Normatividad internacional para alimentos industrializados

destinados a consumidores celiacos

Desde el punto de vista internacional, la EC, tiene como estrategia dentro de la
legislacion el etiquetado de los alimentos industrializados destinados a este
grupo de consumidores especiales.

Con el propoésito de permitir a los consumidores conocer las caracteristicas de
los productos alimenticios que van a consumir y de esa manera poder elegir con

seguridad de acuerdo con sus necesidades.

A continuacién, se muestra la legislacion internacional vigente relacionada con

la alimentacion sin gluten:
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2.11.1 Unidn Europea

» El Reglamento (CE) N° 178/2002, en el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacion alimentaria; resaltando que un alimento
no seguro es nocivo para el consumidor y se determina por la composicion,
condiciones de este, asi como por la informacioén ofrecida al consumidor teniendo

en cuenta los efectos perjudiciales en la salud de estos*®.

> El Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios?®.

» ElIReglamento (UE) N° 1169/201, del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria facilitada al

consumidorl’,

» El Reglamento Europeo (UE) N° 828/2014 de la Comision de 30 de julio de
2014, relativo a los requisitos para la transmision de informacion a los
consumidores sobre la ausencia o la presencia reducida de gluten en los

alimentos?é,

15 Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, consultado
el 20 de marzo de 2023, en: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2002-
80201#:~:text=L %2D2002%2D80201-
,Reglamento%20(CE)%20n%C2%BA%20178%2F2002%20del%20Parlamento%20Europec%20y,relativo
$%20a%201a%20seqguridad%20alimentaria.

16 El Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticio, consultado el 20 de marzo de 2023, en:
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2004-81035

17 El Reglamento (UE) N° 1169/201, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de octubre de 2011,
sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor, consultado el 20 de marzo de 2023, en:
https://www.boe.es/doue/2011/304/L00018-00063.pdf

18 E| Reglamento Europeo (UE) N° 828/2014 de la Comision de 30 de julio de 2014, relativo a los requisitos
para la transmision de informacion a los consumidores sobre la ausencia o la presencia reducida de gluten
en los alimentos, consultado el 20 de marzo de 2023, en: https://www.boe.es/doue/2014/228/L00005-

00008.pdf



https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2002-80201#:~:text=L%2D2002%2D80201-,Reglamento%20(CE)%20n%C2%BA%20178%2F2002%20del%20Parlamento%20Europeo%20y,relativos%20a%20la%20seguridad%20alimentaria
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2002-80201#:~:text=L%2D2002%2D80201-,Reglamento%20(CE)%20n%C2%BA%20178%2F2002%20del%20Parlamento%20Europeo%20y,relativos%20a%20la%20seguridad%20alimentaria
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2002-80201#:~:text=L%2D2002%2D80201-,Reglamento%20(CE)%20n%C2%BA%20178%2F2002%20del%20Parlamento%20Europeo%20y,relativos%20a%20la%20seguridad%20alimentaria
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2002-80201#:~:text=L%2D2002%2D80201-,Reglamento%20(CE)%20n%C2%BA%20178%2F2002%20del%20Parlamento%20Europeo%20y,relativos%20a%20la%20seguridad%20alimentaria
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2004-81035
https://www.boe.es/doue/2011/304/L00018-00063.pdf
https://www.boe.es/doue/2014/228/L00005-00008.pdf
https://www.boe.es/doue/2014/228/L00005-00008.pdf
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Concerniente al citado Reglamento, este regula las declaraciones “sin gluten” y

“muy bajo en gluten”.

Por ende, se tiene:

v" “SIN GLUTEN” se podra utilizar cuando los alimentos, tal como se
venden al consumidor final, no contengan mas de 20 mg/kg de gluten.

v “MUY BAJO EN GLUTEN” se podra utilizar cuando alimentos que
consistan en trigo, centeno, cebada, avena o sus variedades hibridas, o
gue contengan uno o0 mas ingredientes hechos a partir de estos cereales,
gue se hayan procesado especificamente para reducir su contenido de
gluten, contengan entre 20 y 100 mg/kg de gluten en el alimento tal como

se va a comercializar.

Dichas menciones podran ir seguidas de las siguientes declaraciones:
“Adecuado para personas con intolerancia al gluten”. “Adecuado para celiacos”.
O bien: “Elaborado especificamente para personas con intolerancia al gluten”.

“Elaborado especificamente para celiacos”. (FACE, 2021)

2.11.2 La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus

siglas en inglés)

21 CFR Part 10, Subparte F - Requisitos especificos para declaraciones
descriptivas que no son declaraciones de contenido de nutrientes ni
declaraciones de propiedades saludables'®, la presente norma establece, entre
otras pautas, que cualquier alimento que en su rotulado indique "libre de gluten”,

"no contiene gluten” o "sin gluten”, debe contener menos de 20 partes por millon

19 FDA, Codigo General de Regulaciones Titulo 21, 78 FR 47178, 5 de agosto de 2013, modificado en 85
FR 49260, 21 CFR Part 10, Subparte F - Requisitos especificos para declaraciones descriptivas que no son
declaraciones de contenido de nutrientes ni declaraciones de propiedades saludables 13 de agosto de 2020,
consultado el 20 de marzo de 2023, en: https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-l/subchapter-B/part-
101



https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-101
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-101
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(ppm) de gluten. Siendo este el nivel mas bajo que puede detectarse de manera
confiable en los alimentos a través de métodos analiticos que se encuentren

validados cientificamente.

Con relacion a lo antes citado, es importante recalcar que antes de la emision de
este reglamento no existia normas o definiciones en los EE. UU., en relacion con
el etiguetado de los productos industrializados "sin gluten". Lo que causé
inseguridad en los consumidores que padecen patologias relacionadas al gluten.
(FDA, 2018)

2.11.3 Codex Alimentarius

= CODEX STAN 118/1979, Norma Relativa a los Alimentos para
Regimenes Especiales destinados a personas intolerantes al gluten.
Adoptada en 1979. Enmendada en 1983 y revisada en 2008. CODEX
(2008)?°, la norma de referenciaindica que un producto para ser declarado
libre de gluten debe contener menos de 20 ppm de gluten. Del mismo
modo, establece que un producto que contiene de 20 a 100 ppm de gluten

debe ser declarado bajo en gluten. (Villanueva, 2017)

* Norma del CODEX para alimentos "Exentos de Gluten" CODEX STAN
118 - 1981(Enmendada en 1983)?!, la norma aplica a los alimentos
elaborados preparados especialmente para satisfacerlas necesidades de

las personas que no toleran el gluten.

20 CODEX Alimentarius. CODEX STAN 118/1979, Norma Relativa a los Alimentos para Regimenes
Especiales destinados a personas intolerantes al gluten. Adoptada en 1979. Enmendada en 1983 y revisada
en 2008. CODEX (2008), consultado el 20 de marzo de 2023, en: https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F %252Fworkspace.fao.orq%252F sites%252F codex%252F Standar
ds%252FCXS%2B118-1979%252FCXS_118e_2015.pdf

21 CODEX Alimentarius, CODEX STAN 118. Norma del Codex para alimentos exentos de gluten CODEX
STAN 118-1981 (Enmendada en 1983), consultado el 20 de marzo de 2023, en:
https://alimentosargentinos.magyp.gob.ar/contenido/marco/Codex_Alimentarius/normativa/codex/stan/118-
1981.PDF



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B118-1979%252FCXS_118e_2015.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B118-1979%252FCXS_118e_2015.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B118-1979%252FCXS_118e_2015.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B118-1979%252FCXS_118e_2015.pdf
https://alimentosargentinos.magyp.gob.ar/contenido/marco/Codex_Alimentarius/normativa/codex/stan/118-1981.PDF
https://alimentosargentinos.magyp.gob.ar/contenido/marco/Codex_Alimentarius/normativa/codex/stan/118-1981.PDF
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2.11.4 Paises Latinoamericanos

En paises latinoamericanos la prevalencia total parece ser similar a poblaciones
europeas, siendo considerada un problema de salud publica, en vista que
representa uno de los desordenes genéticos mas comunes. (Usaga & Aiello,
2019)

El mercado de alimentos industrializados sin gluten en Latinoamérica esta
experimentando un incremento significativo debido a los nuevos habitos
alimenticios de personas que sufren patologias relacionadas al gluten. Sin
embargo, las personas con EC viven dificultades al momento de adquirir
productos para su consumo, debido a la desconfianza en el rotulado de los

productos que se comercializan. (Cavero & Saenz, 2020)

Ante ello, en varios paises de Latinoamérica han adoptado sus normas sanitarias
en base a las normas del Codex Alimentarius para alimentos destinados a
consumidores como los celiacos, puesto que a nivel internacional se adoptan sus
recomendaciones y normativas, sin ser de caracter obligatorio, son acatadas

como marco de referencia universal. (Garcia, 2006)

Cuadro N° 4. Paises Latinoamericanos que cuentan con marco regulatorio
para alimentos industrializados destinados a celiacos
PAIS LEY DESCRIPCION LIMITE
Brasil Ley 10674 Etiquetado de gluten Indica que deben | 20 ppm

incluir en el rétulo y en el embalaje de
los alimentos las inscripciones.
Actualizacion de alimentos para

celiacos

Uruguay | Ley 16096/89 Reglamento Bromatoldgico Nacional | 20 ppm
(26), que define a los alimentos
exentos de gluten y establece las

condiciones para su rotulado.
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PAIS LEY DESCRIPCION LIMITE
Argentina | Ley Celiacade | Garantiza el acceso a alimentos | 10 ppm
Argentina 26588 | seguros, fija estandares de calidad
alimentaria y promueve el diagndstico
precoz para evitar complicaciones
secundarias a quienes padecen la
enfermedad.
Chile Reglamento Titulo XXVIII. De los alimentos para | 3 ppm
Sanitario de los | regimenes especiales. Péarrafo VI. De
Alimentos de los alimentos para regimenes exentos
Chile. DTO. N° | de gluten, articulos 516, 517 y 518, en
977/96 el cual define un punto de corte para
decidir si el producto es apto o no para
celiacos
Costa Reglamento Establece las especificaciones y | 20 ppm
Rica Técnico requisitos de etiquetado que deben
Centroamericano | cumplir los alimentos para regimenes
para alimentos | especiales destinados a personas
para regimenes | intolerantes al gluten.
especiales
destinados a
personas
intolerantes al
gluten RTCR
457:2011
N° 36861-S
México NOM-051- Contiene las especificaciones | 20 ppm
SCFI/SSAI-2010 | generales de  etiquetado  para
y sus alimentos y bebidas no alcohdlicas

modificatorias

preenvasados informacion comercial y

sanitaria.
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PAIS LEY DESCRIPCION LIMITE
Ecuador | NTE INEN 2235 | Establece los requisitos que deben | 20 ppm

(Alimentos para | cumplir los productos alimenticios para
regimenes Regimenes Especiales que se han
especiales formulado, procesado o preparado

destinados a para cubrir las necesidades dietéticas
personas especiales de las personas intolerantes
intolerantes al | al gluten, destinados a consumo
gluten, directo.
Requisitos)

Fuente: Elaboracion propia.

Como se observa en el cuadro N° 4, la mayoria de los paises latinoamericanos
que dentro de su marco regulatorio cuentan con una norma para alimentos
industrializados destinados a consumidores de regimenes especiales como son
los celiacos u otras patologias, como resultado de la intolerancia o alergia a
productos que contienen gluten, han adoptado la normativa del Codex
Alimentarius de 20 ppm, mientras que Argentina y Chile sus valores son de 10y

3 ppm, para definir un alimento como exento de gluten.

2.12. Enfoque basado en riesgos

FAO, 2007 describe que la gestidn de riesgos para la inocuidad de los alimentos
es proteger la salud publica frente a riesgos asociados con los alimentos lo mas
efectivamente posible a través de la seleccion y la implementacion de medidas
adecuadas. Dentro de dicha gestion se debe incluir comunicacién clara e
interactiva con los consumidores y otras partes interesadas en todos los

aspectos del proceso.

Ahora bien, para un control basado en un enfoque de riesgos en empresas
fabricantes de alimentos libres de gluten (ALG), como en todo establecimiento

gue se elabora alimentos industrializados debe cumplir con los Principios
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Generales de Higiene (PGH) y evitar la contaminacion cruzada, en el presente
caso la contaminacion con gluten; que de acuerdo a la clasificacion de peligros
establecida por el Codex Alimentarius, corresponde a un peligro quimico, y la
valoracion de la gravedad de las consecuencias es de mediana a alta
(considerando que pequefias trazas de dicho contaminante puede causar

eventos severos y agudos en individuos muy sensibilizados). (ANMAT, s.f.)

Como inspector de la Autoridad Sanitaria, y como persona natural y juridica que

procesa ALG, se debe tener ciertas consideraciones respecto al establecimiento:

o En el establecimiento se elabora ALG y alimentos con gluten.
o Se comparten areas o lineas de proceso de ALG y alimentos con gluten
o Se manipulan alimentos con gluten o producto particulado con gluten.

De acuerdo con ANMAT (s.f.), hay etapas en el que la probabilidad de riesgo es

mayor como:
o Recepcién y almacenamiento de materias primas e insumos.
o Elaboracion, fraccionamiento, envasado y rotulado.

o Almacenamiento de Producto Terminado. (Figura N° 13)

Del mismo modo, se debe controlar lo siguiente:

o Infraestructura (disefio y distribucion de areas y equipos)
. Limpieza y desinfeccién

o Manipuladores (capacitacion, estado de salud)

o Agua, control de plagas

. Documentacion
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Figura N° 13: Etapas a tener en cuenta en la elaboracion de ALG
Fuente: ANMAT (s.f)
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3. METODOLOGIA

3.1. Lugar de estudio

El presente estudio se llevo a cabo en la sede de la Autoridad Sanitaria Nacional
en materia de inocuidad de alimentos industrializados, que es la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, especificamente
en el area de Alimentos de la Direccion de Control y Vigilancia, ubicada en el
distrito de Lince en la provincia y departamento de Lima y se desarroll6 de
acuerdo con el marco de las competencias y funciones establecidas de la
DIGESA.

3.2. Tipo de estudio

La metodologia utilizada en el presente tuvo un enfoque cualitativo, debido a que
se centr6 en recopilar informacion existente, datos nacionales, normativas
sanitarias internacionales, con la finalidad de tener la mayor cantidad de
informacion que ayude a profundizar y complementar el tema de estudio,
teniendo en cuenta que la informacion en cuanto a datos de la cantidad y

caracterizacion de consumidores celiacos a nivel nacional es limitada.

El tema de los productos alimenticios destinados a consumidores celiacos en
Pert es muy poco difundido, sin embargo, a nivel internacional dicho tema esta
en apogeo y cada vez los consumidores se encuentran mas informados y exigen

gue estos productos garanticen su calidad sanitaria e inocuidad.

En ese sentido, en la actualidad es gran importancia contar con una norma

sanitaria nacional enfocada en el control de riesgos para consumidores celiacos.

Se precisa que la informacion documental sobre la poblacién celiaca en zonas
urbanas del Peru se fundamentd con informacion estadistica disponible en el
Instituto Nacional de Salud (INS).
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3.3. Procedimiento metodolégico paralarealizacion del PFG

Para la elaboracion del documento de PFG se centrd en la recopilacion y revision
de informacién de acceso publico relacionada con el tema de estudio, siguiendo

los pasos que a continuacion se describen:

o Recopilacion de informacion y datos sobre la celiaquia y celiacos en el
Peru,

o Revision, andlisis y clasificacion de la informacion recopilada,

o Compilacion y revision de la legislacién internacional sobre alimentos para

celiacos

3.4. Elaboracion de la propuesta de la Norma Sanitaria enfocada en el

control de riesgos para celiacos

En funcion con la informacién recopilada de las normativas sanitarias
internacionales para celiacos y en base con los datos nacionales de la
prevalencia de la enfermedad celiaca en el Peru; asi como, con base en los
alimentos industrializados para celiacos registrados ante la DIGESA, se elaboré
una propuesta de norma sanitaria nacional, enfocada en el control de riesgos
para los celiacos, a fin de ser aplicada por los inspectores de la Autoridad
Sanitaria (AS) al momento de efectuar la vigilancia sanitaria a establecimientos

de fabricacion de alimentos convencionales destinados a la poblacion celiaca.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Caracterizaciéon de la poblacién celiaca en Peru

De la revision bibliografica concerniente a la poblacion celiaca en Peru, se tiene
que el estudio efectuado por Baldera et al (2020), primer estudio de
seroprevalencia de la EC en el pais obtuvo una prevalencia de la EC del 1,2 %,

similar al resto del mundo.

La caracterizacion demografica de los participantes del estudio, se muestran en
la Figura N° 14.

Tamizados Prevalencia*
Variable
n=1101 n (%)

Sexo

Masculino 420 6(1,9)

Femenino 681 9(0,7)
Edad (afos)

18-20 353 8(0,9)

21-23 261 3(2:6)

24-26 233 (i

27-29 254 3(0,7)
Region

Costa 623 7(L1)

Sierra 281 5(1,8)

Selva 197 3(0,9)
Lengua nativa

Quechua 119 3b

Aymara 19 0°

3 prevalencia ponderada; b no se pudo calcular al haber solo una unidad primaria de muestreo

Figura N° 14: Caracteristicas demograficas de los 1101 participantes
seleccionados para el estudio
Fuente: Baldera et. al (2020)
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Como se observa en la Figura N° 14, el estudio de Baldera et al. (2020), obtuvo
una mayor prevalencia de EC en habitantes de la sierra del Perud, pero no es
significativa en relacién con la de la Costa y Selva. Esta prevalencia de la regiéon
Sierra, podria corresponder a diferencias genéticas, o a factores ambientales

propios del lugar, tales como la altura y la consecuente hipoxia.

