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REGLAMENTO (CE) N° 41/2009 DE LA COMISION
de 20 de enero de 2009

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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/398/CEE del Consejo, de 3 de mayo de
1989, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros sobre los productos alimenticios destinados
a una alimentacion especial (!), y, en particular, su articulo 3,
apartado 2, y su articulo 4 bis,

Considerando lo siguiente:

(1)

La Directiva 89/398/CEE hace referencia a los alimentos
destinados a una alimentacién especial que, debido a su
composicion o proceso de elaboracion especial, se desti-
nan a satisfacer las necesidades nutritivas especiales de
categorias especificas de poblacion. Las personas con
una enfermedad celiaca constituyen un grupo especifico
de poblacién que sufre una intolerancia permanente al
gluten.

La industria alimentaria ha desarrollado una gama de
productos presentados como «exentos de gluten» o con
menciones equivalentes. Las diferencias entre las disposi-
ciones nacionales referentes a las condiciones para el uso
de tales descripciones de producto pueden impedir la
libre circulacién de los productos en cuestién y no ase-
gurar el mismo nivel elevado de proteccién de los con-
sumidores. En aras de la claridad y para no confundir a
los consumidores con diversos tipos de descripciones de
producto a nivel nacional, las condiciones para el uso de
los términos relacionados con la ausencia de gluten de-
ben fijarse a nivel comunitario.

Se ha demostrado cientificamente que el trigo (es decir,
todas las especies Triticum, tales como el trigo duro, es-
pelta y kamut), el centeno y la cebada contienen gluten.
Dicho gluten puede causar efectos adversos para la salud
de las personas intolerantes al gluten, que, por lo tanto,
deben evitarlo.

La eliminacion del gluten en los cereales que lo contienen
presenta dificultades técnicas y costes econdémicos consi-
derables y, por consiguiente, resulta dificil la fabricacion
de alimentos totalmente exentos de gluten. Por lo tanto,
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muchos productos alimenticios destinados a este uso nu-
tricional concreto y presentes en el mercado pueden
contener pequeflas cantidades residuales de gluten.

La mayoria de las personas, si bien no todas, que padecen
intolerancia al gluten pueden incluir la avena en su dieta
alimentaria sin efectos nocivos para su salud. La comu-
nidad cientifica realiza actualmente estudios e investiga-
ciones sobre esta cuestién. Sin embargo, una preocupa-
cién importante es que la avena se contamine con el
trigo, el centeno o la cebada, algo que puede ocurrir
durante la cosecha, el transporte, el almacenamiento y
el tratamiento de los cereales. Por lo tanto, el riesgo de
contaminacion por gluten en productos que contienen
avena debe tenerse en cuenta al etiquetar esos productos.

Ciertas personas con intolerancia al gluten pueden tolerar
pequerias cantidades de gluten que varfan dentro de un
margen limitado. Para permitir que los consumidores
encuentren en el mercado diversos productos alimenti-
cios apropiados para sus necesidades y para su nivel de
sensibilidad, deberian poder elegir entre una serie de
productos con diversos niveles reducidos de gluten den-
tro de ese margen limitado. Es importante, sin embargo,
que los diversos productos sean etiquetados correcta-
mente para garantizar su uso correcto por parte de las
personas intolerantes al gluten merced a campaiias infor-
mativas fomentadas en los Estados miembros.

Los productos alimenticios destinados a una alimentaciéon
particular elaborados, tratados o preparados especial-
mente para responder a las necesidades nutricionales de
las personas con intolerancia al gluten y que se comer-
cializan como tales, deben llevar la indicaciéon «contenido
muy reducido de gluten» o «exentos de gluten» de con-
formidad con las disposiciones establecidas en el presente
Reglamento. Estas disposiciones pueden ser logradas me-
diante el uso de productos alimenticios tratados especial-
mente para reducir el contenido de gluten de uno o
varios ingredientes que contienen gluten o productos
alimenticios cuyos ingredientes con gluten han sido sus-
tituidos por otros ingredientes exentos de forma natural.

El articulo 2, apartado 3, de la Directiva 89/398/CEE
establece la posibilidad de que los productos alimenticios
de consumo normal que convengan para una alimen-
tacion especial indiquen esta caracteristica. Por lo tanto,
un producto alimenticio normal que convenga para una
dieta sin gluten al no contener ningin ingrediente deri-
vado de cereales o de avena que contengan esta sustancia,
deberia poder indicar esta ausencia. La Directiva
2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
20 de marzo de 2000, relativa a la aproximacion de las
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legislaciones de los Estados miembros en materia de eti-
quetado, presentacién y publicidad de los productos ali-
menticios (1), establece que esta declaracion no resulte
engafiosa pare el consumidor, sugiriéndole que el pro-
ducto alimenticio posee caracteristicas particulares
cuando todos los productos similares posean estas mis-
mas caracteristicas.

(9)  La Directiva 2006/141/CE de la Comisién, de 22 de
diciembre de 2006, relativa a los preparados para lactan-
tes y preparados de continuacién y por la que se modi-
fica la Directiva 1999/21/CE (%), prohibe la utilizacién de
ingredientes que contengan gluten en la fabricacion de
dichos productos alimenticios. Por lo tanto, deberfa
prohibirse el uso de los términos «contenido muy redu-
cido de gluten» o «exento de gluten» en el etiquetado de
tales productos dado que, de conformidad con el pre-
sente Reglamento, este etiquetado se utiliza para indicar
respectivamente un contenido de gluten que no excede
de 100 mg/kg y de 20 mg/kg.