En el mismo contexto, en la Figura N° 15 se resalta que en este estudio el sexo
mas afectado es el masculino, lo que es particular, puesto que, en otros estudios
a nivel mundial, se ha tenido como resultado de prevalencias mayores en el sexo

femenino.

1,7%

PREVALENCIA
DE EC

0,7%

PREVALENCIA
DE EC

Figura N° 15: Prevalencia de la EC entre hombres y mujeres del Peru

Fuente: Elaboracion Propia, Adaptado de Baldera et. al (2020)

En resumen, la prevalencia poblacion celiaca en el Perd es similar a la
prevalencia de la poblacion celiaca a nivel mundial, con la particularidad que la
prevalencia de la EC es mayor en varones que en mujeres, y que los individuos
de la region sierra tienen una prevalencia mayor de la EC, pero no es significativa
en relacion al porcentaje de prevalencia de las regiones Costa y Selva.
Asimismo, en cuanto a la edad se observé mayor prevalencia entre individuos
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de 21 a 23 afios, no siendo un factor determinante debido a que el estudio se

realizé a individuos de 18 a 29 afnos.

Derivado de lo anterior, se necesitan mas estudios de prevalencia de la EC, en
el Perud, ampliando el numero de individuos muestreados de las tres regiones del
pais, grupo etario, sexo, estado nutricional, predisposicion genética, pertenecer
al grupo de riesgo, entre otros, para conocer la correlacion con el consumo de
trigo en sus dietas y los factores genéticos y ambientales de acuerdo con la

region de procedencia.

4.2. Necesidades de la poblacion celiaca en el Peru

A nivel mundial, las necesidades de la poblacion celiaca es la misma que en
Peru, y esta se basa en conseguir alimentos seguros, inocuos, variados y de
calidad que no cause afectaciones a su salud, es decir alimentos libres de gluten

o trazas de este.

Concordante con lo antes descrito la Asociacion de Celiacos del Peru realizé una
encuesta sobre salud y estado nutricional de celiacos, sensibles y alérgicos al
gluten (Figura N° 16)
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Si respondio afirmativamente ;A queé atribuye las molestias?

49 respuestas

® Contaminacion cruzada

@ Productos no certificados

@ Aergias o sensibilidades a otros
alimentos

@ Intolerancia a la lactosa

@ Otros (espedifique)

® Opcién 1

En caso de haber indicado contaminacion cruzada ;Donde cree usted que hay mayor
contaminacion de los alimentos?

40 respuestas

@ Enrestaurantes
@ Productos envasados sin gluten y sin

® Productos artesanales sin gluten y sin
" ® Encasa
/ @ Productos envasados centificados

@ Productos antesanales certificados
@ Medicamentos capsulas /pastillas
® Medicamentos Jarabes

u

Figura N° 16: Encuesta sobre salud y estado nutricional de celiacos, sensibles

A 4

y alérgicos al gluten

Fuente: Asociacion de Celiacos del Peru??

Conforme se puede observar en la Figura N° 16, de la encuesta realizada por la
Asociacion de Celiacos del Peru, a 53 individuos con EC, en cuanto a molestias
gastrointestinales atribuidas en la salud de la poblacion celiaca, el 46.9% indica
que se debe a la contaminacion cruzada, precisando que el 52,9% lo atribuye al
consumo de alimentos en restaurantes, el 20% a productos envasados sin gluten

y el 10% a productos artesanales sin gluten.

Si bien, es en los restaurantes donde se presenta el mayor porcentaje de
contaminacién cruzada, puesto que, la norma sanitaria nacional de restaurantes

y servicios afines, no indica consideraciones a tener en cuenta en caso de esta

22 Asociacion de celiacos del Pert (03 de octubre 2021). Encuesta sobre salud y estado nutricional de
celiacos, sensibles y alérgicos al gluten, consultado el 27 de marzo de 2023, en
https://celiacosperu.org/encuesta-salud-y-nutricion-celiaco.html
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51

poblacién, por lo que es oportuno actualizar dicha normativa. La segunda fuente
de contaminacion son los alimentos envasados o industrializados libres de

gluten, que son objeto del presente trabajo.

En este aspecto, se infiere que la poblacién celiaca en el Peru requiere de una
norma sanitaria nacional para alimentos industrializados, asi como, de la
vigilancia y control de estos, con el fin de evitar que los alimentos que se

comercializan como libres de gluten sigan ocasionando perjuicio en su salud.

4.3. Evaluacion delas legislaciones internacionales respecto a alimentos

industrializados destinados para consumidores celiacos

A nivel mundial la EC es un problema de salud publica, por tanto, las autoridades
sanitarias de diversos paises dentro de su marco regulatorio han incluido normas
en protecciéon de la salud de estos consumidores, enfocandose en el etiquetado
de los alimentos a través del uso de declaraciones que deben hacerse

considerando la regulacién especifica.

De manera general, la legislacién sobre el uso de declaraciones y la regulacion
del etiquetado pretende aumentar el nivel de proteccion para los consumidores,
mejorar el comercio internacional de productos, incrementar la seguridad juridica
de los operadores econOomicos, garantizar una competencia y promover y

proteger la innovacion en el sector alimentario.

Otro tema de debate respecto a la legislacion alimentaria para personas con
diversas patologias al gluten son los métodos utilizados para la determinacién
de gluten en los alimentos exentos de este, debido a que mencionan que no

cumplen los requisitos de fiabilidad, sensibilidad y especificidad suficientes.

Por lo expuesto, en junio del 2000 se celebrdé la 222 sesién de la Comision del

Codex Alimentarius, siendo uno de los puntos de la agenda el “Proyecto de
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norma revisada para alimentos sin gluten”. En dicha sesion la comision del
Codex concluyé mantener el Proyecto de Norma actual.

La FAO - OMS determind, en la resolucién final de dicha reunion, no establecer
ninguna recomendacion en cuanto al método a utilizar. En vista que, el control
de los alimentos debe realizarse con la mejor metodologia disponible en cada

pais.

En ese aspecto, el registrar un producto como “exento de gluten” es competencia
de las autoridades sanitarias y son quienes tienen la responsabilidad de
establecer qué productos son exentos de gluten, del mismo modo, la de efectuar

la vigilancia y control sanitario de estos. (Garcia, 2006)

Entre las normas del marco regulatorio internacional sobre alimentos
convencionales para celiacos, se tiene las normas del Codex Alimentarius, que
son un compendio de normas alimentarias, directrices y cddigos de practicas
concertados internacionalmente. Las cuales se guian por el principio de que los
consumidores tienen derecho a contar con que sus alimentos sean seguros, de
buena calidad e idoneos para el consumo siendo su finalidad fundamental la de

proteger a los consumidores contra las practicas engafiosas.

Aunque los textos del Codex Alimentarius, son de aplicacién voluntaria y no
vinculante, ayudan a armonizar la legislacion y la reglamentacion alimentaria
nacional de los paises que desean utilizar sus textos como referencia. La
armonizacion internacional de las normas facilita el comercio alimentario y el

desarrollo econémico sostenible.

Del mismo modo, cabe destacar que se cuenta con normas especificas
destinadas a los grupos especiales de consumidores como la norma CODEX
STAN 118/1979, Norma Relativa a los Alimentos para Regimenes Especiales
destinados a personas intolerantes al gluten, reconoce dos categorias de
alimentos para personas con intolerancia al gluten: 1) alimentos “exentos de

gluten”, aquellos cuyo contenido no sobrepasa los 20 mg/kg en total y en los que
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el rotulo debe indicar “exentos de gluten” muy cerca del nombre del producto y
2) alimentos procesados de forma especial para reducir el contenido de gluten a
un nivel comprendido entre 20 y 100 mg/ kg de gluten en total, y que no se

pueden etiquetar como “exentos de gluten”.

Se tiene que los paises latinoamericanos que han adoptado la norma del Codex
para Alimentos exentos de gluten en sus normas sanitarias nacionales son

Brasil, Uruguay, Ecuador, Costa Rica, México, Chile y Argentina.

Sin embargo, Argentina y Chile en comparacién con la normativa internacional
evaluada, son los paises que presentan el limite de gluten permitido mas
exigente en alimentos para celiacos (10 ppm y 3 ppm respectivamente),

otorgandoles ventajas tanto sanitarias como comerciales.



Cuadro N° 5. Legislacion sanitaria comparada

54

Norma Categorias de alimentos 'y | Metodologia Rotulado

limites Analitica
CODEX e “Exentos de gluten, ELISA RS e Exentos de gluten (cerca
STAN menos de 20 mg/kg total. Méndez del nombre del producto)

118/1979 | e “Reducidos en gluten” e Los alimentos

Entre 20 y 100 mg/kg total. naturalmente libres de
gluten:” este alimento
esta exento de gluten por
su naturaleza”.

UE e “Exentos de gluten, menos -- e Exentos de gluten

de 20 mg/kg total e “Contenido muy reducido

e “Contenido muy reducido en gluten” (cerca del

en gluten” 20 y 100 mg/kg nombre del producto)

total.

FDA 2013 e “Exentos de gluten, menos -- e “No gluten”; “sin gluten”,
de 20 mg/kg total. “libre de gluten” deben
¢ “Contenido muy reducido cumplir con la definicion
en gluten” 20 y 100 mg/kg gluten free.
total.

BRASIL Ley | ¢ Exentos de gluten, menos -- “Contienen gluten” o “No
10674 de 20 mg/kg total contienen gluten”
URUGUAY | e Exentos de gluten, menos Ley e Simbolo Internacional del
de 20 mg/kg total 16096/89 celiaco.
verificacion | e Decreto 5/688 “producto
por Ministerio | libre de gluten” en letras
de Salud 'y negras sobre una faja
analisis verde — fluorescente de 1
semestrales. cm.
ARGENTINA | o Libre de gluten, maximo 10 | Basado en | “Libre de gluten”
mg/kg total CODEX (designacion del alimento)
STAN “Sin TACC” (leyenda)
118/1979
COSTA e “Exentos de gluten, | Basadoen | e Exentos de gluten (cerca
RICA menos de 20 mg/kg total. CODEX del nombre del producto)
¢ “Reducidos en gluten” STAN e Los alimentos
Entre 20 y 100 mg/kg total. 118/1979 naturalmente libres de
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gluten:” este alimento
esta exento de gluten por

su naturaleza”.

ECUADOR | Exentos de gluten, menos de -- “Contienen gluten” (cerca
20 mg/kg total del nombre del producto)
MEXICO Exentos de gluten, menos de - “Contienen gluten” o “No

20 mg/kg total

contienen gluten”

CHILE Libre de

sobrepase los 3 mg/kg total

gluten, no -- “Libre de gluten o logo”

(cerca del nombre del

producto)

Fuente: Elaboracion propia, Adaptado de Sociedad Argentina de Pediatria
(2014)

En ese contexto, para la propuesta de la norma sanitaria nacional para alimentos
convencionales dirigidos a grupos especiales como celiacos, usando como
referencia un enfoque basado en riesgos, se armonizé con la norma CODEX
STAN 118/1979 en cuanto a etiquetado de los alimentos industrializados.

4.4. Propuesta de Norma Sanitaria Nacional para alimentos
convencionales dirigidos a grupos especiales como celiacos, usando

como referencia un enfoque basado en riesgos.

Este proyecto de norma sanitaria tiene el propdésito de salvaguardar la salud de
la poblacion celiaca del Peru a traves del planteamiento de requisitos sanitarios
minimos que deben observarse en los establecimientos dedicados a la
fabricacion de alimentos industrializados destinados a la poblacién celiaca. Los
aspectos relevantes de la norma se asocian con:

Las condiciones de infraestructura minimas que deben cumplir los
establecimientos de fabricacion para evitar la contaminacion cruzada y por ende

garantizar la inocuidad de los alimentos.
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La aplicacion de las BPM y PHS en la fabricacion de alimentos destinados a

consumidores celiacos.

El establecimiento de las especificaciones de etiquetado que deben cumplir los

alimentos para consumidores especiales destinados a personas celiacas.

Las responsabilidades de las Autoridades Sanitarias competentes, asi como la

vigilancia y control de dichos establecimientos.

Con base en la armonizacién de las normas del Codex Alimentarius y la
normativa sanitaria nacional vigente, con arreglo a lo dispuesto en la Resolucién
Ministerial N° 826-2021/MINSA, Normas para la elaboracién de documentos
normativos del Ministerio de Salud, se realiz6 la propuesta de Norma Sanitaria
para la fabricacién de alimentos convencionales destinados a consumidores
especiales como los celiacos usando como referencia un enfoque basado en
riesgos, siendo la NTS N° XY-MINSA/DIGESA-2023, la cual se detalla:

NTS N° XY-MINSA/DIGESA-2023
Norma Sanitaria para la fabricacién de alimentos convencionales
destinados a consumidores especiales como los celiacos usando como

referencia un enfoque basado en riesgos
A. Finalidad:
Contribuir a proteger la salud de los consumidores celiacos estableciendo las

disposiciones sanitarias que deben cumplir los establecimientos que elaboran

alimentos industrializados aptos para personas celiacas.
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Il. Objetivo:

Establecer las condiciones sanitarias que deben observarse en los
establecimientos dedicados a la fabricacion de alimentos industrializados aptos

para celiacos.

. Ambito de aplicacion

La presente norma se aplica a nivel nacional y comprende todos los
establecimientos que fabrican alimentos industrializados que son destinados

para consumidores celiacos.

V. Base Legal

e Ley N° 26842 - Ley General de Salud y sus modificatorias.

e Ley N° 1062 - Ley de Inocuidad de los Alimentos y su Reglamento.

e Decreto Supremo N° 007-1998-SA, que aprueba el Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas y sus modificatorias. (en
adelante Reglamento).

e CAC/RCP-1 Cddigo De Précticas Internacionales Recomendadas Para Los
Principios Generales De Higiene De Los Alimentos.

e CODEX STAN 118/1979, Norma para Alimentos «Exentos de Gluten».

V. Disposiciones Generales

5.1 Definiciones

. Alimento o bebida: cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias

destinadas al consumo humano, incluyendo las bebidas alcohdlicas.
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. Alimento elaborado industrialmente (alimento fabricado): todos
aguellos alimentos transformados a partir de materias primas de origen vegetal
mineral o combinacion de ellas procedimientos fisicos quimicos o biolégicos o

combinacion de estos para obtener alimentos de consumo humano.

. Alimento apto: un alimento es apto cuando cumple con las
caracteristicas de inocuidad, idoneidad y aquellas establecidas en la norma
sanitaria aprobada por la Autoridad Competente.

. Autoridad Sanitaria: es el Ministerio de Salud a través de la Direccion
General de Salud e Inocuidad Alimentaria (DIGESA) en el nivel nacional, y a
través de las Direcciones de Salud o el que haga sus veces en el ambito de Lima
Metropolitana; en el nivel regional, la Direccion Regional de Salud (DIRESA),
Gerencia Regional de Salud (GERESA) o el que haga sus veces en el Gobierno

Regional o la que haga sus veces.

. Buen estado de conservacion: se refiere a la condicion de operatividad
facilidad de limpieza y desinfeccion segun corresponda, de la vestimenta, de los
utensilios, equipos, infraestructura, entre otros, que son empleados por el

personal o son parte de los establecimientos donde se fracciona alimentos.

. Buenas Practicas de Manipulacion (BPM): conjunto de practicas
adecuadas cuya observancia la calidad sanitaria e inocuidad del alimento,
considerando un minimo impacto de dichas practicas sobre el medio ambiente.
Los manuales de BPM son formulados de forma escrita por el establecimiento
gue elabora fracciona y almacena el producto para su aplicacion seguimiento y

evaluacion.

. Cadena alimentaria: fases que abarcan los alimentos desde la

produccion primaria hasta el consumo final.
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. Contaminacién cruzada: es la transferencia de contaminantes, en forma
directa o indirecta, desde una fuente de contaminacion a un alimento. Es directa
cuando hay contacto del alimento con la fuente contaminante; y, es indirecta
cuando la transferencia se da a través del contacto del alimento con vehiculos o
vectores contaminados, como superficies vivas (manos), inertes (utensilios,

equipos, entre otras), exposicion al ambiente, insectos, entre otros.

. Contaminante: cualquier agente biolégico o quimico, materia extrafia u
otras sustancias no afiadidas intencionalmente a los alimentos y que puedan

comprometer la inocuidad o la aptitud de éstos.

. Desinfeccion: reduccién del nimero de microorganismos mediante
agentes quimicos o métodos fisicos higiénicamente satisfactorios, a un nivel que

no ocasiona dafno a la salud.

. Enfermedad celiaca: enfermedad celiaca es una enfermedad digestiva
gue dafa el intestino delgado y altera la absorcion de las vitaminas, minerales y

demas nutrientes que contienen los alimentos.

. Envase: es todo es todo recipiente de material inocuo que contiene y esta
en contacto directo con el producto, con la mision especifica de protegerlo de su
deterioro contaminacion o adulteracion y de facilitar su manipuleo durante el
proceso de venta como producto terminado. También se le denomina envase

primario.

. Exento de Gluten: contiene como ingredientes cereales como trigo,
triticale, centeno, cebada o0 avena o sus constituyentes de los que se ha quitado
el gluten, o que todos los ingredientes normalmente presentes y que contienen

"gluten” han sido sustituidos por otros ingredientes que no contienen "gluten”.

. Gluten: aquellas proteinas que se encuentran normalmente en el trigo,

triticale, centeno, cebada o avena y que no son toleradas por algunas personas.
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. Inocuidad de los alimentos: la garantia de que los alimentos no
causaran dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con

el uso a que se destinan.

. Manipulador de alimentos: persona que tenga contacto directo con los
alimentos incluida las bebidas y que se espera por tanto no represente riesgo de

contaminar los productos alimenticios.

. Peligro: cualquier agente de naturaleza biolégica quimica o fisica
presente en el alimento o bien la condicién en la que este se halla que puede

causar un efecto adverso para la salud.

. Principios Generales de Higiene (PGH): conjunto de medidas
esenciales de higiene aplicables a lo largo de la cadena alimentaria a fin de lograr
que los alimentos sean inocuos para el consumo humano. Considera la
aplicacion del Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el

Programa de Higiene y Saneamiento.

. 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 %.

. Programa de Higiene y Saneamiento (PHS): conjunto de
procedimientos de limpieza y desinfeccion, aplicados a instalaciones, ambientes,
equipos, utensilios y superficies con el proposito de eliminar materias objetables,
asi como reducir considerablemente la carga microbiana y otros peligros, que
impliquen riesgo de contaminacion para los alimentos; incluye contar con las
medidas para un correcto saneamiento de servicios basicos (agua, desagie,

residuos solidos), asi como para la prevencion y control de plagas. Incluye los
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ambientes donde se almacenan envases destinados a contener los alimentos.
Los PHS se formulan de forma escrita manteniendo los registros de su

aplicacion, seguimiento y evaluacion.

. Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control -
APPCC (HACCP por sus siglas en inglés): es un sistema que permite
identificar, evaluar y controlar peligros que son significativos para la inocuidad de

los alimentos.

. Vigilancia Sanitaria: observaciones y mediciones de parametros de
control sanitario, sisteméaticos y continuos que realiza la Autoridad Competente
a fin de prevenir, identificar y/o eliminar peligros y riesgos a lo largo de toda la

cadena alimentaria.

5.2 Aplicacion de los PGH

Todo establecimiento que fabrica alimentos industrializados para la poblacién
celiaca, estos deben ser inocuos y seguros para su consumo, por lo que deben
aplicar los PGH que se estructuran en dos partes bien diferenciadas las BPM y
los PHS.

5.3 Disefio de Alimentos Sin Gluten
El primer paso para la elaboracién de alimentos destinados a la poblacion celiaca
es el disefio del alimento. Este diseiio debe incluir:

5.3.1 Elecciéon de las materias primas e ingredientes adecuados:

5.3.1.1 Alimentos exentos de gluten Los alimentos exentos de gluten son

alimentos dietéticos que:

a) estan constituidos por, o son elaborados Unicamente con, uno 0 mMas

ingredientes que no contienen trigo (es decir, todas las especies de Triticum,
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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 avenal 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.

5.3.1.2 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 avenal 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.

5.3.2 Planificacion de las etapas de procesado seleccionando las secuencias

adecuadas que eviten contaminaciones cruzadas.
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5.4 Composiciéon Esencial y Factores de Calidad

5.4.1 En los productos a los que se hace referencia en la Seccién 5.3.1.1 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.

5.4.2 En los productos a los que se hace referencia en la Seccion 5.3.1.2, el
contenido de gluten no debera ser superior a 100 mg/kg en los alimentos

tal como se venden o distribuyen al consumidor.

5.4.3 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 que sustituyen.

5.4.4 Los productos regulados por la presente Norma deberan prepararse con
especial cuidado con arreglo a buenas practicas de fabricacion (BPF) a

fin de evitar la contaminacion con gluten.

5.4.41 Disposiciones Especificas

> Condiciones Sanitarias Generales que deben cumplir los
establecimientos de fabricacion de alimentos industrializados para
celiacos

Las siguientes condiciones sanitarias generales aplican para los

establecimientos de fabricacion de alimentos industrializados para celiacos:

v Exclusividad:
Los ambientes destinados a la fabricacion de alimentos industrializados para
celiacos deben ser exclusivos para tal fin y evitar la contaminacién cruzada con

gluten.
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v Ubicacion y estructura fisica:

La ubicacion de los establecimientos destinados a la fabricacion de alimentos
industrializados para celiacos debe asegurar que su ubicacion no represente un
riesgo de contaminacién cruzada para los alimentos que se fabrican. Los
terrenos que hayan sido rellenos sanitarios, basurales, cementerios, pantanos o
que estén expuestas a inundaciones frecuentes no pueden ser destinados a la
construccion de establecimientos destinados a la fabricacion de alimentos
industrializados para celiacos. Debe garantizar la proteccion de los alimentos de
toda posible contaminacion externa, ser construidos en lugares, o contar con
mecanismos, que prevengan riesgos de contaminacién (zona facilmente
Inundable, sin sistema de evacuacion de aguas de lluvia, tener riesgo de
humedad, materiales de facil acceso a los roedores, entre otros).

La estructura fisica en general debe ser mantenida en buen estado de
conservacion e higiene; y, los materiales utilizados en la construccién de los
ambientes donde se manipulan alimentos deben ser resistentes a la corrosion
de superficies lisas, faciles de limpiar y desinfectar de tal manera que no

transmitan ninguna sustancia indeseable a los alimentos.

Los estilos de los establecimientos destinados a la fabricacion de alimentos
industrializados para celiacos pueden ser de libre eleccion siempre que se
mantenga el control sobre los factores de riesgo de contaminacion cruzada del

gluten y otros que afecten su inocuidad.
v Ambientes:
Los establecimientos destinados a la fabricacion de alimentos industrializados

para celiacos deben disponer de espacio suficiente para realizar todas las

operaciones con los alimentos en concordancia con su carga de operacion.
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No se mantendran en ningun ambiente del establecimiento donde se fabrique
alimentos industrializados para celiacos, materiales, ni equipos u otros objetos
en desuso o inservibles como cartones, cajas, costalillos, ropa, zapatos, botellas
u otros que puedan contaminar los alimentos y propicien la proliferaciéon de

insectos y roedores.

La distribucion de los ambientes debe permitir un flujo de trabajo ordenado y
secuencial, evitando riesgo de contaminacion cruzada con gluten y otros que

afecten su inocuidad.

Los ambientes o areas donde se realizan operaciones de fabricacion de
alimentos industrializados para celiacos deben tener:

v Pisos, paredes, techos, ventanas y puertas: deben ser de material de
facil limpieza y desinfeccién, que eviten el traspaso de la humedad al Interior,
mantenerse en buen estado de conservacion y limpios. La union entre piso y
paredes debe facilitar la limpieza y evitar la acumulacién de suciedad, deben

tener union a mediacafa (concavos).

v Ventilacién: los establecimientos destinados a la fabricacion de alimentos
industrializados para celiacos deben contar con mecanismos de ventilacion
natural o forzada que permitan mantener las condiciones de calidad sanitaria e
inocuidad de los alimentos. Los sistemas de ventilacion deben proporcionar aire
limpio, inhibir la condensacion y mantener condiciones libres de humo, vapor o
malos olores y estar disefiados de manera tal que se impida el ingreso de plagas

y otros animales al establecimiento.

v lluminacion: los establecimientos destinados a la fabricacion de
alimentos industrializados para celiacos deben contar con suficiente iluminacién
natural o artificial, distribuida de tal forma que permita la inspeccion de los

productos que se fabrican. Las luminarias deben estar protegidas con
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mecanismos que impidan que, en caso de rotura, puedan constituirse en peligros

fisicos para los alimentos en etapa de fraccionamiento o envasado.

> Instalaciones para el lavado de manos en el ambiente de

procesamiento:

Debe contar con un lavadero exclusivo para el lavado de las manos, el cual debe
estar provisto de dispensadores de jabon, medio para el secado y desinfeccién
de las manos. Contar con mensajes o instructivos para la practica del correcto

lavado de manos.

5.4.4.2 De las Buenas Préacticas de Manipulacion (BPM) en el proceso

Los establecimientos de fabricacion de alimentos destinados para consumidores
celiacos deben llevar un programa de BPM de conformidad con las
caracteristicas propias de la actividad que realiza, considerando como minimo

los aspectos establecidos en la presente norma sanitaria.

En el programa de BPM se detallan los puntos de control relacionados a los

factores de riesgo que corresponden a la actividad del establecimiento.

El programa debe ser aplicado por el personal que interviene en las operaciones

con alimentos segun la actividad que realiza.

> De laadquisicion y recepciéon de materias primas, insumos y aditivos

a.l. Las materias primas, insumos Yy aditivos, deben provenir de
establecimientos que cuenten con las autorizaciones sanitarias correspondientes
emitidas por las Autoridades Sanitarias competentes, asimismo, deben
garantizar la ausencia de gluten, contar con un certificado de ausencia de gluten,

emitidos por laboratorios acreditados por INACAL.
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a.2. Las materias primas, insumos y aditivos deben ser inocuas.

a.3.Se debe contar con registros que faciliten la rastreabilidad y control de las

materias primas, insumos y aditivos.

a.4. Si el establecimiento fabrica alimentos industrializados convencionales y
asimismo para celiacos, debe realizar la recepcién de materias primas en areas
designadas y horarios distintos, manteniendo las condiciones de higiene
adecuadas, evitando la contaminacién cruzada. Asimismo, utilizar una etiqueta
u otro distintivo para las materias primas, insumos y aditivos destinados a la

fabricacion de alimentos destinados para celiacos.

a.5. Deben realizar un estricto control y seguimiento de proveedores.

> Del almacenamiento de las materias primas, producto terminado,

envases y embalajes.

b.1 La rotacion de los productos almacenados debe seguir los principios PVPS

(primero en vencer, primero en salir).

b.2. La disposicidon de los productos debe ser en tarimas, parihuelas o
estantes, dispuestos en filas cuyo nivel inferior en relacion con el piso (0.20 m)
permita ejecutar la limpieza y desinfeccion de pisos y la verificacién de indicios

de la presencia de contaminantes, de roedores y otras plagas.

b.3. El nivel superior de las filas de productos debe mantener un espacio libre
(0.60 m) hasta el techo que permita ejecutar y verificar su limpieza y circulacion
de aire. El espacio libre minimo entre filas y entre estas y la pared (0.50m) debe
permitir la circulacion del aire y las actividades de limpieza, asi como facilitar la

inspeccién que realiza la Autoridad Sanitaria.
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b.4 Si se almacenan productos convencionales, deben estar separados de los

productos para celiacos y evitar la contaminacion cruzada.

b.5. Los envases y tapas destinados a contener el producto terminado deben ser
almacenados en ambientes separados de las materias primas, en dicho
ambiente no debe guardarse ningun insumo, producto u objeto que implique
riesgo de contaminacion cruzada. Debe estar en buen estado de mantenimiento
e higiene. Se debe garantizar la proteccion de los envases, incluidas las tapas,

de toda posible.

> Del procesamiento y envasado.

c.l. El proceso de fabricacibn y envasado debe realizarse en rigurosas

condiciones de higiene, evitando la contaminacion cruzada por gluten.

c.2. Los manipuladores de alimentos deben ser exclusivos para las
operaciones de fabricacion y envasado y no deben ingresar a dicha area sin
haber realizado un correcto procedimiento de lavado de manos en la zona

destinada para su higienizacion.

c.3. Los equipos y utensilios empleados para las operaciones de fabricacion y
envasado deben ser exclusivos para esta actividad, de manera que se evite la
contaminacion cruzada.

c.4. Esta prohibido el ingreso de personas ajenas al area de proceso y

envasado.

c.5. Los envases, incluidas las tapas, destinados a contener el producto
terminado, deben ser de primer uso, inocuo, estar libre de sustancias que puedan
ser cedidas al producto en condiciones tales que puedan afectar su inocuidad, o
tener trazas de gluten, destinados a contener alimentos y bebidas, estar en
buenas condiciones de higiene y debe mantener la calidad sanitaria y

composicion del producto durante su vida util.
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> Almacenamiento de producto terminado

El almacenamiento de productos terminados debe cumplir las condiciones
establecidas en la NTS N° 114-MINSA/DIGESA V.01, “Norma Sanitaria para el
Almacenamiento de Alimentos Terminados destinados al Consumo Humano”,
aprobada por Resolucién Ministerial N° 066-2015/MINSA, o la que hagas sus
veces, evitando la contaminacion cruzada por gluten, en ambientes separados a

los alimentos con gluten.

> Transporte del producto terminado.

f.1. Los vehiculos destinados para el transporte de los productos terminados no
deben utilizarse para transportar productos quimicos, alimentos que en su
naturaleza contengan gluten o que puedan tener trazas de este por
contaminacion cruzada, asi también alimentos de origen animal de produccién

primaria u otros, que representen riesgo de contaminacion cruzada.

f.2. Los vehiculos deben mantenerse en buen estado de conservacién e higiene
entre una y otra carga, asi como durante el transporte de esta.

5.5 De los manipuladores de alimentos

El personal que realiza las operaciones relacionadas a la fabricacion y envasado

de alimentos para celiacos deben cumplir las siguientes disposiciones sanitarias:

5.5.1 Salud: no presentar signos vinculados con Enfermedades Transmitidas
por Alimentos (ETA) tale como procesos diarreicos, ictericia, vomitos, procesos
respiratorios, dolor de garganta fiebre o tener heridas infectadas o abiertas,

infecciones cutaneas, en oidos, 0jos o nariz.
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Los manipuladores deben comunicar oportunamente a su empleador cuando
padezcan cualquiera de los signos antes mencionados, a fin de no tener contacto

con los alimentos, y ser sometidos a los exadmenes médicos respectivos.

El empleador tiene la responsabilidad de que sus manipuladores de alimentos
no sean portadores de alguna ETA, contando con la documentacion
correspondiente que sustente dicho control, los cuales deben estar disponibles

en la vigilancia sanitaria que realice la autoridad competente.

5.5.2 Higiene:

Debe mantener una rigurosa higiene persona, el cabello limpio y recogido, no
llevar ningun articulo de uso personal (aretes, collares “piercing”, pulseras, reloj,
afillos, entre otros) que puedan representar riesgo de contaminacion cruzada

para los alimentos.

Deben mantener las manos limpias con ufias cortas, limpias y sin esmalte;

asimismo, el rostro limpio, si maquillaje o pestafias postizas.

Durante la jornada laboral, los manipuladores de alimentos no deben fumar, ni
ingerir alimentos en sus puestos de trabajo, a fin de minimizar el riesgo de

contaminacion cruzada.

5.5.3 Vestimenta:

La vestimenta (gorro, mandil, calzado, pantalén, chaqueta, polos, entre otros)
debe ser de uso exclusivo para el area de trabajo, y cubrir la ropa de uso

personal, de ser el caso.

Dicha vestimenta debe mantenerse limpia y en buen estado de conservacion;
debiendo utilizar colores claros, a fin de que se verifiqgue con mayor facilidad el
estado de higiene de esta.
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5.5.4 Capacitacion:

La capacitacion sanitaria de los manipuladores de alimentos es obligatoria y es
responsabilidad del empleador, la cual podra ser ejecutada por personal interno
a la organizacion o una persona externa, que sean competentes y cuenten con

el sustento de capacitacién en temas sanitarios y relacionados a los alimentos.

Los programas de capacitacion deben ser desarrollados en funcién de las
necesidades del establecimiento de fabricacion de alimentos destinados a

consumidores celiacos.

5.5.5 Del Programa de Higiene y Saneamiento

Con el propésito de minimizar los riesgos de contaminacion cruzada, los
establecimientos de fabricacion de alimentos para celiacos deben contar con un
Programa de Higiene y Saneamiento (PHS), en el cual se describan por lo
menos, los procedimientos para la limpieza y desinfeccion de las instalaciones,
equipos, medios de almacenamiento (incluido el almacenamiento de envases
destinados a contener alimentos terminados), utensilios, entre otros; condiciones
de almacenamiento de productos quimicos; programas para la prevencion y
control de plagas, entre otros. El PHS estara disponible a requerimiento de la

Autoridad Sanitaria que realiza la vigilancia.

Las siguientes disposiciones aplican para el fraccionamiento o envasado de

alimentos y seran verificados por la Autoridad Sanitaria:

5.5.6 Proteccion contra plagas:

Los establecimientos de fabricacién de alimentos para celiacos deben establecer
medidas o barreras eficaces de proteccién contra fuentes de contaminacion
externa (plagas, generacion de polvo, humos, gases, malos olores, aguas

servidas, animales silvestres, entre otros factores de riesgo de contaminacion),
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lo que debe ser demostrado objetivamente y verificado en la vigilancia sanitaria

que realice la autoridad competente.

5.5.7 Abastecimiento de agua:

Los establecimientos de fabricacion de alimentos para celiacos deben garantizar
que el agua que utiliza es segura e inocua para el consumo humano y la provision
de agua debe ser suficiente para todas las actividades que realiza, debiendo
mantener un nivel de cloro residual libre minimo de 0,5 ppm en el punto de

consumo o fraccionamiento y envasado.

El sistema de distribucién y almacenamiento de agua debe estar en perfecto
estado de conservacion e higiene, protegido de tal manera que se impida la

contaminacion del agua almacenada.

La higiene (limpieza y desinfeccidn) de tanques, cisternas y reservorios debe ser
periodica de tal manera de conservar el agua inocua para el consumo humano.
Para el caso de red de distribucion, la higiene debe ser realizada por un servicio
autorizado por la autoridad competente. Las especificaciones, periodicidad y
controles deben estar sustentados y documentados en el PHS del

establecimiento.

5.5.8 Disposicion de aguas residuales y de residuos sélidos:

Las aguas residuales deben disponerse de forma sanitaria, considerando la
instalacion de trampas de grasas y evitar la eliminacién por el desagie de aceites
usados; asegurando mantener los puntos de evacuacion protegidos contra

vectores, reflujos y rebose,

En los ambientes de los establecimientos de fabricacién de alimentos para
celiacos, debe realizase en contenedores en buen estado de conservacion e

higiene, con capacidad suficiente para la actividad, que cuente con tapa.
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El acopio de los residuos solidos debe ser en contenedores destinados
exclusivamente para tal fin, que cuenten con tapa o con un método que garantice
su aislamiento, estos deben ser en numero y capacidad suficiente a la demanda
en perfectas condiciones de higiene y mantenimiento y estar ubicados en un
ambiente especifico qué modo tal que no sea fuente de contaminacion cruzada
para los alimentos que se fabrican, manteniéndolos cerrados, a fin de evitar la

proliferacion de insectos roedores.

5.5.9 Servicios higiénicos y vestuarios:

Los servicios higiénicos y vestuarios deben mantenerse operativos, en buen
estado de conservacion e higiene, contar con iluminacién y ventilacion que
facilite su uso. Estas areas no tendran comunicacion directa con las areas
relacionadas con los alimentos.

Los servicios higiénicos para el personal manipulador de alimentos deben
garantizar que se eliminen las aguas residuales y no tenga acceso directo al area

de procesamiento.

Los inodoros, lavatorios y urinarios deben ser de material sanitario de facil
limpieza y desinfeccion; y, mantenerse en buen estado de conservacion e

higiene.

Los lavatorios deben estar provistos de dispensadores de jabon, medio para el
secado y desinfeccion de las manos y evitar la presencia de residuos sanitarios

en el piso (papel higiénico, papel toalla, entre otros).

El ambiente destinado para fines de vestuario del personal debe contar con
facilidades para disponer la ropa de trabajo y de diarios de manera tal que no
entren en contacto, a fin de evitar la contaminacion cruzada. No podran utilizarse
como vestuarios los ambientes o areas donde manipulen o almacenen

alimentos.
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Tanto en los ambientes de servicios higiénicos como vestuarios, se deben

colocar mensajes o instructivos para la practica del correcto lavado de manos.

5.5.10 Animales domésticos:

No debe a haber presencia de animales domésticos en el establecimiento donde
se fabrican alimentos para celiacos, por constituir un riesgo de contaminacién

cruzada, lo cual debe ser verificado como parte del PHS.

5.5.11 Almacenamiento de sustancias quimicas:

Las sustancias quimicas como plaguicidas, detergentes, desinfectantes, entre
otros, que pueden representar un riesgo para la salud, deben estar debidamente
etiqguetados con rotulo de identificacion, informando su toxicidad y modo de
empleo. Dichos productos deben almacenarse de forma segura, en lugares

exclusivos, manipulados por personal autorizado y capacitado.

. Del rotulado

El rotulado del envase del producto terminado, debera consignar, informacion
sefialada en los literales a), b) c), d), e), f), g) y h) del Articulo 117 del D.S. N°
007-98.SA, que aprueba el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de

Alimentos y Bebidas, como se detallan a continuacion:

a) Nombre del producto.

b) Declaracion de los ingredientes y aditivos empleados en la elaboracion del
producto.

c) Nombre y direccion del fabricante.

d) Nombre, razoén social y direccion del importador, lo que podra figurar en
etiqueta adicional.

e) Numero de Registro Sanitario.
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f) Fecha de vencimiento, cuando el producto lo requiera con arreglo a lo que
establece el Codex Alimentarius o la norma sanitaria peruana que le es aplicable.
g) Cadigo o clave del lote.

h) Condiciones especiales de conservacion, cuando el producto lo requiera.

Asimismo, se aplicaran las siguientes disposiciones para el etiquetado de los

“alimentos exentos de gluten”:

v En el caso de los productos descritos en la Seccién 5.3.1.1, el término
“‘exento de gluten” debera aparecer en la etiqueta muy cerca del nombre del

producto.

v El etiquetado de los productos descritos en la Seccién 5.3.1.2, 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 etiqueta muy cerca del nombre del producto.

v 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 y siempre que dicha declaracion no confunda al consumidor.

5.5.12 De lavigilancia sanitariay las medidas de seguridad

Los establecimientos destinados a la fabricacion de alimentos del ambito de la
presente norma estan sujetos a la vigilancia sanitaria por parte de la Autoridad
Sanitaria de nivel nacional, regional o local segun las competencias establecidas

en la Ley de Inocuidad de los Alimentos y su Reglamento.
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La vigilancia sanitaria puede responder, entre otros, a una fiscalizacién del
cumplimiento de la presente norma sanitaria; a un proceso de rastreabilidad por
motivos sanitarios; en atencion a quejas o denuncias; a intervenciones con el
Ministerio Publico, o con la Policia Nacional del Peru; a eventos epidemiolégicos;

asi como ante eventos por situaciones de riesgo para la salud de la poblacién.

En todos los casos, la vigilancia sanitaria debe ser realizada por inspectores
sanitarios  oficiales debidamente identificados. El responsable del
establecimiento debe permitir el ingreso del inspector sanitario y brindar las
facilidades para el acceso a las diversas areas que forman aparte de dicho
establecimiento, y a la informacion disponible relacionada a la vigilancia
sanitaria, asi como para la toma de muestras de ser el caso, y para toda accién

gue permitan el cumplimiento de su labor.

Los inspectores sanitarios para realizar la inspeccion a las instalaciones deben
cumplir con las mismas condiciones de higiene y de vestimenta que las exigidas
a los manipuladores de alimentos con el fin de no representar un riesgo de

contaminacion para los alimentos que inspecciona.

Una vez concluida la inspeccion, el Acta de Inspeccion suscrita debe ser firmada
por la Autoridad Sanitaria y por quien esté de responsable del establecimiento
durante la misma, debidamente identificados. El Inspector hara entrega de una
copia del Acta al responsable del establecimiento y en caso de que éste se
niegue a firmar dicha acta, se dejara constancia del hecho en la misma, lo cual

no la invalida.

Respecto a las medidas de seguridad, en aplicacion de las normas sobre
vigilancia de la calidad sanitaria e inocuidad de alimentos y bebidas del D.S. N°
007-98-SA, asi como de las normas sanitarias y demas disposiciones
obligatorias que de él emanen, se podra disponer una o mas de las siguientes

medidas de seguridad sanitaria:
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a) Decomiso, incautacion, movilizacion, retiro del mercado y destruccion de
productos alimenticios.

b) Suspension temporal del ejercicio de actividades de produccion y
comercio de alimentos y bebidas.

C) Restriccion del transito de productos alimenticios.

d) Cierre temporal o definitivo de toda o parte de las instalaciones del
establecimiento.

e) Suspension del Registro Sanitario.

f) Cancelacion del Registro Sanitario.

VI. RESPONSABILIDADES

6.1 En el Nivel Nacional

El Ministerio de Salud a través de la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria (DIGESA), es responsable de difundir la presente norma
sanitaria, asi como de realizar la asistencia técnica necesaria en el nivel regional,
y la supervigilancia o supervision del cumplimiento de esta, en el marco de sus

competencias.

6.2 En el Nivel Regional

Las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAS), las Gerencias Regionales de
Salud (GERESAS), o las que hagan sus veces en el ambito regional, son
responsables de difundir la presente norma sanitaria y supervisar su
cumplimiento mediante la vigilancia sanitaria en los establecimientos de

fabricacion de alimentos y bebidas destinadas a consumidores celiacos

6.3 En el Nivel Local

Las municipalidades, en el marco de sus competencias, son responsables de

difundir la presente norma sanitaria y supervisar su cumplimiento mediante la
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vigilancia sanitaria en establecimientos que realicen actividades de

comercializacion de alimentos para celiacos de su jurisdiccion.

6.4 De los fabricantes

Las personas naturales y juridicas titulares de los establecimientos donde se
fraccionan y envasan alimentos para el consumo humano, son responsables del

cumplimiento de la presente norma sanitaria, en lo que les corresponda.

5. CONCLUSIONES.

De acuerdo con el estudio realizado por estudiantes de la Universidad
Cayetano Heredia y personal del INS, se tiene que la prevalencia ponderada
de la EC en el Peru es del 1,2%., siendo el promedio similar que el del nivel

mundial.

En el Perd, los habitantes de la region Sierra tienen una mayor prevalencia
de la EC, respecto a los de la region Costa y Selva, no obstante, no es
significativa, asimismo, dicha prevalencia podria corresponder a diferencias

genéticas, o a factores ambientales propios del lugar, tales como la altura.

A diferencia de los estudios a nivel internacional en donde la mayor
prevalencia de la EC se da en mujeres, la caracterizacion de la poblacién

celiaca en Peru tiene mayor prevalencia en el sexo masculino.

La contaminacion cruzada en alimento es la principal causa de la afectacién
en la salud de la poblacion celiaca en el Per, considerando en primer lugar
a la contaminacion cruzada en alimentos elaborados culinariamente en el
rubro de restauracion y seguidamente en alimentos industrializados
destinados a dichos consumidores, por lo que, se tiene la necesidad de

contar con una norma sanitaria nacional especifica.
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De la comparacion de las normas sanitarias de los paises que han adoptado
la norma del Codex Alimentarius de alimentos sin gluten, se tiene que
Argentina y Chile son los paises que presenta el limite de gluten permitido
mas exigente en alimentos para celiacos (10 y 3 ppm), el cual le otorga
ventajas tanto sanitarias como comerciales; mientras que Brasil, Uruguay,
Costa Rica, México, y Ecuador se basan en la norma CODEX/STAN
118/1979 en cuanto a los limites de gluten permitidos en los alimentos para

celiacos.

La informacion al consumidor por medio del etiquetado, es una de las
principales estrategias que se ha tenido en cuenta en la elaboracion de la
propuesta de norma sanitaria nacional para la elaboracion de alimentos
industrializados para celiacos, a fin de proporcionar la informacién correcta
y proteger al consumidor, debido a que cada vez mas, los consumidores
estan interesados en la informacién que figura en las etiquetas de los
productos alimenticios y por ende, es importante que las declaraciones de
propiedades utilizadas para su presentacion, comercializacion y publicidad,

sean claras, precisas, significativas y no engafiosas.

Se elaboro6 la propuesta de norma sanitaria nacional para la elaboracién de
alimentos industrializados para grupo especial de consumidores, como los
celiacos enfocada en el control de riesgos, teniendo como estrategia el
etiquetado y la aplicacion de los Principios Generales de Higiene, a fin de

evitar la contaminacion cruzada con gluten.

Es responsabilidad de la DIGESA como Autoridad Sanitaria Nacional vigilar
y controlar los establecimientos de fabricacion de alimentos industrializados
destinados a consumidores especiales como los celiacos, ademas, es
competencia del INDECOPI, como autoridad competente realizar la

vigilancia en materia de rotulado.
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6. RECOMENDACIONES

Dada la importancia del tema para la inocuidad y calidad de alimentos para
celiacos, es necesario que se desarrollen diversos procesos para el
fortalecimiento y desarrollo de capacidades en el pais para favorecer la
formulacion de reglamentaciones nacionales que vayan en beneficio de los

consumidores.

En el Plan Operativo Institucional Anual de la DIGESA se recomienda
implementar y fortalecer la vigilancia sanitaria con enfoque basado en riesgos
a los establecimientos que elaboran alimentos industrializados para celiacos,
asi como establecer la frecuencia de las vigilancias sanitarias de acuerdo con

la valoracion del riesgo.

Se recomienda a los inspectores de la Autoridad Sanitaria de la DIGESA,
efectuar la vigilancia sanitaria con enfoque basado en riesgos, priorizando
que los establecimientos que elaboran alimentos industrializados para
celiacos eviten la contaminacion cruzada con gluten, apliquen los Principios
Generales de Higiene y cumplan con el etiquetado correcto para este tipo de

productos.

Se debe contar con mas estudios acerca de la caracterizacion de la
prevalencia de la EC en la poblacién peruana respecto a las edades, sexo,
region de procedencia, entre otros aspectos, a fin de que puedan cambiar su
estilo de alimentacién por una dieta libre de gluten que es el tratamiento
principal de la enfermedad. Asi también, estos datos beneficiarian a la

industria, al tener un mayor nicho de mercado en productos libre de gluten.

Las caracteristicas de este grupo especial de consumidores, invita a buscar
e implementar medidas y acciones especificas, asi como el desarrollo de
politicas publicas, normas, asignacién de presupuesto que mejore el
diagndstico y manejo oportuno del paciente.
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A la DIGESA, se le recomienda aprobar la presente propuesta de norma
sanitaria Nacional para la elaboracion de alimentos industrializados para
grupo especial de consumidores como los celiacos enfocada en el control de
riesgos, asimismo, elaborar el acta de inspeccion para este tipo de

establecimientos.

Se recomienda actualizar la normativa sanitaria de restaurantes y servicios
afines, aprobada con R.M. N° 822-2018/MINSA, incluyendo un acapite
respecto a las consideraciones sanitarias en la elaboracién de alimentos

elaborados culinariamente para celiacos.
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5. ANEXOS

5.1. Anexo 1: ACTA (CHARTER) DEL PROYECTO FINAL DE
GRADUACION (PFG)

Nombre y apellidos: Cynthia Guilliana Del Carmen Malabrigo Anhuaman

Lugar de residencia: Lima — Peru

Institucion: Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria

Cargo / puesto: Especialista en Inocuidad Alimentaria

Informacidén principal y autorizacion del PFG

Fecha: 15/08/2022 Nombre del proyecto: Propuesta
de norma sanitaria nacional
para alimentos convencionales
dirigidos a grupos especiales
como celiacos, usando como
referencia un enfoque basado
en riesgos.

Fecha de inicio del proyecto: 08/11/2022 | Fecha tentativa de finalizacion:
14/02/2023

Tipo de PFG: (tesina / articulo): Tesina

Objetivos del proyecto (general y especificos):

1.1 Objetivo general:
eElaborar una propuesta de una norma sanitaria nacional, para enfocarla en
el control de riesgos para celiacos.

1.2 Objetivos especificos:
e Caracterizar demograficamente a la poblacion celiaca del Perd, a fin de
conocer la prevalencia de la enfermedad celiaca en las tres regiones
geograficas del pais y y su correlacion con el consumo de trigo y los factores
genéticos.
e Analizar las necesidades de los celiacos para la obtencion de alimentos
saludables y sostenibles.
e Evaluar las legislaciones internacionales vigentes, para el ajuste de la
alimentacion de los celiacos.
Descripcion del producto: El producto final que se pretende obtener con el
desarrollo de este proyecto final de graduacion (PFG), consiste en la
elaboracién de una propuesta de una norma sanitaria nacional, ajustada a las
necesidades alimenticias de los celiacos, basada en el enfoque de analisis de
riesgos relacionados con el manejo de los ingredientes (por ejemplo), areas,
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utensilios y equipos de procesamiento, entre otros factores relacionados con
la celiaquia.

Necesidad del proyecto: Contar con una normativa sanitaria de alimentos
ajustada a las necesidades y requerimientos de los celiacos, con un enfoque
basado en riesgos a fin de salvaguardar la salud de los consumidores de este
tipo de productos.

Justificacion de impacto del proyecto: El mercado global de los productos
sin gluten tiene una tendencia al aumento en la Ultima década, puesto que la
dieta sin gluten constituye el tratamiento de la enfermedad celiaca, la
sensibilidad no-celiaca al gluten y de la alergia al trigo.

Los alimentos a base de trigo pueden considerarse de consumo cotidiano para
cualquier persona, pero pueden ser una amenaza contra la salud de otras pues
contienen componentes a los cuales estas personas son intolerantes.

Las personas que padecen esta enfermedad no pueden consumir alimentos
convencionales que les provoquen malestares, en este caso alimentos con
gluten, por lo que se han desarrollado alimentos libres de estos ingredientes o
bien, con sustitutos que mantengan las mismas caracteristicas sensoriales,
gue conserven un valor nutricional aceptable y que sean inocuos para su
consumo. La mayoria de estos pacientes mejoran con la dieta, pero algunas
personas sufren de una celiaquia refractaria debida en muchos casos, a una
gran sensibilidad al gluten, incluso cuando este se encuentra en cantidades
muy pequeias

En dicho sentido, es de vital importancia proponer una norma sanitaria y
realizar el control y la vigilancia por parte de la Autoridad Sanitaria a las
empresas productoras de alimentos libres de gluten, dado que algunas de
estas empresas no informan claramente a los consumidores sobre los
ingredientes utilizados. Asimismo, dentro de los establecimientos puede darse
contaminaciones cruzadas al compartir las lineas de produccién, por lo que
algunos productos pueden contener gluten, lo cual debe advertirse en el
rotulado.

Consecuentemente, con este proyecto se busca beneficiar a los consumidores
de este grupo especial, a fin salvaguardar su salud, garantizando la inocuidad
de este tipo de alimentos producidos por las empresas nacionales.

Restricciones: Poca estadistica e informacion sobre las personas celiacas en
Pera.

Entregables:

Avances periédicos del desarrollo del PFG al tutor (a).

Entrega del documento aprobado al lector (a) para su revision y para su
posterior aprobacion y calificacion.

Tribunal evaluador (tutor (a) y lector(a), entregan calificacién promediada.
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Identificacion de grupos de interés:

Cliente(s) directo(s): Autoridad Sanitaria Nacional — DIGESA, empresas de
alimentos que elaboren alimentos convencionales para grupos especiales:

celiacos

Cliente(s) indirecto(s): Grupo especial de consumidores: celiacos

Aprobado por Director MIA: Firma:
Félix Modesto Cafiet Prades

Aprobado por profesora Seminario | Firma:
Graduacion:

MIA. Ana Cecilia Segreda Rodriguez

Estudiante: Firma

Cynthia Malabrigo Anhuamén