(10) La Directiva 2006/125/CE de la Comision, de 5 de di-
ciembre de 2006, relativa a los alimentos elaborados a
base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y
nifios de corta edad (*), requiere la indicacién de la pre-
sencia o ausencia de gluten cuando el producto se destina
a nifios menores de seis meses. La ausencia de gluten en
esos productos deberfa indicarse de conformidad con los
requisitos establecidos en el presente Reglamento.

(11) La norma Codex relativa a los alimentos para regimenes
especiales destinados a personas intolerantes al gluten fue
adoptada por la Comisién del Codex Alimentarius en su
31% sesion de julio de 2008 (*) con objeto de permitir a
esas personas encontrar en el mercado una variedad de
productos alimenticios adecuados para sus necesidades y
su nivel de sensibilidad al gluten. Esta norma deberia
tomarse debidamente en cuenta a efectos del presente
Reglamento.

(12) Para permitir a los operadores econdémicos adaptar su
proceso de produccion, la fecha de la aplicacion del ac-
tual Reglamento deberia contemplar el periodo transito-
rio necesario. Sin embargo, los productos que en la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento ya cumplan
el mismo, podrin comercializarse en la Comunidad a
partir de la fecha de entrada en vigor del presente Re-
glamento.

(13) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento se aplicard a los productos alimenticios
con excepcion de los preparados para lactantes y los preparados
de continuacion, cubiertos por la Directiva 2006/141/CE.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

a) «productos alimenticios para personas intolerantes al gluten»:
los productos alimenticios destinados a una alimentacion
particular elaborados, tratados o preparados especialmente
para responder a las necesidades nutricionales particulares
de las personas intolerantes al gluten;

b) «gluten» una fraccion proteinica del trigo, el centeno, la
cebada, la avena o sus variedades hibridas y derivados de
los mismos, que algunas personas no toleran y que es inso-
luble en agua y en solucién de cloruro sédico de 0,5 M;

¢) «trigo» cualquier especie de Triticum.

Articulo 3

Composicién y etiquetado de productos alimenticios para
las personas con intolerancia al gluten

1. Los productos alimenticios para personas con intolerancia
al gluten, constituidos por uno o mds ingredientes procedentes
del trigo, el centeno, la cebada, la avena o sus variedades hi-
bridas, que hayan sido tratados de forma especial para eliminar
el gluten, no contendrdn un nivel de gluten que supere los
100 mg/kg en los alimentos tal como se venden al consumidor
final.

2. El etiquetado, la publicidad y la presentacién de los pro-
ductos mencionados en el apartado 1 llevardn la mencién «con-
tenido muy reducido de gluten». Pueden llevar el término
«exento de gluten» si el contenido de gluten no sobrepasa los
20 mg/kg en total, medido en los alimentos tal como se venden
al consumidor final.

3. La avena contenida en alimentos para personas con into-
lerancia al gluten debe ser producida, preparada o tratada de
forma especial para evitar la contaminacién por el trigo, el
centeno, la cebada, o sus variedades hibridas y su contenido
de gluten no debe sobrepasar los 20 mg/kg.

4. Los productos alimenticios para personas con intolerancia
al gluten constituidos por uno o mds ingredientes que sustitu-
yan el trigo, el centeno, la cebada, la avena o sus variedades
hibridas, no contendrdn un nivel de gluten que supere los
20 mgfkg en los alimentos tal como se venden al consumidor
final. El etiquetado, la presentacion y la publicidad de esos
productos deberd llevar la mencién «exento de gluten.
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5. En caso de que los productos alimenticios para personas
con intolerancia al gluten contengan tanto ingredientes que
sustituyen el trigo, el centeno, la cebada, la avena o sus varie-
dades hibridas como ingredientes procedentes del trigo, el cen-
teno, la cebada, la avena o sus variedades hibridas que hayan
sido tratados de forma especial para eliminar el gluten, se apli-
cardn los apartados 1, 2 y 3 y no se aplicard el apartado 4.

6. Los términos «contenido muy reducido de gluten» o
«exento de gluten» mencionados en los apartados 2 y 4 deberdn
aparecer muy cerca del nombre comercial del producto.

Articulo 4

Composicion y etiquetado de otros productos alimenticios
adecuados para las personas con intolerancia al gluten

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2, apartado 1,
letra a), inciso iii), de la Directiva 2000/13/CE, el etiquetado, la
publicidad y la presentacion de los siguientes productos alimen-
ticios pueden llevar el término «exento de gluten» si el conte-
nido de gluten no sobrepasa los 20 mg/kg, medido en los ali-
mentos tal como se venden al consumidor final:

a) productos alimenticios para el consumo normal;

b) productos alimenticios destinados a una alimentacién parti-
cular elaborados, tratados o preparados especialmente para
responder a las necesidades nutricionales particulares distin-
tas de las de las personas con intolerancia al gluten pero que
son sin embargo adecuados, en virtud de su composicion,
para cubrir las necesidades dietéticas especiales de las perso-
nas con intolerancia al gluten.

2. El etiquetado, la publicidad y la presentacion de los ali-
mentos mencionados en el apartado 1 no llevardn la mencién
«contenido muy reducido de gluten».

Articulo 5
Entrada en vigor y aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicaciéon en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

El presente Reglamento serd aplicable a partir del 1 de enero de
2012.

Sin embargo, los productos que en la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento ya cumplan el mismo, podrin comer-
cializarse en la Comunidad.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de enero de 2009.

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién



