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I.NORMATIVA BASICA EN HIGIENE ALIMENTARIA Y MANIPULACION DE
ALIMENTOS.

1. Real Decreto640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan determinadas
condiciones de aplicacion de las disposiciones comunitarias en materia de
higiene, de la produccion y comercializacion de los productos alimenticios.
1.1. Responsabilidad de las empresas del sector alimentario sobre la
higiene de sus establecimientos.
1.2. Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (Articulo
5 del (Reglamento 852/2004).
1.3. Utilizacién de Guias de précticas correctas de higiene, por parte de
las empresas del sector alimentario (articulo 7 del Reglamento
852/2004).
1.4. Clasificacién de empresas alimentarias segun Reglamento
2. Formacién de manipuladores de alimentos.
2.1. Responsabilidad en la formacion de manipuladores de alimentos.
2.2. Competencias de la autoridad sanitaria y de las empresas del
sector alimentario en el desarrollo de programas de formacion
relativos a higiene y manipulacion de alimentos.

ll. FORMACION GENERICA PARA MANIPULADORES DE ALIMENTOS.

1. Riesgos para la salud derivados del consumo de alimentos y/o de su

manipulacion. Enfermedad de Transmision Alimentaria.

2. Principales causas de contaminacién de los alimentos y tipos de

contaminantes.

2.1. Principales causas de contaminacién de los alimentos.

2.2. Tipos de contaminantes que se pueden encontrar en los alimentos.
2.2.1. Contaminantes biolégicos.

2.2.2. Contaminantes no biol6gicos.

3. Origen y transmision de los contaminantes en los alimentos y condiciones

que favorecen su desarrollo.

3.1. Origen y transmision de los contaminantes en los alimentos.
3.2. Factores que afectan al crecimiento y desarrollo de los
microorganismos.

4. Principales causas que contribuyen a la aparicion de brotes de
enfermedades de transmision alimentaria.

5. Medidas basicas para la prevencion de la contaminacion de los alimentos.
5.1. Importancia de la higiene personal en la manipulacion de
alimentos: practicas correctas e incorrectas.

5.2. Limpieza y desinfeccion: concepto y buenas practicas.

5.3. Desinsectacion y desratizacion.

5.4. Higiene de locales y equipos.

5.5. Refrigeracion y otros tipos de conservacion de los alimentos.
5.6. Practicas peligrosas en la manipulacion de alimentos.

5.7. Responsabilidad del manipulador en su puesto de trabajo.

6. La responsabilidad de la empresa en la prevencién de Enfermedades de

transmision alimentaria: Sistemas de Autocontrol.
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6.1. Responsabilidad de la empresa.

6.2. Plan de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC).
6.2.1. Definicion de conceptos basicos: Sistema APPCC, Equipo
APPCC, Peligro, Riesgo, Gravedad, Diagrama de flujo, Punto
Critico de Control, Limite Critico, Medida correctora.

6.2.2. Justificacion de la implantacion del sistema APPCC.
Caracteristicas fundamentales del sistema APPCC.

6.2.2.1. Evolucion del sistema APPCC a lo largo del tiempo.
6.2.2.2. Justificacion de la implantacion del sistema APPCC
6.2.2.3. Caracteristicas fundamentales del sistema APPCC.
6.2.3. Principios y fases de aplicacion del sistema APPCC.
6.2.3.1. Principios del sistema APPCC.

6.2.3.2. Plan APPCC.

6.3. Planes Generales de Higiene (PGH).
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|. NORMATIVA BASICA EN HIGIENE ALIMENTARIA Y MANIPULACION DE
ALIMENTOS.

1. Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan determinadas
condiciones de aplicacion de las disposiciones comunitarias en materia de
higiene, de la produccién y comercializacién de los productos alimenticios.

Este Real Decreto tiene por objeto el establecimiento de determinadas medidas que
contribuyan a la correcta aplicacion en Espafa de los Reglamentos:

N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios.

N° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
por el que se establecen las normas especificas de higiene de los alimentos de origen
animal.

N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
por el que se establecen las normas especificas para la organizacibn de controles
oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano.

1.1. Responsabilidad de las empresas del sector alimentario sobre la higiene de sus
establecimientos.

El Reglamento 852/2004, establece en su Capitulo | de Disposiciones Generales,
Articulo 1, una serie de normas generales destinadas a los operadores de las
empresas alimentarias en materia de higiene de los productos alimenticios,
basadas en los siguientes principios:

a) El operador de empresa alimentaria es el principal responsable de la
seguridad alimentaria.

b) Existe la necesidad de garantizar la seguridad alimentaria a lo largo de la
cadena alimentaria.

c) Es importante que los alimentos que no puedan almacenarse con seguridad a
temperatura ambiente, especialmente los congelados, mantengan la cadena de frio
(el alimento se mantenga en frio a lo largo de todas las etapas).

d) La aplicacion general de procedimientos basados en los principios de andlisis
de peligros y puntos de control criticos (APPCC).

e) Las Guias Préacticas son un instrumento valioso para los operadores de
empresa alimentaria para cumplir con las normas de higiene de los alimentos y
aplicacion del APPCC.

f) Es necesario establecer criterios microbiolégicos y requisitos relativos a la
temperatura basados en una evaluacion cientifica de los riesgos.
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g) Los alimentos importados a la Union Europea, procedentes de paises
externos a la misma, deben garantizar como minimo el mismo nivel higiénico.

El Reglamento 852/2004, no ser& de aplicacién en varios casos:

a) La produccion primaria (alimentos que no se han sometido a ningun tipo de
procesado, procedentes directamente de la tierra, de la ganaderia, de la caza,
de la pesca, etc) para uso domestico privado.

b) Preparacion, manipulacion o almacenamiento domésticos de alimentos para
consumo domestico privado.

c) Suministro directo por parte del productor de pequefias cantidades de
productos primarios al consumidor final o a establecimientos locales de venta al
por menor.

d) Industrias de produccién de gelatina o colageno, clasificados como empresa del
sector limentario por el tipo de materias primas que manejan.

1.2. Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (Articulo 5 del
Reglamento 852/2004).

Los operadores de la empresa alimentaria deberan crear, aplicar y mantener un
procedimiento o procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC.

Los Principios del APPCC son los siguientes:

a) Detectar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables.

b) Detectar los puntos de control critico, en la fase o fases en las que el control sea
esencial para evitar un peligro o reducirlo a niveles aceptables.

c) Establecer limites criticos para los puntos de control critico, que diferencien la
aceptabilidad de la inaceptabilidad.

d) Establecer y aplicar procedimientos de vigilancia en los puntos de control
critico.

e) Establecer medidas correctivas cuando un punto de control critico no esté
controlado.

f) Verificar que las medidas adoptadas en los apartados a) y e) son eficaces.

g) Elaborar documentos y registros para demostrar la aplicacion efectiva de las
medidas contempladas en los apartados del a) al f).

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) es el mas
conocido y aplicado en todo el mundo, y se verd con méas detalle a lo largo de este
Ccurso.
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1.3. Utilizacion de Guias de practicas correctas de higiene, por parte de las
empresas del sector alimentario (articulo 7 del Reglamento 852/2004).

Los estados miembros fomentaran la utilizacion de Guias Nacionales de
practicas correctas de higiene y para la aplicacion de los principios del sistema
APPCC. Ademéas se utilizardn Guias Comunitarias, elaboradas por las
Autoridades Sanitarias europeas.

La elaboracion de las “Guias de practicas correctas de higiene”, puede ser
llevada a cabo por distintas entidades u organismos, como pueden ser: asociaciones
de consumidores, autoridades competentes en materia de sanidad, asociaciones de
empresas de un determinado sector, las cuales deben tener siempre en cuenta los
cédigos de practicas del Codex Alimentarius, los cuales promueven Ilas
correctas practicas higiénicas en la manipulaciéon y preparacion de productos
alimenticios.

1.4. Clasificacion de empresas alimentarias segun Reglamento 852/2004:

En los ANEXOS del Reglamento 852/2004, se establecen las disposiciones en
materia de higiene aplicables a cada tipo de empresa alimentaria o sector. Se
clasifican del siguiente modo:

ANEXO [: Produccién primaria.

ANEXO IlI: Requisitos higiénicos generales aplicables a todos los operadores de
empresa alimentaria.

a) Capitulo I: se aplica a todos los locales destinados a los productos
alimenticios, excepto a los indicados en el Capitulo Ill. Incluye almacenes y locales
de distribucion de alimentos, supermercados, establecimientos en los que no se
realiza la preparacion, tratamiento o transformacion de alimentos sino solo su venta y
distribucion.

b) Capitulo Il: se aplica a todas las instalaciones en las que se preparen, traten
o transformen productos alimenticios, excepto los establecimientos a los que se
aplique el capitulo Ill. Incluye comedores, restaurantes, panaderias, pastelerias,
etc.

c) Capitulo Ill: se aplica a los locales ambulantes o provisionales (como carpas,
tenderetes y vehiculos de venta ambulante), locales utilizados principalmente
como vivienda privada pero donde regularmente se preparan productos alimenticios
para su puesta en el mercado, y las maquinas expendedoras.

d) Capitulo IV: aplicado a todos los medios de transporte. Se incluye cualquier
tipo de vehiculo de reparto y transporte de productos alimenticios.

e) Capitulos V al Xll: se aplican a todas las fases de la produccion,
transformacion y distribucion de alimentos, como por ejemplo: requisitos del
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equipo, desperdicios de productos alimenticios, suministros de agua, higiene
personal, requisitos de envasado y embalaje de los productos alimenticios,
tratamiento térmico, formacion, etc.

2. Formacion de manipuladores de alimentos.
Responsabilidad en la formacion de manipuladores de alimentos.

En el Capitulo XII Formacion, del ANEXO Il, del Reglamento 852/2004, se
indica que los operadores de la empresa alimentaria deberan garantizar:

1. La supervision y la instruccion o formacibn de los manipuladores de
productos alimenticios en cuestiones de higiene alimentaria, de acuerdo con su
actividad laboral.

2. Quienes tengan a su cargo el desarrollo y mantenimiento del procedimiento del
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC) o la aplicacion
de la Guias pertinentes, deberdn disponer de una adecuada formacion sobre la
aplicacion de los principios del APPCC.

3. El cumplimiento de todos los requisitos de la legislacion nacional relativa a los
programas de formacién para los trabajadores de determinados sectores alimentarios.

2.2. Competencias de la autoridad sanitaria y de las empresas del sector alimentario
en el desarrollo de programas de formaciébn de higiene y manipulacion de
alimentos.

Los principales cometidos de la autoridad sanitaria son:

La autoridad sanitaria debera controlar y verificar los programas de formacion
impartidos por las empresas y entidades formadoras, con el fin de comprobar que se
imparta una formacién adecuada a los manipuladores de alimentos en cada caso.

Verificar que los manipuladores de alimentos aplican los conocimientos
adquiridos, mediante el cumplimiento de las practicas correctas de higiene.

El RD 202/2000, por el que se establecen las normas relativas a los manipuladores de
alimentos, ha quedado derogado por el RD 109/2010, sobre libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio.

Siguiendo lo establecido en 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, que en su anexo I, capitulo XlI, que incluye, entre las obligaciones de los
operadores de empresas alimentarias, la de garantizar «la supervision y la
instruccién o formacién de los manipuladores de productos alimenticios en cuestiones
de higiene alimentaria» se traslada la responsabilidad en materia de formacion desde
las administraciones competentes a los operadores de empresas alimentarias,
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que habran de acreditar, en las visitas de control oficial, que los manipuladores
de las empresas han sido debidamente formados en las labores encomendadas.

El Certificado de formacién sera expedido por la entidad formadora o por la
empresa del trabajador que realice la formacion, para acreditar que el trabajador ha
recibido la formaciéon adecuada en la materia de manipulador de alimentos para su
puesto de trabajo.

ll. FORMACION GENERICA PARA MANIPULADORES DE ALIMENTOS.

1. Riesgos para la salud derivados del consumo de alimentos y/o de su manipulacion.
Enfermedad de Transmision Alimentaria.

El consumo de alimentos ha supuesto desde siempre para las personas, un riesgo de
padecer una enfermedad transmitida por dichos alimentos. Con el paso del tiempo,
debido al descubrimiento de nuevas técnicas de elaboracion y control de los
alimentos, por un lado se ha limitado mucho la incidencia de las enfermedades
causadas directamente por los alimentos, pero por otro lado, debido a la gran
variedad de productos alimenticios que existe en nuestro mercado actual, no es dificil
que muchos de ellos puedan ser los transmisores de enfermedades que afectan a las
personas. Ejemplo bien conocido de estas enfermedades alimentarias es la
Salmonella, que han aumentado su incidencia enormemente en las dos Ultimas
décadas.

El riesgo de padecer una enfermedad transmitida por los alimentos no viene
Unicamente del consumo de los alimentos, sino que también estd provocado
por la manipulacion de los mismos. Enfermedad de transmision alimentaria (E.T.A.):
Es un sindrome, o conjunto de sintomas, que tiene su origen en la ingestion o
manipulacion de alimentos (incluyendo al agua), que contengan agentes en
cantidades tales que afecten la salud del consumidor, a escala individual o grupos de
poblacion.

Pueden ser causadas por agentes bioldgicos (bacterias, virus, parasitos y hongos) o
no bioldgicos (plaguicidas, metales, etc).

Pueden clasificarse como infecciones, intoxicaciones y toxiinfecciones alimentarias.

Las infecciones alimentarias se producen cuando se ingiere un alimento contaminado
y el microorganismo patégeno (que provoca enfermedad) es capaz de crecer en
el tracto gastrointestinal (estbmago e intestino). Como consecuencia de este
crecimiento, el microorganismo produce la enfermedad. Los sintomas
generalmente aparecen al cabo de unas pocas horas o varios dias después de
la ingestién del alimento, tiempo necesario para la multiplicacion del microorganismo.
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Se origina por un elevado nimero de
microorganismos multiplicandose activamente

Una intoxicacion alimentaria se produce cuando un microorganismo patdgeno
crece en el alimento y produce toxinas (sustancias téxicas que genera el
microorganismo) en él, que posteriormente son ingeridas junto con el alimento.
Cuando el alimento es ingerido, el microorganismo patégeno puede incluso
haber desaparecido, pero no sus toxinas, que actian directamente sobre el
tracto intestinal produciendo la enfermedad. Como las toxinas ya se encuentran
en el alimento en el momento de consumirlo, los sintomas aparecen pocas horas
después (de 2 a 4 horas) de la ingestion.

Manipulador de Alimentos
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Se origina por el envenenamiento por
toxinas producidas por el microorganismo

También se puede producir una intoxicacion alimentaria provocada por agentes no
biol6gicos, que se encuentren en los alimentos. Estos agentes pueden ser
residuos (plaguicidas, pesticidas, antibioticos, hormonas, etc.), aditivos (conservantes,
colorantes, aromatizantes, emulgentes, potenciadores de  sabor, etc),
contaminantes ambientales (metales pesados, PCBs, disolventes organoclorados,
etc.).

En muchas ocasiones se produce una situacion en la que se combinan los
dos casos anteriores de enfermedad. Se habla de una toxiinfeccién alimentaria
cuando ademas de la multiplicacion del propio microorganismo en el sistema
digestivo, se generan las toxinas elaboradas por el microorganismo.
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2. Principales causas de contaminacién de los alimentos y tipos de contaminantes.
2.1. Principales causas de contaminacion de los alimentos.

Existen una serie de causas que son las mas frecuentes debido a las cuales se
produce la ontaminacion de los alimentos:

- Los alimentos son preparados con demasiada antelacion, mala higiene y/o su
conservacion se lleva a cabo mal.

- Enfriamiento de los alimentos demasiado lentamente y sin la proteccion
adecuada que impida la llegada de microorganismos ambientales, antes de
alcanzar la temperatura de refrigeracion.

- Alimentos que conllevan una elevada manipulacion en su preparacion o
que debido a sus caracteristicas (composicidon) suponen un medio muy
favorable para el crecimiento de microorganismos.

- No calentar suficientemente los alimentos preparados, para destruir los
microorganismos responsables de las enfermedades alimentarias.

- El empleo de alimentos ya contaminados con microorganismos
patdgenos. Ejemplo: Este puede ser el caso de mayonesas o salsas elaboradas
con huevos que desde su puesta, ya contienen Salmonella.

- La contaminacién cruzada entre alimentos crudos (que pueden llevar
microorganismos) y cocinados durante su elaboracion o almacenamiento.

- Almacenamiento de alimentos refrigerados por encima de 5 °C, puede
dar lugar al crecimiento de microorganismos.

- Manipulacion de alimentos sin respetar unas minimas normas de higiene
personal (lavarse las manos, vestir ropa limpia, aseo diario, etc).

- No realizar una correcta limpieza y desinfeccién de las instalaciones y de las
herramientas y Utiles de trabajo en contacto con los alimentos.

2.2. Tipos de contaminantes que se pueden encontrar en los alimentos.

Hoy dia existe una gran variedad de contaminantes que pueden estar presentes en
los alimentos.

A pesar de ello, se puede realizar una clasificacion de los contaminantes
presentes en los alimentos, agrupandolos en dos grandes bloques segun su origen.
Se diferencia entre los que son de origen biolégico y los de origen no bioldgico.
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2.2.1. Contaminantes biolégicos.

Existe gran cantidad de agentes bioldgicos que pueden contaminar los
alimentos, pero son los agentes bioldgicos patdégenos los que realmente deben
preocuparnos porque son los que pueden dar lugar a enfermedades.

Se conocen mas de 250 patdgenos, que son diferentes tipos de bacterias, virus y
parésitos, causantes de enfermedades transmitidas por los alimentos. De todos
estos, solo unos cuantos son verdaderamente frecuentes. Existe una
clasificacion de ellos segun su peligro y difusion (facilidad para extenderse a la
poblacion).

- Grupo | : Riesgo Severo.
- Grupo Il: Riesgo moderado, alta difusion.
- Grupo llI: Riesgo moderado, difusién limitada.

Otra clasificacion que se puede realizar de los contaminantes biolégicos es segun la
naturaleza del microorganismo.

- Bacterias: las bacterias son la principal causa de enfermedades transmitidas
por los alimentos, no solo en numero respecto al resto de agentes bioldgicos,
sino también en lo que respecta a su frecuencia de aparicion. Las bacterias son unos
organismos unicelulares, autosuficientes y capaces de vivir de forma independiente.
Las bacterias necesitan una serie de nutrientes y condiciones ambientales para poder
crecer y multiplicarse. Esto quiere decir, que la composicién del alimento (agua y
nutrientes) y las condiciones de elaboracibn y almacenamiento (temperatura)
tiene mucha influencia en el crecimiento y multiplicacion de las bacterias. La
mayoria de ellas crecen muy bien a temperatura ambiente y temperaturas
templadas similares a la del cuerpo humano.

- Hongos: son un tipo de microorganismos, pueden crecer y multiplicarse en
unas condiciones ambientales mas variadas que las bacterias. La humedad que
requieren para su desarrollo es mucho menor que en el caso de las bacterias.
Esto implica que se pueden desarrollar de hongos en alimentos como el pan, cuyo
porcentaje de agua es reducido.

Los hongos tienen un crecimiento mucho mas lento que las bacterias, por lo que los
alimentos afectados por contaminacion por hongos tardardn mas tiempo en
deteriorarse. Algunos de los hongos mas frecuentes que pueden causar
enfermedades son el Aspergillus fumigatus (aspergilosis), Candida albicans
(candidiasis sistémica).

- Parasitos: son microorganismos, que para subsistir necesitan de otro ser vivo,
que se denomina hospedador. Los parasitos que producen enfermedades
ransmitidas por los alimentos pueden ser divididos en tres grupos: protozoos,
gusanos planos y gusanos cilindricos o nematodos. Son mucho mas grandes que las
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acterias, pero aun asi la mayoria solo se ven a través de un microscopio.
Algunos crecen en el tracto gastrointestinal del hombre y de los animales, pero otros
se encuentran en la carne de los animales utilizados para la alimentacién humana
(carne de cerdo, vacuno, etc). Para prevenir el riesgo de infeccibn humana es
esencial conocer el ciclo biologico del parasito (huevos-larvas-adultos), asi como sus
hospedadores habituales. Las enfermedades alimentarias provocadas por
parasitos son mucho menos frecuentes que las provocadas por bacterias. Esto se
debe a que se tiene que completar el ciclo del parasito y que el tiempo necesario para
la duplicacion es considerablemente mayor.

Algunas de las enfermedades y parasitos patdgenos mas conocidos son:

» Triquinelosis: producida por el parasito Trichinella spiralis.. Esta enfermedad
estd practicamente erradicada en los paises desarrollados, debido al
estricto control que se realiza en los mataderos. Los alimentos en los que
se pueden encontrar son los masculos de aquellos animales que comen carne,
principalmente el cerdo, jabali, etc.

» Anisakiasis: esta enfermedad estd provocada por el parasito anisakis
simplex, que se encuentra en los tejidos de muchos tipos de peces, y puede
causar la enfermedad si se injiere estos pescados crudos o en adobo.

» Parésitos transmitidos por contaminacion  fecal: Cryptosporidium parvum,
Cyclospora cayetanensis, Giardia lamblia o intestinalis.

- Virus: Los virus son un gran grupo de microorganismos de tamafio menor al de
las bacterias y parasitos. Su estructura es muy sencilla. Consiste en una pequefia
cantidad de material genético junto con proteinas. Para su multiplicacion necesitan
células de algun ser vivo. Los virus que producen enfermedades transmitidas por los
alimentos, son normalmente los que infectan células del intestino. Se llaman virus
entéricos.

Los virus méas importantes son:

» Virus de la hepatitis A.

» Virus de la hepatitis E.

» Rotavirus: produce gastroenteritis diarreica en nifios pequefos.
» Virus Norwalk.

- Priones: Se denomina pribn a un elemento que tiene su origen en una
proteina, y que puede causar una serie de desordenes degenerativos
provocados en el sistema nervioso central, con las mismas caracteristicas patologicas
crénicas y progresivas.
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2.2.2. Contaminantes no biolégicos.

Las enfermedades o trastornos derivados del consumo de alimentos, que tengan un
origen no bioldgico, se presentan raramente de forma aguda y tras un solo consumo
de alimentos. Las sustancias quimicas que afectan al hombre y que pueden
estar presentes en los alimentos, suelen estar en muy pequefa cantidad, de
modo que la salud se va deteriorando poco a poco. Los efectos sobre la salud
dependeran de muchos factores: del tipo de toxico, la cantidad, la susceptibilidad del
individuo, etc.

En la industria alimentaria se utilizan los aditivos alimentarios autorizados son
sustancias quimicas o naturales, que mejoran las propiedades de los alimentos
(alargan la vida util del alimento, mejoran su color, sabor, aspecto, etc). Existe
una Lista Positiva de Aditivos, en la que se incluyen todos aquellos que esta
autorizados para su uso en la industria alimentaria. Se pueden clasificar en diferentes
tipos segun la funcion que realice:

- Colorantes.

- Conservantes.

- Antioxidantes.

- Espesantes y gelificantes.

Cuando se evalla un aditivo alimentario desde el punto de vista de su
toxicidad, siempre se tendra en cuenta la relacion beneficio/riesgo que representa su
uso.

Se puede hacer una clasificacion de contaminantes alimentarios de origen no
biolégico:

- Residuos de plaguicidas: uso inadecuado de los plaguicidas en los productos
vegetales pueden dar lugar a contaminacion de los mismos. Los problemas pueden
surgir cuando se aplica una dosis de plaguicida mayor a la recomendada o bien por el
consumo de dichos alimentos sin respetar los plazos de tiempo de seguridad
tras la aplicacion del plaguicida.

- Residuos de medicamentos: este tipo de contaminantes es mas propio de
alimentos de origen animal. Se produce cuando se administran medicamentos a los
animales de granja en dosis superiores a las terapéuticas o bien cuando no se
cumplen los plazos de seguridad para el sacrificio del animal.

- Metales pesados: rara vez los alimentos son el origen de una
intoxicacion aguda por metales pesados, si no es como consecuencia de una
contaminacion accidental o intencionada. En los casos de intoxicacion prolongada
0 crénica, los principales metales responsables presentes en alimentos y agua
son cadmio, plomo y mercurio.
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- Compuestos resultantes del procesado de alimentos: durante los procesos
de elaboraciéon se pueden  formar compuestos que repercuten negativamente en
la salud del consumidor. Este es el caso de los procesos en los que se realiza una
excesiva fritura, horneado, gratinado o ahumado. Estas sustancias toxicas se
generan como consecuencia de la elevada temperatura a la que se someten
los alimentos (alimentos muy gquemados, ennegrecidos), siendo algunos de los mas
peligrosos: los hidrocarburos aromaticos policiclicos y las aminas aromaticas
heterociclicas (cancerigenos).

- Aditivos alimentarios: el uso adecuado de los aditivos alimentarios, mediante
los recogidos en las Listas Positivas de Aditivos, en lo referente a tipo y a
cantidad de aditivo, no debe porque suponer un problema de contaminacién de los
alimentos.

3. Origen y transmision de los contaminantes en los alimentos y condiciones que
favorecen su desarrollo.

3.1. Origen y transmision de los contaminantes en los alimentos.

Los contaminantes pueden incorporarse al alimento, antes de su recoleccidon
(plaguicidas en vegetales), mientras el animal del que proceden aun esta vivo
(antibidticos, pardsitos, virus o bacterias en carnes), durante en proceso de
elaboracion del producto (mohos, bacterias, etc), en los tratamientos con
excesivo calor (aminas aromaticas heterociclicas e hidrocarburos aromaticos
policiclicos), durante los procesos de almacenamiento y transporte
(recontaminaciones por bacterias, hongos, etc).

Una comparativa de la frecuencia de enfermedades transmitidas por los alimentos
segun su origen:.

FRECUENCIA ORIGEN DE LA ENFERMEDAD
90 % Microorganismos
9% Desequilibrios nutricionales
o Contaminantes ambientales (metales
0.9 % _
pesados, plaguicidas, etc)
0.09 % Toxicos naturales
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De esta tabla se deduce que la principal fuente de enfermedades provocadas por
alimentos, son aquellos alimentos que han sufrido una contaminacion bioldgica. Los
microorganismos son la principal causa de enfermedades transmitidas por los
alimentos, por lo que habra que adoptar medidas que eviten este tipo de
contaminacion.

Cuando las materias primas llegan a la industria alimentaria con algun tipo de
contaminacién por microorganismos, habrd que evaluar cual es el grado de
contaminacién y si en la industria existe algun proceso capaz de reducir dicha
contaminacion. Si el grado de contaminacion es muy elevado y los procesos a los que
se somete la materia prima para la elaboracién del producto, no son capaces
de reducir esta contaminacion, sin duda, habrd que rechazar dicha materia prima
pues supone un riesgo importante para el consumidor.

En los casos en los gue aunque la materia prima tenga contaminacién microbiana,
pero exista un proceso capaz de reducirla hasta un nivel aceptable, se podra permitir
que la materia prima contenga cierto grado de contaminacion, siempre que se
encuentre dentro de un limite aceptable.

Los productos elaborados, salen de la industria alimentaria con unas garantias
higiénicas, puesto que han sido sometidos a una serie de etapas en su
proceso de elaboracion, en las que se ha eliminado la posible presencia de
microorganismos patdégenos en el alimento. La forma mas eficaz de evitar una
recontaminacion del producto una vez que sale de la industria es mediante el
envasado.

El envasado preserva la calidad de los alimentos y los protege de los dafios
gue pudieran producirse durante el almacenamiento, el transporte y la distribucién. La
proteccion ejercida puede ser de tres tipos:

1. Quimica. El envasado puede impedir la pérdida de humedad del alimento, la
oxidacion del alimento, etc.

2. Fisica. El envasado puede proteger de la luz, el polvo y la suciedad, de las
pérdidas de peso y de los dafios mecdanicos (golpes, presiones, etc)

3. Biologica. Elenvasado puede impedir el acceso al alimento de
microorganismos e insectos.

Los materiales con los que se fabrican los envases pueden ser rigidos (latas, vidrio,
plastico, cartén, papel) y flexibles (plastico y papel de aluminio). Mediante las diversas
posibilidades que se obtienen combinando materiales y técnicas de procesado, se
pueden conseguir envases con las propiedades que se deseen.

Los materiales utilizados tienen que cumplir unos requisitos de seguridad:
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- Seguridad quimica: los materiales usados para la fabricacion del envase y sus
adhesivos, no deben contener sustancias que supongan un peligro para la salud
humana, reaccionar con el alimento o modificarlo de alguna forma.

- Seguridad microbiolégica: el material de envasado no debera contener

microorganismos patégenos que resulten un peligro para la salud del
consumidor.

3.2. Factores que afectan al crecimiento y desarrollo de los microorganismos.

A pesar de la gran variedad de microorganismos y de la facilidad con la que se
pueden contaminar los alimentos, existen una gran cantidad de factores que influyen
poderosamente sobre el crecimiento y desarrollo de los microorganismos.

Esos factores son:
A) Temperatura.

La temperatura supone un poderoso instrumento para el control de la alteracién que
sufren los alimentos.

La temperatura es el factor mas importante que afecta a la viabilidad y
desarrollo de los microorganismos. El intervalo de temperaturas en el que se puede
producir el crecimiento de los microorganismos comprende un rango de temperaturas
pequefio. Existe una temperatura maxima de crecimiento para cada
microorganismo, para la cual el crecimientodel microorganismo es el mas rapido
posible. Toda temperatura superior a la maxima de crecimiento resulta letal para el
microorganismo, y cuanto mas alta sea la temperatura, se iran destruyendo
cada vez mas microorganismos.

Cuando se someten los microorganismos a bajas temperaturas (-1 a +5 °C), por
regla general se produce una disminucion de la velocidad de crecimiento del
microorganismo, es decir, crecen mas lentamente.

En temperaturas de congelacién, muchos microorganismos mueren, aungue no todos.
Las temperaturas mas adecuadas para la congelacién son las comprendidas entre —2
y —10 °C.

B) Acidez y pH.

La acidez es otro de los factores importantes que influyen en el crecimiento de los
microorganismos. La mayoria de los alimentos como carnes, pescados y vegetales
son ligeramente 4cidos. La mayoria de las frutas son bastante &cidas y solo una
pequefa cantidad de alimentos no son &cidos.

Desde la antigliedad, el hombre ha utilizado la acidez como forma de conservar los
alimentos, mediante adicién de acidos organicos como el acido acético, tartarico,
citrico o lactico, a los alimentos.
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La mayoria de microorganismos pueden crecer con una escala de acidez (pH)
comprendida entre 5y 8, siendo su acidez 6ptima de crecimiento 7. Por regla general,
las levaduras y mohos son capaces de crecer a pH mucho méas bajos que las
bacterias; los valores maximos en la escala de acidez para su crecimiento, son
similares para bacterias, levaduras y hongos.

La acidificacion de los alimentos no es siempre posible, debido a que en ciertos
alimentos, una acidificacion supone un cambio importante de las propiedades
organolépticas (olor y sabor), que el consumidor no aceptaria.

C) Actividad de agua (aw).

La actividad de agua, junto con la temperatura y la acidez, son los tres factores que
mas influyen en el crecimiento microbiano, siendo los mas usados en la industria para
el control de los alimentos.

Cuando se habla es la actividad de agua (aw) es como hablar de la humedad que
contiene el alimento. Los microorganismos necesitan agua para poder crecer y llevar
a cabo sus funciones vitales. Cuanta mas cantidad de agua tiene un alimento en su
composicion, con mayor facilidad creceran los microorganismos en el alimento.

La mayoria de microorganismos patégenos requieren una actividad de agua
bastante elevada para su crecimiento, con lo que el control de patdgenos
resulta relativamente sencillo, reduciendo ligeramente la actividad de agua
(humedad del alimento).

D) Potencial de oxidacion-reduccion.

El potencial de oxidacion-reducciobn o también llamado potencial redox, es una
magnitud de dificil medicion, pero que tiene una gran influencia en el
desarrollo microbiano. El potencial redox vendr4d dado por los de gases de la
atmosfera que rodea el alimento, los cuales tendran un caracter reductor u
oxidante, que van a afectar al crecimiento de microorganismos.

Se habla de atmésferas oxidantes cuando tienen presencia de oxigeno, es
decir, un alimento que est4d al aire libre (sin ningin tipo de envase), se
encuentra expuesto a una atmoésfera oxidante. En los casos en los que la atmosfera
carezca de oxigeno, como por ejemplo atmdsferas de didéxido de carbono (CO2), o
nitrdgeno se hablara de atmadsferas reductoras.

Algunos microorganismos solamente pueden vivir en atmésferas oxidantes,
mientras que otros solo pueden vivir en atmésferas reductoras. Utilizando atmésferas
contrarias a las que necesitan los microorganismos para crecer en un
determinado alimento, se puede evitar el crecimiento de dichos microorganismos.

E) Nutrientes y sustancias inhibidoras.

Al igual que cualquier ser vivo, los microorganismos necesitan para su desarrollo
nutrientes. Se puede pensar, que no hay mejor lugar para encontrar nutrientes
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que en un alimento. Pero los nutrientes que necesita un microorganismo para su
desarrollo son bastante concretos, por lo que no todos los alimentos serdn un buen
medio para que crezcan los microorganismos. Los nutrientes mas importantes para
los microorganismos son hidratos de carbono, proteinas (aminoacidos), vitaminas y
minerales.

Ademas de nutrientes, los alimentos pueden contener sustancias que afectan al
crecimiento microbiano, llamadas inhibidores. Estas pueden presentarse de
forma natural en los alimentos, pueden tener como origen otros microorganismos o
afiadirse artificialmente. Los inhibidores impiden en buena medida que los
microorganismos crezcan.

En la leche hay proteinas inhibidoras llamadas lacteninas, y en los vegetales
existen unas sustancias llamadas aceites esenciales capaces de ejercer un
efecto inhibidor.

En cuanto a las sustancias inhibidoras que tienen un origen microbiano, suelen ser
sustancias que resultan del metabolismo de un microorganismo concreto y que
producen un efecto inhibidor del desarrollo de otros microorganismos. Uno
ejemplo ampliamente conocido es la penicilina, que es un poderoso antibiético,
segregado del hongo Penicilium, que inhibe el crecimiento de bacterias.

F) Tiempo.

El tiempo no es un factor igual a los anteriores, que podamos modificar de forma
instantdnea y a nuestro antojo. Tiempo, es lo que necesitan los microorganismos
para crecer y multiplicarse. Mediante el control de los factores anteriores
(temperatura, actividad de agua, pH, potencial redox, sustancias inhibidoras del
crecimiento), podemos hacer que el tiempo necesario para que se multipliquen los
microorganismos sea el mayor posible.

4. Principales causas que contribuyen a la aparicion de brotes de enfermedades de
transmision alimentaria.

Las enfermedades de transmisién alimentarias pueden presentarse como casos
aislados en los que se ve afectado un solo individuo, o bien pueden presentarse en
forma de brotes.

Un brote se caracteriza por la existencia de un grupo de personas, que se
ven afectadas por una enfermedad de transmision alimentaria, que tiene en todos los
casos un mismo origen y se da una coincidencia en el tiempo en todos ellos.

Los brotes mas comunes se producen por contaminantes de origen biol6gico en los
alimentos. Es muy frecuente el aumento de brotes de enfermedades de
transmision alimentarias durante los meses de verano. Durante estos meses, la
temperatura ambiente es ideal para que se produzca el crecimiento rapido de
los microorganismos que contaminan los alimentos, por lo que es necesario extremar
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aun mas las precauciones en todo lo referente a la higiene en la manipulacion
y procesado de los alimentos.

Contribuye en gran medida para la aparicion de un brote, la transmision que
se produce como resultado del manejo inadecuado de los alimentos, la falta de
higiene personal y la falta de limpieza en locales y utensilios de empleados en el
manejo de los alimentos.

Algunos de los factores que contribuyen a que se generen los casos de brotes de
enfermedades de transmision alimentaria son:

- Elevado periodo de tiempo desde que el alimento estd listo para su venta
hasta que es comprado y consumido por el cliente.

- Mantenimiento de los alimentos a temperatura ambiente durante un largo
periodo de tiempo, en vez de en refrigeracion.

- Insuficiente temperatura de coccidn, horneado, etc, en aquellos alimentos que
para su elaboracion se sometan a un tratamiento térmico.

- Insuficiente temperatura de refrigeracion de los alimentos en las camaras
de refrigeracion.

- Contaminacion cruzada entre productos crudos y alimentos listos para e
consumo.

- Contaminacion proveniente de equipos y manipuladores contaminados.
- Deficiente higiene personal de los manipuladores de alimentos.

- Falta de limpieza y desinfeccibn en las instalaciones de almacenamiento,
transformacion, elaboracion, envasado y venta de alimentos.

5. Medidas bésicas para la prevencion de la contaminacion de los alimentos.

5.1. Importancia de la higiene personal en la manipulacion de alimentos:
practicas correctas e incorrectas.

» Las personas que manipulen alimentos tendran que cumplir unas estrictas
normas de higiene personal, que repercutira fuertemente sobre la higiene de
los alimentos preparados:

» Deberan llevar ropa limpia para evitar la contaminacién de los alimentos.
Cuanto mas limpia esté la ropa, menor sera el riesgo de que se pueda producir
una contaminacion del alimento.

» Siempre que sea posible el manipulador llevard una ropa de trabajo
durante el desarrollo de su actividad como manipulador, diferente a la
ropa de calle. En caso que no sea posible, dispondra de delantales que eviten
el contacto de la ropa de calle con la zona de trabajo.
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» El manipulador no debera llevar joyas, anillos, relojes, etc, antes de
comenzar con la jornada de trabajo. Todos estos objetos hacen que el
lavado de las manos sea menos efectivo.

» No fumar, porque las cenizas y las colillas pueden caer en el interior de los
alimentos que se estan elaborando.

» Las manos deben estar siempre bien limpias antes de empezar a manipular
los alimentos, procediendo a la limpieza de las mismas con jabon. Tendra
gque lavarse las manos especialmente en aquellas ocasiones en las que se
cambia de alimento a manipular (posible contaminacién cruzada entre
alimentos) o después de ir al servicio (pueden llevar microorganismos de
origen fecal).

» El manipulador que padezca enfermedad de transmision por via digestiva o
gque sea portador de gérmenes, deberd ser excluido de toda actividad
directamente relacionada con los alimentos hasta su total curacién clinica y
bacteriologica.

» Las heridas en manos y brazos deberan cubrirse con una venda o
aposito impermeable. Las heridas pueden estar infectadas por
microorganismos, que pueden contaminar los alimentos.

» El manipulador no deberd comer o mascar durante la manipulacién, ya
gue los alimentos pueden contaminarse con su saliva.

» ElI manipulador deberd cubrir su cabeza con un gorro apropiado para
evitar la caida de cabellos en los alimentos.

» La nariz y boca deberdn cubrirse con mascarilla, especialmente en
aguellos casos en los que el manipulador padezca resfriado, tos, dolor de
garganta, etc.

» Si se utilizan pafiuelos, estos deberdn ser desechables y se procedera al
lavado de las manos tras el uso de los mismos.

5.2. Limpieza y desinfeccion: concepto y buenas préacticas.

El objeto del desarrollo de un programa de limpieza y desinfeccién es disponer
de un documento en el que se recojan cada uno de los procesos de limpieza que se
consideran necesarios para mantener los equipos y locales con un grado
adecuado de higiene.

El documento que recoge el programa de limpieza y desinfeccion va a permitir llevar a
cabo las labores de limpieza y desinfeccion de una forma normalizada, para que
siempre se realicen del mismo modo, siguiendo las instrucciones de la persona
responsable en materia de limpieza.

En las diferentes industrias debera asegurarse que se realiza un correcta
limpieza y desinfeccion de aquellos elementos, maquinas, Utiles, locales, almacenes y
medios de transporte que intervienen en el proceso de fabricacion.

En el programa de limpieza y desinfeccién (Plan General de Limpieza y
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Desinfeccién) se recogera por escrito:

» El tipo y la dosis de los productos de limpieza utilizados en cada
equipo, superficie o local.

» Método y frecuencia con que se realizan estas labores de limpieza.

» Personal que se ha encargado de realizar estas actividades de limpieza
(personal propio de la empresa o contratado).

El responsable de limpieza deberad supervisar la realizacion de éstas labores,
controlar su efectividad y analizar cualquier informe sobre plagas encontradas durante
el proceso de limpieza. Deberd realizarse una evaluacion de la efectividad del
programa de limpieza.

En la empresa alimentaria, es recomendable seguir una politica de "mientras
trabajas, limpia" o “limpia en el momento", que deberia ser adoptada por todos
los empleados.

El plan de limpieza y desinfeccion seré verificado periédicamente, para comprobar su
eficacia, y se registraran los resultados de las acciones de limpieza que se realicen.

5.3. Desinsectacion y desratizacion.

Las plagas suponen una importante amenaza para la seguridad e higiene de los
alimentos. La composicion de las materias primas y de los productos es ideal para
que se produzca el desarrollo de insectos, que pueden ser transmisores de
enfermedades. Para eliminar este riesgo es necesario mantener, junto al programa de
limpieza y desinfeccién, un adecuado programa de lucha contra plagas.

Las plagas que se pueden presentar en las diferentes empresas alimentarias
dependeran en cierto modo de los alimentos que éstas manipulen (dependeran del
sector al que se dediquen). Algunas de estas plagas pueden ser de roedores (ratas y
ratones), insectos (gorgojos, polillas, cucarachas, arafias, mosquitos, moscas
etc), acaros y pajaros (palomas, gorriones, golondrinas, etc.).
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Es importante saber identificar los signos que revelan la presencia de estos
animales; como pueden ser:

Sus cuerpos vivos, muertos o sus fragmentos, incluyendo sus formas de larva o
pupa, en el caso de los insectos. Los excrementos de los roedores. La alteracion de
sacos, envases, cajas, etc., causada por ratones y ratas al roerlos.

La presencia de alimento derramado cerca de sus envases, que mostraria que
las plagas los han dafiado.

Siempre que haya plagas en los lugares de manipulacion existe un riesgo grave de
contaminacion y alteracion de los alimentos, ademés de riesgo de enfermedades de
origen alimentario.

El objeto de un programa de lucha contra plagas es adoptar medidas encaminadas a
la prevencion y en caso necesario, a la eliminacion de su presencia en las empresas
alimentarias, de acuerdo con un Programa de Desinsectacion y Desratizacion,
gue sera realizado por una empresa especializada autorizada.

A) Desinsectacion.

Como medida preventiva para evitar la penetracion de insectos en los locales destaca
la utilizacion de telas mosquiteras y mallas finas en las ventanas y otras aberturas al
exterior (ventiladores y extractores).

En caso de detectarse la presencia de insectos, puede procederse a su
eliminacion mediante el uso de insecticidas, si bien en este caso debe tenerse
en cuenta la toxicidad que representan para el hombre y el peligro de contaminacion
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de los productos, por lo que actualmente esta prohibida su aplicacion sobre alimentos
o en los locales en los que existan alimentos, siendo su aplicacion Unicamente posible
en locales vacios y precintados.

Debe tenerse en cuenta la necesidad de un periodo de ventilacion de los
locales previo a su reutilizacion tras el empleo de insecticidas, cuya duracién
dependera del tipo de producto insecticida utilizado.

B) Desratizacion.

Los métodos utilizados para eliminar roedores son:
Métodos fisicos.

Métodos quimicos.

Las empresas deberan establecer un programa de prevencién y eliminacion de
roedores, ademas de una memoria en la que se haga constar el nombre del producto
o productos empleados, composicion, modo de empleo y su frecuencia de reposicion,
asi como otros datos que se consideren de interés. Sera necesario proceder a
la revision periédica de los cepos o trampas instalados, anotando el resultado y
cuantas incidencias se detecten.

5.4. Higiene de locales y equipos.
A) Higiene de los locales.

Los locales y almacenes de la empresa alimentaria deberan estar limpios y en buen
estado. Algunos de los requisitos mas importantes son:

El disefio y construccion del edificio o locales donde se ubique la empresa alimentaria
permitira una limpieza y desinfeccion adecuadas de las distintas zonas, estancias o
areas en las que se desarrolle la actividad.

Los materiales de construccibn usados deben ser duraderos y faciles de
limpiary mantener. En general, las superficies deberan ser lisas,
impermeables y no toxicas.

En las ventanas se instalaran mallas que impidan la entrada de plagas al
interior del edificio.

Las puertas permaneceran cerradas siempre que sea posible, para evitar la presencia
de plagas.

Se evitard la acumulacion de suciedad y polvo en las paredes, techos y suelos
de los locales.

Se mantendrdn unas buenas condiciones de ventilacion para impedir las
condensaciones.
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En el caso de industrias de nueva creacion, debe tenerse en cuenta durante la fase
de disefio de la misma, la separacion entre las zonas de recepcion y descarga (“zonas
sucias”) y las zonas de elaboracion del producto, almacén de productos terminados y
expedicion (“zonas limpias”), para evitar posibles contaminaciones cruzadas.

Reparar grietas y agujeros que aparezcan, para mantener el aislamiento con el
exterior.

B) Higiene de los equipos y utensilios.

Los equipos y utensilios en contacto con los alimentos deberan estar limpios y ser
accesibles, de modo que puedan limpiarse perfectamente, de acuerdo con lo
establecido en el Plan de Limpiezay Desinfeccion, y con la frecuencia que éste
lo indique. También deberan permitir una limpieza adecuada de la zona circundante.

En aquellos equipos en los que se requiera una maquinaria, utensilios o piezas
independientes o separables del equipo, deberan estar igualmente limpios y en
un correcto estado de funcionamiento.

5.5. Refrigeracion y otros tipos de conservacion de los alimentos.

La conservacion de los alimentos mediante el control de la temperatura es uno de los
métodos de conservacion mas utilizados en la actualidad. Como ya se ha visto en los
apartados anteriores, la temperatura tiene un poderoso efecto sobre el
crecimiento microbiano. Las bajas temperaturas, no tienen un gran efecto destructor
de los microorganismos (que si consiguen las elevadas temperaturas), pero las bajas
temperaturas consiguen un aumento del tiempo necesario para que los
microorganismos crezcan. Esto permite que los alimentos puedan conservarse
durante largos periodos de tiempo sin que se deterioren.

Hay que diferenciar bien entre la refrigeracion y la congelacion. En la refrigeracién, las
temperaturas a las que se somete el alimento para su conservacion estan
comprendidas entre -1 y +5 °C, lo que permite alargar durante dias la vida del
alimento.

Se considera que un alimento se encuentra en congelacién a temperatura no superior
a —2 °C, siendo habitual que ésta sea mas baja, aunque dependera de las
caracteristicas del alimento. La congelacion consigue prologar durante meses la vida
de los alimentos.

Los manipuladores de alimentos deben ser conscientes de la importancia que tiene no
romper la “cadena del frio”, durante todas las etapas industriales en las que sea
necesario que los productos se mantengan a una temperatura de refrigeracién o de
congelacion.

» El almacenaje de alimentos en el interior de las cAmaras debe ser tal que no
entorpezcan la circulacion de aire, para favorecer el enfriamiento.
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» Las operaciones de carga y descarga, se realizaran con la maxima rapidez,
procurando que la temperatura en los recintos de expedicion y recepcion de
productos, no sea superior a +10 °C. Las puertas de los muelles de
carga/descarga debera adaptarse lo mejor posible a las dimensiones de la caja
del vehiculo.

» En las operaciones de transporte, los vehiculos de transporte de productos a
bajas temperaturas, deberadn preenfriarse a la temperatura del producto que
se va a transportar. El vehiculo de transporte debe tener de instrumentos de
medida Yy registro de la temperatura del compartimento de carga y que la
lectura sea visible desde el asiento de conductor.

» Durante las operaciones de manipulacion las camaras frigorificas deberan
mantenerse abiertas en minimo tiempo posible.

El control de la temperatura, mediante refrigeracion y congelacién, es uno de los
métodos de conservacion mas usados. Existen otros muchos métodos de
conservacion, que en la ayoria de las ocasiones se usan de forma simultanea,
consiguiendo multiplicar su efecto conservador. Algunos de estos métodos son:
envasado, reducir  la humedad, afadir aditivos alimentarios, utilizar gases
conservadores, aplicar radiaciones, etc.

5.6. Practicas peligrosas en la manipulacion de alimentos.

Las practicas peligrosas en la manipulacion de alimentos se producen cuando no se
cumplen las recomendaciones indicadas en las Guias de Buenas Préacticas de
Manipulacion de alimentos.

Se podra considerar practica peligrosa en la manipulacién, el no cumplimiento de las
normas indicadas en el punto 5.1 de este curso, para la higiene personal en la
manipulacién, asi como toda practica que suponga un aumento en el riesgo de
contaminaciéon de los alimentos y por tanto un riesgo de enfermedad de transmision
alimentaria.

5.7. Responsabilidad del manipulador en su puesto de trabajo.

Tras recibir el trabajador la formacién adecuada en materia de manipulacion de
alimentos, éste tendrd la obligacion de aplicar de modo practico en su puesto
de trabajo, todas aquellas practicas correctas de manipulacion de alimentos que
garanticen unas condiciones higiénicas minimas de los alimentos.

El manipulador de alimentos debera asumir la responsabilidad que conlleva su labor,
en la prevencion de enfermedades de transmisién alimentarias. los cursos de
formacion de manipuladores, tienen como misién dar a conocer a los trabajadores los
principales factores afectan a la higiene y seguridad alimentarias, asi como
cuales son las principales causa que provocan una enfermedad transmitida por los
alimentos.
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6. La responsabilidad de la empresa en la prevencion de Enfermedades de
transmision alimentaria: Sistemas de Autocontrol.

6.1. Responsabilidad de la empresa.
Segun establece el Reglamento 852/2004 del Parlamento Europeo y del

Consejo, de 29 de Abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios,
en su Capitulo | de Disposiciones Generales, Articulo 1, existen una serie de
normas generales destinadas a los operadores de las empresas alimentarias en
materia de higiene de los productos alimenticios, basadas en los siguientes
principios:

a) El operador de empresa alimentaria es el principal responsable de la
seguridad alimentaria.

b) Existe la necesidad de garantizar la seguridad alimentaria a lo largo
de la cadena alimentaria.

¢) Es importante que los alimentos que no puedan almacenarse con seguridad
a temperatura ambiente, especialmente los congelados, mantengan la
cadena de frio (el alimento se mantenga en frio a lo largo de todas las etapas).

d) La aplicacion general de procedimientos basados en los principios de
analisis de peligros y puntos de control criticos (APPCC).

e) Las Guias Practicas son un instrumento valioso para los operadores
de empresa alimentaria para cumplir con las normas de higiene de los
alimentos y aplicacion del APPCC.

f) Es necesario establecer criterios microbiolégicos y requisitos relativos a
la temperatura basados en una evaluacion cientifica de los riesgos.

g) Los alimentos importados a la Union Europea, procedentes de paises
externos a la misma, deben garantizar como minimo el mismo nivel higiénico.

Se entiende por “Higiene alimentaria”, las medidas y condiciones necesarias
para controlar los riesgos y garantizar la aptitud para el consumo humano de
un producto alimenticio.

Las “actividades de autocontrol” que puede realizar una empresa alimentaria, para
garantizar la higiene de los productos alimenticios seran, el Analisis de Peligros y
Puntos de Control Criticos (APPCC), los Planes Generales de Higiene (PGH),
encargadas ambas del control de los peligros en las diferentes fases de la
cadena alimentaria.
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6.2. Plan de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC).

6.2.1. Definicibn de conceptos basicos: Sistema APPCC, Equipo
APPCC, Peligro Riesgo, Gravedad, Diagrama de flujo, Punto Critico de
Control, Limite Critico, Medida correctora.

El Plan de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico posee una serie de
conceptos que hay que conocer para poder comprender en toda su dimension el
fundamento y los objetivos de éste método. Las definiciones de los conceptos mas
utilizados e importantes APPCC son:

>

Sistema APPCC: es un sistema basado en la identificaciéon de peligros,
valoracion de la probabilidad de que estos peligros ocurran y establecimiento
de medidas preventivas para su control.

Equipo APPCC: se trata de un grupo de personas multidisciplinarque lleva
a cabo la implantacion y seguimiento del sistema APPCC.

Peligro: es el agente que tiene la capacidad de provocar un dafio en el
producto o afectar a la salud del consumidor.

Riesgo: es la probabilidad de que aparezca un peligro. A veces

también se llama probabilidad o Probabilidad de presentacion.

Gravedad: es la magnitud o importancia de un peligro. A veces también
se llama “severidad”.

Diagrama de Flujo: es la secuencia detallada de las etapas o fases del proceso
que se realiza sobre el producto alimenticio.

Punto Critico de Control (PCC): es un punto, etapa o proceso en el que se
puede aplicar una medida de control, para que un peligro higiénico se pueda
evitar, eliminar o reducir a un nivel aceptable.

Limite critico: un valor que separa lo aceptable o seguro de lo
inaceptable o no seguro

Arbol de decisiones: secuencia de preguntas aplicadas a cada etapa del
proceso de fabricacién para decidir si dicha etapa es un PCC. Sistema de
vigilancia: sistema de medidas o de observaciones que permite evaluar si
un PCC se encuentra bajo control. También se conoce como
Monitorizacion.

Medida correctora: Medida que debe aplicarse en el caso de que la
vigilancia de un PCC indique que no estd bajo control, es decir, que un
parametro que se esté vigilando supera su limite critico.

6.2.2. Justificacion de la implantacion del sistema APPCC.
Caracteristicas fundamentales del sistema APPCC.

6.2.2.1. Evolucion del sistema APPCC a lo largo del tiempo.

Nacio en la década de los 60 en Estados Unidos, como un sistema de control de
seguridad de alimentos para las misiones espaciales, dado que era de vital
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importancia garantizar la seguridad de los alimentos para los astronautas al 100 %.
De esta forma surgi6 el APPCC.

El sistema APPCC ha sido desarrollado y recomendado por muchas organizaciones
nacionales e internacionales:

Comité de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius (FAO/OMS).
Comisioén de las Comunidades Europeas (Programa FLAIR).

En Espafia, por el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Agencia
Espafola de Seguridad Alimentaria (AESA).

A nivel Europeo, ha habido una evolucion de la normativa relativa a higiene de
los productos alimenticios. En 1993 se aprobd la Directiva 93/43 de la CEE relativa a
la Higiene de los Productos Alimenticios, que establecia la obligatoriedad de las
empresas del sector alimentario de implantar sistemas de autocontrol para
garantizar la seguridad de los alimentos, basados en los principios del APPCC.

Posteriormente, el Parlamento Europeo con intencibn de consolidar,actualizar y
simplificar, todos los aspectos relacionados con la higiene de los productos
alimentarios, ha aprobado una serie de Reglamentos aplicables a todos los Estados
miembros de la UE, que sustituyen a buena parte de la normativa anterior
existente.

El Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan determinadas
condiciones de aplicacion de las disposiciones comunitarias en materia de higiene,
de la produccion y comercializacion de los productos alimenticios, es la norma
que tiene por objeto el establecimiento de determinadas medidas que contribuyan a la
correcta aplicacion en Espafia de los Reglamentos:

» N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios.

» N° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
por el que se establecen las normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal.

» N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
por el que se establecen las normas especificas para la organizacion de
controles oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano.

6.2.2.2. Justificacion de la implantacion del sistema APPCC.

La implantacién del sistema APPCC conlleva gran cantidad de ventajas frente a
los sistemas tradicionales de control de alimentos.

El sistema APPCC es una alternativa a los sistemas tradicionales (basados en
inspecciones de los establecimientos y andlisis de laboratorio del producto final).

Se demuestra que el control de alimentos mediante sistemas tradicionales
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no es del todo ineficaz.

Se ha dado un cambio de habitos alimentarios en la poblacion de los paises
desarrollados, como:

- incremento del nimero de comidas fuera del hogar,
- preparacion de los alimentos con gran antelacion,

- incremento del consumo de alimentos elaborados, que han provocado un
aumento de las enfermedades transmitidas por los alimentos.

El Sistema APPCC supone una considerable ventaja econdmica frente a los sistemas
tradicionales. En el caso del “analisis del producto final’, éste no previene los
peligros higiénicos, sino que los detecta cuando ya se han producido. En tal
caso, hay que tirar a la basura el producto, con la consiguiente pérdida
economica.

Con el sistema APPCC, no se descarta por completo el uso de los sistemas
tradicionales, pero se introducen otros métodos nuevos y se cambia por completo la
filosofia en el control de los alimentos.

El sistema APPCC tiene una serie de ventajas frente a los sistemas
tradicionales:

1) La prevencibn es siempre mas eficaz que el andlisis del producto final,
puesto que se eliminan los problemas higiénicos que puedan surgir antes de que
estos se produzcan.

2) EI sistema APPCC es un método muy sistematico, basado en la
identificacion de los peligros, y concentrar la atenciéon en los Puntos de Control
Criticos (PCC), los cuales permiten controlar dichos peligros.

3) El sistema APPCC utiliza variables faciles de medir de manera directa durante el
proceso. Ejemplo: temperatura, humedad, acidez, etc.

4) Al realizarse controles de forma directa durante el proceso, es posible
establecer respuestas inmediatas (medidas correctoras) cuando se detecte que
algo no marcha bien en el proceso, sin necesidad de detenerlo.

5) La implantacion y seguimiento del sistema APPCC es responsabilidad de Ila
industria o0 establecimiento, siendo la Autoridad Sanitaria la encargada de
comprobar que el sistema se lleva a cabo correctamente.

6) La implantacion y seguimiento exige la labor de un Equipo APPCC, formado
por un grupo multidisciplinar de personas (personal de gerencia, de la linea de
produccién, de laboratorio, técnicos, ... ).

6.2.2.3. Caracteristicas fundamentales del sistema APPCC.
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Un sistema APPCC consta de tres etapas basicas que hay que seguir en este orden:
1) Analisis de Peligros.
2) ldentificacion de los Puntos de Control Critico.
3) Disefio de una tabla de control de APPCC.

El analisis de peligros consiste en la identificacion de los peligros asociados
con un alimento y la probabilidad que hay de que aparezcan (riesgo).

Deben identificarse los Puntos de Control Critico, es decir, en que puntos del
proceso de elaboracion pueden llegar los peligros al alimento.

El disefio de la tabla de control del APPCC consiste en elaborar una tabla en
la que para cada PCC se especifiquen las medidas preventivas, los limites criticos, los
procedimientos que se van a utilizar para el seguimiento de las variables, las
medidas correctoras que deben aplicarse en caso de que algo no marche
correctamente y los procedimientos de verificacion.

6.2.3. Principios y fases de aplicacion del sistema APPCC.

El sistema APPCC es un sistema cuyo objetivo es asegurar la salubridad de los
alimentos, y para ello se basa en 7 principios que en la practica se desarrollan en 14

6.2.3.1. Principios del sistema APPCC.

El sistema APPCC se basa en 7 principios que fueron definidos en un principio
por la Comision del Codex Alimentarius para la FAO (1993) y posteriormente
fueron adoptados por la Comision de las Comunidades Europeas (1994). Los
principios son los siguientes:

1) Principio primero: Analisis de Peligros: Identificar los posibles peligros,
evaluando la posibilidad de que estos ocurran y la gravedad de los mismos,
para cada una de las fases o etapas del proceso de produccion, desde la recepcién
de las materias primas hasta su llegada al consumidor.

2) Principio segundo: identificar PCCs: la identificacion de los Puntos de Control
Critico del proceso consistirA en determinar cuales son aquellos puntos,
procedimientos o fases, que pueden ser controlados para conseguir eliminar un
peligro o reducir la probabilidad de que éste se presente.

3) Principio tercero: limites criticos: para cada PCC hay un limite critico. Un limite
critico es un valor de una variable que se esta controlando, y el cual sirve para
diferenciar entre si un producto es seguro o es peligroso. Si la variable no sobrepasa
el valor establecido por el limite critico, se dice que EI PCC esta bajo control.

4) Principio cuarto: sistema de vigilancia del PCC: cada PCC debe tener un sistema
de vigilancia o monitorizacién. El Equipo APPCC debe establecer un criterio de
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vigilancia para mantener cada PCC dentro de su limite critico. Esto consistira
en fijar unas acciones concretas de vigilancia

(realizar medicidn de una variable), establecer un frecuencia y las personas que van a
ser responsables de esa vigilancia.

5) Principio quinto: acciones correctoras: las acciones correctoras deberan aplicarse
cuando el sistema de vigilancia detecte que alguno de los PCC est4 fuera de control.
Esto quiere decir que el PCC esta fuera del margen que establece el limite critico.
Serd necesario que estén claramente establecidas las acciones correctoras que
hay que aplicar y las personas responsables de llevarlas a cabo.

6) Principio sexto: registro de datos: el sistema de registro de datos debe consistir en:

Disefiar los modelos de registro para materias primas y productos terminados
(fichas de producto).

Todos los registros que se obtengan a lo largo del tiempo deben guardarse
para demostrar que el sistema esta operando correctamente y que se aplican las
medidas correctoras cuando se produce alguna desviacion respecto a los limites
criticos.

7) Principio séptimo: sistemas de verificacion: se deberan establecer procedimientos
gque nos permitan asegurar que el sistema APPCC esta funcionando
correctamente.

6.2.3.2. Plan APPCC.

El Plan APPCC es un documento que reune toda la informacion clave que
resulta del estudio APPCC y ademas contiene toda informacion clave de aquello
que sea critico para la produccion de alimentos seguros.

El Plan APPCC elaborado para cada producto y para cada empresa sera exclusivo,
es decir que un mismo producto elaborado por dos fabricas diferentes tendra
un Plan APPCC diferente en cada una de las fabricas, ya que dichos
productos tendran diferente composicién, ingredientes o sistema de fabricacién.

Plan APPCC es disefiado por el Equipo APPCC y esta formado por tres elementos
fundamentales:

» Diagrama de Flujo del proceso: se trata de la secuencia formada por cada
una de las fases o etapas del proceso de elaboracion de una alimento.
Es una parte esencial que permite conocer el proceso de fabricacion del
producto.

» Tabla del control de proceso. En algunas ocasiones también se llama “cuadro
de gestion” y contiene todos los detalles relativos a las fases o etapas del
proceso en los que existen PCCs. Ejemplo de tabla de control.

www.laborali.com / info@laborali.com / TIf: 951 024 727

32



Manipulador de Alimentos

LABORALI, S. COOP. AND.

» Documentacibn de apoyo necesaria. Se debe incluir en el Plan la
descripcion de los distintos productos finales y materias primas y los
modelos tanto de las materias primas y productos finales, como de las hojas de
registro. Ejemplo de modelo de hoja de registro para almacenamiento de
productos.

Persona que realiza el control:

Periodicidad:

CONDICIONES DE

CARGA/DESCARGA FIRMA

FECHA CAMARA N°

6.3. Planes Generales de Higiene (PGH).
Los Planes Generales de Higiene (PGH) son otro de los Sistemas de

Autocontrol que utilizan las empresas alimentarias para garantizar la calidad e higiene
de sus productos.

Los PGH tienen como objetivo establecer procedimientos sobre aspectos basicos
relativos a la higiene de las instalaciones, procesos, servicios y determinadas
actividades de la empresa. Existen una serie de PGH comunes para todas las
empresas del sector alimentario.

Los PGH son un conjunto de planes que hacen referencia a aspectos como:
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1. Utilizacion de agua potable.

2. Limpieza y desinfeccion.

3. Control de plagas: desinsectacion y desratizacion.

4. Mantenimiento de instalaciones, equipos y utiles.

5. Trazabilidad (rastreabilidad) o “loteado” de los productos.

6. Formacion de manipuladores de alimentos.

7. Buenas practicas de fabricacion o manejo.

8. Eliminacion de residuos y aguas residuales.

9. Especificacién sobre suministros y Certificacion de proveedores.

10. Otros aspectos, segun las caracteristicas de la empresa sean necesarios para
garantizar la seguridad de los alimentos o les sean indicados por parte de la
Autoridad Sanitaria.

La adecuada aplicacion y seguimiento de los Planes Generales de Higiene, repercute
en la reduccién o eliminacion de buena parte de los riesgos higiénicos, en las
empresas alimentarias. Todo ello se complementa con la aplicacion del Sistema
APPCC, que se encarga de garantizar que los productos alimenticios durante su
proceso de preparacion o elaboracién, no se desvien del camino que garantice
una adecuada higiene de los mismos.
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MODULO 1 ALERGIAS E INTOLERANCIAS ALIMENTARIAS

1.1 Introduccién
Las alergias alimentarias afectan entre un 2 y un 4% de la poblacion (1, 2) en Europa y
aproximadamente a un 5-8% de los nifios. Las reacciones alérgicas a los alimentos también

constituyen una gran proporcidn de los ingresos hospitalarios por reacciones alérgicas agudas (3).

Esto significa que de una poblacion de500 millones en los 27 Estados miembros de la UE, se
estima que de 10 a 20 millones de personas sufren de una alergia alimentaria. Sin embargo, el
numero de personas que creen que tienen una alergia alimentaria es considerablemente mas
alto, en torno al 20% dela poblacién (4). Muchos nifios superan sus alergias, como a la leche y a
los huevos, entre los 5 y los 7 afios. Otras alergias, como al pescado y a los cacahuetes, tienden a
persistir. Por razones practicas, no existe cura alguna para la alergia alimentaria y los
consumidores alérgicos deben evitar los alimentos que contienen aquellos ingredientes a los que

son alérgicos.

1.2 ¢Qué es una Alergia Alimentaria?

La alergia a los alimentos es una respuesta inmune inadecuada a un constituyente del alimento
(casi siempre una proteina), de manera que el alimento provoca una reaccién alérgica cuando se
ingiere de nuevo. Los alimentos pueden producir muchas respuestas alérgicas distintas pero,
desde una perspectiva de salud publica y seguridad alimentaria, las que tienen mayor impacto
son aquellas en las que el sistema inmune produce anticuerpos IgE contra proteinas de los
alimentos, siendo estas reacciones el principal objeto de esta guia. No debe confundirse la alergia
alimentaria con la intolerancia a los alimentos, como la intolerancia a la lactosa, en la que no

interviene el sistema inmune (ver imagen inferior).



Reacciones adversas a alimentos

No Téxicas Toxicas

Mediadas por sistema inmune No mediadas por sistema inmune
(alergia alimentaria) lintolerancia alimentaria)
| | | | |
No mediadas por IgE Enzimaticas Farmacolégicas Indefinidas

Clasfficacion de la Alergia Alimentaria y la Intolerancia Alimentaria por la Academia Europea de Alergia e Inmunologia Clinica
(EAACI), 2004.

Las reacciones alérgicas a los alimentos pueden variar desde muy leves a graves y en ocasiones
pueden ser mortales, dependiendo de la dosis, el individuo y otros factores. La alergia alimentaria
afecta a una mayor proporcion de nifios que de adultos (5) y la reactividad frente a algunos
alimentos alergénicos, tales como la leche y el huevo, tiende a ser superada en gran medida,

mientras que la alergia a otros alimentos, como los cacahuetes, generalmente persiste.

Durante una reaccién a un alimento mediada por IgE, se produce una rapida liberacién de
sustancias quimicas en el cuerpo (por ejemplo, histamina), lo que resulta en la aparicion de
sintomas a veces en cuestion de minutos, pero en ocasiones hasta 2 o mas horas después del

consumo del alimento responsable.
Estos sintomas pueden incluir uno o mas de los siguientes:

e Problemas de piel (urticaria, picazén, dermatitis, eccema, conjuntivitis , inflamacién de
los labios o de la boca).

e Problemas respiratorios (rinitis, asma, dificultades respiratorias, inflamacién de la
garganta).

e Problemas gastrointestinales (nauseas, dolor de estémago, vomitos, diarrea).

En casos excepcionales puede producirse una reaccion sistémica severa, dando lugar a una caida
repentina de la presion arterial, una intensa constriccidén de las vias respiratorias, una reaccion

de choque generalizada y na insuficiencia organica multiple.

Esto se conoce como shock anafilactico y puede producir la muerte en cuestién de minutos si no

se trata con adrenalina. Sélo un pequefio nimero de personas con alergias alimentarias estan en



PR ey
QO OMrQL\

riesgo de reacciones tan graves, pero aun asi hay muchos casos documentados de muerte como

consecuencia de la ingestidn accidental de un alimento alergénico.

El sindrome de alergia oral (SAO) es una forma de alergia alimentaria en la cual las personas se

vuelven alérgicas por la inhalacién de proteinas de polen, reaccionando después de forma similar

a las proteinas de los alimentos. En general, los sintomas sélo son percibidos por la persona

alérgica (picor) y |las
reacciones graves son
extremadamente raras.
Normalmente el SAO se da
con frutas y verduras. Que
una persona desarrolle una
alergia alimentaria (o de
hecho cualquier tipo de
alergia) depende de
complejas interacciones

entre la susceptibilidad

Individual y  factores
relacionados con la
exposicion y las

circunstancias en las que la
alergia ocurre, por ejemplo
una infeccion viral
concurrente, etc. Los nifos

nacidos de padres alérgicos

Alérgeno

Anficuerpo IgE

i o .
Masiocito

Granulos
con
Histamina

Mediadores de la inflamacion

@

Sintomas: erupciones, vomitos

Elementos principales de una reaccion
mediada por IgE

tienen una mayor probabilidad de desarrollar también una alergia. La mayoria de las alergias a

alimentos comienzan en la infancia, pero también pueden iniciarse en etapas posteriores de la

vida.
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1.3 ¢Cuanto es demasiado?

El rango de dosis minimas necesarias para provocar una reaccién en personas alérgicas

(umbrales) es muy amplio, puede ir de microgramos a gramos.

Trabajos recientes han ayudado a caracterizar la distribucién de estas dosis en la poblacion de
personas alérgicas para algunos alérgenos (6), haciendo posible evaluar de forma cuantitativa el

riesgo de estos alérgenos (7).

100% -t L]
90% -}

80% 1
70%

60% T
50% -1

40%
30% -1

Porceniaje acumulado de respuesias

20% |
10% T

0,1 1 10 100 1000 10000 100000

Dosis de cacahuete [mg)

soe Real = Pronosticado = = 95% Limite de Confianza

Distribucion de las dosis minimas necesarias para producir reaccion (umbrales) en pacientes
alérgicos al cacahuete en clinicas de alergias (referencia 6). La distribucion demuestra que el 10%
de la poblacion sometida a prueba reaccionaria a aproximadamente a 17 mg de cacahuete.

1.4 Otras Reacciones Adversas a Alimentos que Afectan al Sistema Inmune

La enfermedad celiaca se manifiesta como una enfermedad mediada inmunolégicamente por la
reaccion no-IgE a la gliadina, una prolamina (proteina del gluten) presente en el trigo, y a las
proteinas similares encontradas en los cultivos del género Triticum (que incluye otras variedades

como la cebada y el centeno).



Es un trastorno autoinmune del intestino delgado que se presenta en personas genéticamente

predispuestas de todas las edades, desde la infancia media en adelante.

Los sintomas incluyen diarrea crdnica, retraso del crecimiento (en nifios) y fatiga, pero éstos
pueden estar ausentes, habiéndose descrito otros sintomas. A largo plazo, se ha constatado la

aparicién de osteoporosis y otros problemas de salud graves.

1.5 ¢Qué es la Intolerancia Alimentaria?

La intolerancia alimentaria hace referencia a reacciones adversas a alimentos, que no conllevan
implicaciones para el sistema inmunitario y que generalmente no son el resultado de una
toxicidad inherente, sino de alguna caracteristica del alimento en cuestidon (actividad

farmacoldgica), del individuo afectado (p.ej., deficiencia de enzimas) o de una causa desconocida.

Aunque no suelen suponer un peligro inmediato para la vida, tales reacciones pueden hacer que
el paciente se sienta extremadamente mal y pueden tener un gran impacto en su vida laboral y

social.

Debido a la naturaleza de la intolerancia alimentaria, los sintomas no pueden definirse con
precision. Pueden producirse muy rapidamente y simular una reaccién alérgica (por ejemplo,
aminas biogénicas) pero también pueden darse durante muchas horas hasta que la sustancia
nociva se ha eliminado (por ejemplo, intolerancia a la lactosa). A menudo, los sintomas son
inciertos y no siempre faciles de diagnosticar. Las personas con intolerancia alimentaria tienen
qgue adaptar su consumo de alimentos a su intolerancia individual. A menudo no es necesario
evitar completamente el alimento en cuestion, por ejemplo en el caso de intolerancia a la lactosa
(8). Transformacion de Alimentos y Alergenicidad Dado que las reacciones alérgicas comienzan
con el reconocimiento del alérgeno (proteina), cualquier proceso que modifique la estructura de
una proteina tendra el potencial de afectar la alergenicidad. La transformacién de alimentos
induce varios cambios fisicos, quimicos y bioquimicos de los que se sabe que pueden afectar el
potencial alergénico de las proteinas. Ciertos métodos de transformacién de alimentos pueden

mejorar, reducir o eliminar el potencial alergénico de un alimento (9).

La eliminacién de la fraccion proteica del alimento puede reducir la exposicion a alérgenos lo
suficiente como para prevenir reacciones alérgicas (por ejemplo, aceites de semillas altamente
refinados). Esto hecho se reconoce en las exenciones concedidas en la legislacién sobre

etiquetado.

Sin embargo, no existen normas generales sobre cédmo diferentes alimentos alergénicos

responden a los métodos de transformacion fisicos (por ejemplo, térmicos, mecanicos), quimicos



o bioquimicos. Por consiguiente, a menos que exista una evidencia sélida de que un método
especifico de transformacion reduce la alergenicidad, deberia asumirse que el potencial
alergénico de un alimento procesado es idéntico al potencial alergénico de dicho alimento en su

forma no procesada.

MODULO 2 Anélisis y Gestion del Riesgo de Alérgenos

La gestion eficaz del riesgo de alérgenos en los alimentos requiere una cuidadosa consideracion
de la presencia de alérgenos, tanto intencionada en la receta como no intencionada a través de
la contaminacidén cruzada en todas las etapas de la produccidn de alimentos desde la granja a la

mesa.

Los sistemas de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) ayudaran a identificar
dénde se produce peligro por presencia de alérgenos y si los sistemas existentes pueden
gestionar el riesgo potencial en condiciones normales de funcionamiento y prdcticas correctas de
produccién. Tales analisis de riesgos deberian ser realizados por expertos debidamente
capacitados, como miembros de equipos APPCC, como parte integrada del sistema de calidad y
de seguridad alimentaria del fabricante. Los ingredientes alergénicos y sus derivados que
deberian ser considerados son aquellos que han sido identificados como de importancia para la
salud publica y que requieren el etiquetado obligatorio, como se indica en la legislacién
comunitaria. Este mismo enfoque podria ser utilizado genéricamente para otros ingredientes

alergénicos.

1. Caracterizacion del Riesgo de Alérgenos
La caracterizacion del riesgo potencial derivado de la presencia de alérgenos en el producto final
fabricado es una actividad fundamental dentro de cualquier andlisis del sistema APPCC y deberia

realizarse en cada punto de la cadena en el que se manipula los alimentos.

Hay varias etapas recomendadas para la caracterizacion del riesgo por alérgenos con el fin de
garantizar que la informacidn necesaria esté disponible y que las consideraciones de evaluaciéon

necesarias han sido cubiertas.

La finalizacidn de estas etapas permitira al operador determinar si el etiquetado de alérgenos es
necesario para el producto terminado, identificar los ingredientes especificos derivados de
alérgenos que deben ser declarados, y si, a pesar de las prdcticas correctas de produccion y los
controles de gestion del riesgo de alérgenos, es necesario proporcionar cualquier otra

advertencia para informar del riesgo a los consumidores alérgicos.



El etiquetado de advertencia respecto a la presencia no intencionada de alérgenos sélo deberia
utilizarse cuando, tras una exhaustiva evaluacidn de riesgos, exista una probabilidad significativa
de que se produzca una contaminacién cruzada de alérgenos a un nivel que suponga un riesgo

inaceptable para los consumidores alérgicos.

Cudndo sea practico y factible, se deberian modificar los procesos de envasado para minimizar la
probabilidad y el grado de contaminacidn cruzada. Se deben desarrollar mecanismos para la

inclusidn del etiquetado de advertencia.

Estas etapas de caracterizacién requieren informacion relativa a la presencia de alérgenos en la
receta e informacién detallada de los potenciales supuestos de contaminacion cruzada para

todos los alérgenos de interés.

También precisan de un conocimiento profundo de la probabilidad de contaminacidn cruzada y
la evidencia de la capacidad de los controles de produccién para eliminar/evitar la presencia de

alérgenos por contaminacion cruzada.

La evaluacion descrita también puede ser utilizada para auditorias internas de controles de
alérgenos como una validacion formal para apoyar a los sistemas APPCC, para evaluaciones de
las practicas actuales de produccidn y cambios en las mismas, para las evaluaciones de riesgos
cuando se introducen nuevos productos que contienen alérgenos, y para la evaluacion del
impacto de los cambios en los productos existentes (por ejemplo, cambios en la lista de

alérgenos) y cambios en los procesos.

2. Etapas del Analisis de Riesgos APPCC de Alérgenos

2.1. Identificar todos los alérgenos presentes en las instalaciones

Objetivo: Identificar el peligro de alérgenos que pueden ser introducidos por materiales
alimenticios o no alimenticios, o por contacto con alimentos, y determinar los mecanismos de

control para los peligros identificados.

2.1.1 Identificar la presencia de alérgenos procedentes de materiales afadidos de forma
intencionada a la férmula del producto terminado (ya sean ingredientes, aditivos, coadyuvantes
de elaboracién, productos reprocesados y residuos, etc.). Descripcién completa del nombre o el
tipo del material, por ejemplo, la harina es harina de trigo. Hacer una lista de los soportes para

los aromas, por ejemplo: lactosa.

e (los derivados alergénicos contienen proteinas alergénicas?
e ¢(los derivados alergénicos son particulas/fragmentos, o son dificiles de manejar, por

ejemplo



e pegajosos, grasos?Si es asi, evaluar si existen procedimientos capaces de gestionar el
riesgo de contacto cruzado.

e (Llos alérgenos o sus derivados identificados requieren ser etiquetados en el envase?

e (Esperara el consumidor la presencia del alérgeno en este tipo de producto, o su
presencia esta “oculta”? En caso afirmativo, considerar si se debe hacer mds énfasis sobre

la presencia de alérgenos en la comunicacidn del riesgo.

2.1.2 Identificar posibles situaciones para el contacto cruzado dentro de las operaciones de los

proveedores (cultivo, cosecha, procesamiento, almacenamiento, transporte).

¢La evaluacién de riesgos de su proveedor muestra la probabilidad de contacto cruzado vy, de ser

asi, éste puede ser cuantificado?

¢Pueden los procedimientos de su proveedor eliminar este riesgo? (limpieza, programacion, uso

especifico).

2.1.3 Repetir lo anterior para todos los derivados alergénicos que pueden ser introducidos a
través de materiales no alimenticios / de embalaje (ya sean materiales de embalaje para materias
primas, productos reprocesados, residuos, productos terminados, u otros materiales que se
convierten en materiales de contacto durante la produccién o durante el uso por parte del

consumidor).

2.1.4 Hacer esto para todos los materiales alimenticios y no alimenticios presentes en las

instalaciones, incluidas las materias primas y los productos semielaborados.

2.2. Identificar las posibles situaciones que faciliten el contacto cruzado dentro de las propias

operaciones (manipulacion, almacenamiento, procesos de produccion, envasado)

Objetivo: Identificar las areas clave en la produccion donde puede producirse el contacto cruzado
entre ingredientes que contienen alérgenos e ingredientes no-alergénicos, e identificar la

probabilidad de la presencia de alérgenos no declarada en el producto terminado.

2.2.1 Hacer una lista de todos los productos / procesos / lineas afectados y sus respectivos
perfiles de alérgenos, todos los potenciales alérgenos de migraciones, contaminaciones

cruzadas y procedentes de los productos reprocesados afiadidos a los procesos / lineas.

e Evaluary referenciar todas las especificaciones relevantes de materias primas, productos

semielaborados y productos elaborados.



e Serequiere una evaluacidn independiente para cada alérgeno para asegurar que también
se tenga en cuenta el contacto cruzado entre distintos ingredientes alergénicos, no solo

entre los productos alimenticios alergénicos y no alergénicos.
2.2.2. Identificar las areas donde existe posibilidad de contacto cruzado.

e Almacenamiento compartido, manipulacién, mezcla, transporte.
e Puntos de cruce/derrame.

e Equipos de limpieza compartidos.

e Equiposy lineas de produccién/ envasado compartidos.

e Contaminacién cruzada atmosférica.
2.2.3. Elaborar un mapa de contacto cruzado de alérgenos para las instalaciones.

e Se puede utilizar la ayuda de documentos o formularios del APPCC relevantes.

e En la elaboracion de este mapa, se deberian considerar todos los ingredientes,
materiales, productos reprocesados, productos semielaborados, procesos y circulacion
de personas durante la produccion que podrian presentar un riesgo de contacto cruzado

de alérgenos.

2.3. Evaluar cada posible problema identificado en 2.2 considerando los elementos criticos
recogidos en la tabla del apartado 3 de este apéndice para el cumplimiento de las
consideraciones de buenas practicas y evaluar la probabilidad de contacto cruzado como

probable’ o ‘improbable’

Objetivo: Determinar la probabilidad de que se produzca un contacto cruzado de alérgenos y
asegurar que las medidas de control utilizadas para minimizar la posibilidad de contacto cruzado
son practicas y suficientemente sélidas para ser efectivas. Se deberia tener documentada la

justificacion de la evaluacidn.

2.3.1. ¢(Se estan poniendo en practica las consideraciones de buenas practicas? éHay

oportunidades para mejorar las practicas de gestion de riesgos?

2.3.2. ¢Cudl es la probabilidad de contacto cruzado en condiciones normales de

funcionamiento?

e Probable: Es probable que haya riesgos en condiciones normales de funcionamiento.

e Improbable: Es poco probable que haya riesgos, pero siempre es posible.

2.4. Determinar el nivel de peligrosidad de los alérgenos para todas las situaciones identificadas

de alérgenos por contacto cruzado



Objetivo: Evaluar la gravedad de los riesgos identificados.

Contando tanto con la cantidad de ingrediente alergénico potencialmente presente como con la
probabilidad de su presencia en el producto final, se proporciona una descripcion completa del

nivel de riesgo que requiere control.

En la evaluacién de los riesgos asociados con los alérgenos, hay varios parametros clave que
influirdn en la conclusién sobre la gravedad: la cantidad de alérgenos (en la practica, la cantidad
de proteinas alergénicas), la potencia y la prevalencia de los alérgenos, y la presentacidn fisica de

los ingredientes alergénicos.
2.4.1. Potencia y prevalencia de alérgenos.

La potencia se refiere a la cantidad de alimento alergénico necesario para provocar una reaccion.
La prevalencia se refiere al nimero de individuos en la poblacidon que reaccionan frente a un
alérgeno especifico. Los alérgenos que se sabe que provocan reacciones adversas graves tras el
consumo de cantidades muy bajas, y a los cuales son alérgicos un numero significativo de
consumidores en Europa, han sido identificados por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) y la Comisidn Europea como alérgenos que requieren gestion de riesgos a
través de un etiquetado obligatorio en el envase. Estos alérgenos estdan enumerados en la
legislacién de etiquetado de la UE y presentan un riesgo reconocido de reacciones alérgicas

graves para los consumidores europeos que requiere una gestion de riesgos.

Otros paises fuera de la UE tienen diferentes patrones de alergias alimentarias y por eso se

deberian considerar otros / adicionales alérgenos alimentarios para estos mercados.
2.4.2. Presencia de Proteinas Alergénicas.

El componente proteico de los alimentos/ingredientes alergénicos es el causante de la reaccion.
A menor contenido proteico, menor potencial alergénico. Los materiales con niveles de proteinas
por debajo de los niveles de deteccidn analitica presentarian, generalmente, un riesgo potencial

bajo o muy bajo.

Algunos derivados de alérgenos estdn exentos del etiquetado obligatorio de alérgenos en el
envase, en base a informes que demuestran la falta de reacciones alérgicas tras pruebas de
exposicion al alimento con estos derivados. Estos estan enumerados en la legislacion de

etiquetado de la UE.
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Como ejemplos se incluyen aceites altamente refinados derivados de alérgenos tales como el
aceite de soja refinado, o derivados de alérgenos altamente procesados tales como la

altodextrina de trigo.

Todos ellos tienen concentraciones de proteinas extremadamente bajas y por lo tanto tienen un

bajo potencial alergénico tal y como ha quedado demostrado en los estudios clinicos.
2.4.3. Presentacion Fisica de los Ingredientes Alergénicos.

Por lo general, las particulas y fragmentos (nueces, semillas, terrones, aglomerados sdlidos, etc.)
se mantienen intactos y podrian aparecer potencialmente como contaminacion no homogénea
(punto caliente). Esto conllevard dosis potencialmente mas altas de material alergénico

contaminante para el consumidor.

La contaminacion de fécil dispersion incluye polvos o liquidos Particulas
en forma homogénea tales como leche en polvo o harina de

soja.

Es probable que éstos aparezcan uniformemente
distribuidos en un producto. Por ende se debe tener en Pastas Viscosas
cuenta la forma del material de contaminacion cruzada y la / Geles/

presentacién del producto, por ejemplo polvo en polvo, Aglﬂmerﬂdﬂs

polvo en liquido o particulas en polvo.

Por esto se sugiere la siguiente clasificacién del riesgo

potencial para el material de contaminacidon cruzada:

Liquidos / Polvo

La determinacion de la posibilidad de contaminacion por

particulas no deberia conllevar automaticamente un etiquetado de advertencia de posible

contaminacion cruzada.

La evaluacion de la probabilidad de tal contaminacidn, combinada con los factores descritos en

las secciones anteriores, deberia utilizarse para identificar el riesgo del producto final.

2.5. Determinar si actualmente se estdn tomando medidas de control apropiadas o si éstas

pueden ser implantadas para minimizar el riesgo de contacto cruzado de alérgenos

Esto es lo que se conoce como control de riesgos y viene determinado a través de un proceso de

vigilancia, validacion y verificacion.

La validacién deberia llevarse a cabo y documentarse para cada medida de control/combinacién

de medidas de control. La limpieza es una medida de control cominmente aplicada ya que
12



normalmente garantiza la separacién entre productos que contienen alérgenos y otros que no
los contienen. Si la medida de control ha sido utilizada anteriormente, el histérico de resultados
puede ser utilizado como dato de entrada en el estudio de validaciéon. En el punto 4 se ofrecen

orientaciones para la realizacién de un estudio de validacién de limpieza.

Aun asi se deberia seguir llevando a cabo una verificacidon continua de las medidas de control
después de la finalizaciéon de la evaluacién del riesgo de alérgenos y la implantacién de los
requisitos. Para ello se deberia utilizar una variedad de métodos para asegurarse de que
funcionen eficazmente en la practica. Estos pueden incluir la auditoria, el analisis y la revisién de

datos, o el muestreo y pruebas adicionales.

2.5.1. Identificar las medidas de control aplicadas para gestionar la contaminacion cruzada de
alérgenos utilizando para ello los elementos criticos de la tabla 2 como una guia de buenas

practicas.

2.5.2. Confirmar la eficacia de las medidas de control asignadas para minimizar el riesgo de

contaminacion cruzada a través de una validacion cientifica sdlida.

2.5.3. Confirmar los procedimientos continuos de verificacidon aplicados para asegurar que se
estén llevando a cabo las practicas de gestion de riesgo de alérgenos y que éstas sigan siendo

eficaces.

2.6. Determinar los requisitos de la comunicacion del riesgo al consumidor para identificar

todos los alérgenos presentes intencionada e involuntariamente

Objetivo: Proporcionar la informacién necesaria a los consumidores para que éstos puedan evitar

productos que contienen alérgenos.

2.6.1. ¢Qué deberia figurar obligatoriamente en la indicacién de ingredientes en el envase del

producto terminado?.

2.6.2. ¢Se necesitan advertencias adicionales sobre una posible presencia involuntaria? En tal

caso, épara qué alérgenos?.

Para mas detalles sobre los requisitos de etiquetado, véase los apartados 3 y 6.

3. Andlisis de Riesgo de Alérgenos

En la siguiente tabla 2A se describen los elementos criticos que deberian considerarse durante

un analisis APPCC de riesgo de alérgenos y que deberian incluirse en los programas de gestion de

riesgos de alérgenos.
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Se detallan las consideraciones de buenas practicas, basadas en las causas comunes de error en
la gestion del riesgo de alérgenos, la tabla puede servir de base para una lista de verificacidon que
podria ser utilizada por los operadores de las industrias alimentarias para verificar la capacidad

de su programa de gestion de riesgos de alérgenos.

Se debe tener en cuenta que el uso de la tabla no sustituye a la opinidn de expertos basada en
buena informacion y experiencia, sino que es mds bien una guia para estructurar las evaluaciones
de riesgos. La tabla no deberia utilizarse sola, como una lista exhaustiva. Para cada producto,

proceso de produccidn, linea e instalaciones, existiran criterios Unicos y éstos también deberan

tomarse en consideracion.

Ejemplo para una evaluacion de riesgos (Punto Critico: Produccion)

-

Probabilidad de

Justificacion de

Consideracion  Contaminacion  la Probabilidad  Caracterizacion Medidas de
de Buena Cruzada de de Peligro de Control
Practica Probable  Improbable Contaminacion Alérgenos
Cruzada
Contaminacion X Aire Trocitos de Cambio del
de lineas comprimido cacahuete — sistema de
adyacentes por utilizado para alto limpieza, no
el sistema de la limpieza Aceite de soja uso de aire
limpieza refinado - Bajo | comprimido.
Etiquetado de
advertencia no
L necesario

Tabla 2A Elementos Criticos para Andlisis de Riesgos y Gestion de Riesgos APPCC
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CONSIDERACION DE BUENA PRACTICA

n Elemento Critico: Personal

= Todos los empleados reciben formacion y han entendido el/los programais) de control de alérgenos en planta:
* Los nuevos empleados reciben formacion sobre alérgenos.
* Los empleados reciben formacion sobre alérgenos especifica para su frabajo ol menas una vez ol afio
* £| programa de formacion incluye, pero no stlo se limita o la formacion en conirol de alérgenos.
* Los conacimientos/optitudes de los empleados sobre alérgenas son evaluados y verificados,
* Los registros de formacian estan docurmentados; todos los registros estan actualizados.

Se identifica o los empleados que no recibieron la formacion obligatoria. Se hace seguimiento para asegurar que
se hago la formacion.

Los ingenieros del proyecto y de la planta, el personal de mantenimiento y los representantes de calidad han recibido
formaocion sobre el disefio higiénico para disefiar equipos copoces de una gestion y limpiezo eficaz de alérgenos (incl.
modificacion de equipos y controles). La formacién se ha documentado.

Los visitantes y contratistas reciben formacion de alérgenos relacionada con movimiento de personas, controles y
restricciones (en case necesario).

El personal es copaz y responsable para comprobor lo precision y el contexto de lo documentacion de materiales enfrantes.

El personal es capaz y responsable para gestionar controles y registro al inicio y final de gestion de linea.

= Minimizacién de trafico de personas entre Greas/zonas aislados.

= Supervision independiente del cumplimiento de los procedimientos de separocion y limpieza.

Hay equipos para toma de muestras o un programa de limpieza validado.

Comprension del impacto de todos los elementos criticos para gestionar alérgenos.

a Elemento Critico: Proveedores (incluyendo produccién bajo coniratos con terceras partes)

= Control/auditoria de proveedores especifica para el control de alérgenos.

= Se dispone de evaluacion de riesgos de alérgenos basada en todos los elementos criticos para cada linea y centro
de los proveedores.

= El proceso de aprobacion de auditoria induye la capacidad de gestion de alérgenos.

= Comunicacion empresariol eficaz para cuestiones tales como contratacion, especificaciones de material / listo de materiales
y gestion del cambio que incluye informacion sobre alérgenos.

= Conciencia del impacto de alérgenos sobre la seguridad del consumidor, especificamente incluyendo la lista de
alérgenos regulados.

= Las especificaciones del proveedor incluyen:
* Informacion correcta del proveedor sohre derivados alergénicos infencionalmente presentes y riesgos de contaminacian cruzoda.
« Transparencia de ingredientes alergénicos en ingredientes compuestos.
* Declaracion de los coadyuvantes fecnoldgicas que confienen alérgenas.
¢ Declaracion de la listo de alérgenos regulados si vienen de fuera del pais o de la regién
¢ Control eficaz de lns versiones (e]. Uso de especificacién de proveedor desactualizada).
» Buena cormprension del significado de la informacion del proveedor le]. proteina de suero [/ lechel.

= Los proveedores de envases utilizan informacion precisa para la impresion.

= Impresidn legible con buen control del color.

= Se dispone de control de versiones en el caso de que se usen varios proveedores para los mismos materiales.

= Entrega a granel y manejo de contenedores: las unidodes de transporte son de uso especifico o existe un protocolo de
\ limpieza validado.
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CONSIDERACION DE BUENA PRACTICA

a Elemento Critico: Manipulacion de Materias Primas

= Tros la recepcion, los ingredientes olergénicos se identifican y se etiquetan para su identificacion (ej. efiquetas de color).

= En las instalaciones del almacén receptor, los olérgenos se seporon de los no-alérgenos y entre si:
* La zona esla visiblernenle designada.

= o5 alergenos se almacenan por debajo de no-alérgenos.
= Los alérgenos na se pueden almacenar en envases abiertos.

Se dispone de identificacion y trazabilidod de alérgenos desde la recepcion hasta el etiquetado del producto elaborado,
incluidos ingredientes, productos parciolmente eloborodos, productos semieloborados y residuos.

= Materiales o granel:
= Estan almacenados en contenedor y trazados.
* Tienen sisternas y herromientas de pesaje y transferencia independientes,
* Se dispone de confroles apropiodas si existen sistemas compartidos, ej. profocolos de limpieza validados.

= Alérgenos envasodos en recipientes individuales {cubos, bidones, bolsos/sacos):
* o5 recipientes no se reutilizan en ofras areas de produccidn o hay procedimientas de limpieza validados,
* Los recipientes para reciclodo/desechos se fransportan y almacenan apropiadamente.

n Elemento Critico: Equipos y Disefo de la Fabrica

= Lo disposicion de lo fabrica permite una seporacion fisico suficiente entre lineas y Greas (“zonificacion®).

= Existe un buen disefio higiénico de equipos para asegurar la capacidod de una gestion y limpieza de alérgenos eficaz.

= Existen borreras adecuodas para prevenir el contacto cruzado por derrames, cruces o limpieza en seco.

= Control del flujo de aire.

» £l flujo de aire es apropiodo para prevenir la contaminacion atmosférica (polvo) desde zonas de alérgenos a zonas donde no hay
alérgenos o hay ofros alérgenos.

* Los ventiladores no estan dirigidos desde los zonas de alérgenos hacia areas donde no hay alérgenos o hay ofres alérgenos.

Se utilizan prendas desechables, como delantales y manguites, como material en contacto con alimentos que no se puede
limpiar. Estos elementos se cambian como parte del procedimiento de combio de produccion de alimente con alérgeno a
alimento libre de alérgeno.

= Transportadores, como cintos vibradoras o fransportadoras abiertas que cruzan sobre otras cintas fransportadoras, no
plantean ningln riesgo de contominacion cruzada.

Existe un proceso de revision de disefios de ingenieria en cuanto o controles de olérgenos para equipos nuevos/maodificados
y mantenimiento de equipos.

* La focilidad de la limpieza y la accesibilidad de la linea para limpieza e inspeccian se evaldan como parte de la revision.

* Lo dispaosicion y el uso de la linea y de | fabrica se evaldon para la gestion de alérgenos.

a Elemento Critico: Produccion

= Se evalOaon los riesgos y en consecuencio se gestionan los riesgos paro controlar la introduccion de nuevos alérgenos
en la fabrico considerando enfoques diferentes para puntos calientes concretos (porficulas) y paro fuentes homogéneas
de alérgenos.

Donde sea posible, existe separacion entre las dreas de preparacion y las dreas de produccian.

Si se comparten los equipos, se dispone de un sistema de limpiezo / lovado en seco eficaz y validado (incluyendo bolsas,
tanques, recipientes, equipos de manipulacion de reprocesado, equipos de limpieza, etc.):

» Existen procedimientos escritos de estandares eficaces de limpieza que deben ser cumplidos en su tofalidad,
* Los individuos responsables de cada actividad v torea de limpieza estan identificados.

* Se validan los PCC apropiados de forma regular [per ej. coda 2 afosl.

£l producto terminado se pone en espera hasla que se complela la verificacion o validacién del PCC.

 Las inspecciones de posi-limpieza / pre-operacionales estan documentadas y firmadas.

» Las inspecciones son completadas por una persona distinta a la persona responsable de la limpieza (inspeccién independientel.

16



aboralt

CONSIDERACION DE BUENA PRACTICA

* Los equipos y utensilios de limpieza no son una fuente de contaminacian.

* £l sisferna de limpieza no contamina lineas adyacentes (). no se usa aire comprimidol.

* Los procedimientos son eficaces para eliminar los residuos de los equipos de limpieza.

* Los utensilios y herramientas de limpieza son eficaces y estan controlodos (son limpiados o son de uso especificol.
« Exisien suficientes equipos de limpieza y suficiente fiempo para la impieza.

Programacion
* Lo matriz de produccién estd docurmentada para asegurar un orden de produccion apropiadeo [secuenciacidnl para minimizar
los opeortunidodes de migracian.

* Existe un proceso apropiado de gestion de cambio para le matriz de produccion.

= Producto semielaborado (Work In Process, WIP), Ingrediente de Produccion Local (Locally Manufactured Ingredient, LMI),
Producto reprocesado

¢ Cada unidad (palé, tamber, bolsa, etc ] es idenfificada [descripcion de producto, alérgeno declarado y fecha de preduccién u ofra
identificacian de lotel para su cormpleta frazabilidead,

» Trozado, inventariado y validado.
* WIP/productos reprocesados se manejan solo como confiene [matriz de producto reprocesadol.
* 50lo seran devuelios o lo lineo si se ha programado.

* Todos los procesos estan incluidos en el programa de limpieza/lavado en seco de alérgenos (incluidos la lineg, recipientes de
almacenaje, equipos moviles, utensilios, herramientas de limpieza, elc.).

* Los recipientes/bolsas utilizados para productos lerminados envasados para ser embalados estan efiquelados con la descripcion
del productodetallando los alérgenos y el codigo del late/fecha

* Los efiquetas uilizadas anteriormente en estos recipientes/balsas se refiran antes del llenado

Los recipientes destinados a olimentacion onimal y los contenedores de residuos con alérgenos se monejan y almocenan de
forma adecuada.

Los productos sin envasar se manejon de tal formo que estan protegidos contra el contacto cruzado de alérgenos.

Si se han mezclado productos con alérgenos y sin-alérgenos, hay un procedimiento escrito pora destinorlos comeo:
* Residuos.

e Alimentacién para animales.

* Produclos reprocesados.

Hay procedimientos para controlar el re-envasado.

Gestion del Envasado

* Existen medidas le). escaneres) para detectar mezcla de envases o efiquetas recibidos de proveedaores y para asegurar que los
producios terminados se efiquetan apropiadamente.

* Se dispone de medidas adecuadas en la linea para permitir lo interpretacion de envases en lengua extranjera,

= Se dispone de procedimienios documentados para asegurar que se evilan los desajustes del malerial de envasodo después de
cada combio de preduccion y en el almacenamiento lef. ne mezclar materiales en un palé, no almacenar distinios lipos de
envases en la linea, los operadores retiran completamente los envases y efiquetas de la linea durante el cambio).

Los envases que contienen alérgenos se distinguen facilmente en el centro de produccion de aquellos que:
* NO confienen alérgenos o
* contienen OTROS alérgencs.

El etiquetado identifica cada alérgeno individualmente, ej., avellana, anacardo, soja, leche, trigo, cebada.

El etiquetado de alérgenos refleja el efiquetado de alérgenos "en el peor caso’, si el mismo producto es producide en varios
centros de produccion y/o si es vendido en varios mercados debido al reconocimiento de marcas por parte del consumidor.

u Se utiliza la lista de referencia de alérgenos apropiada (en la UE segin Directiva 2000/13/CE y sus modificaciones recientes).

= Existen procesos apropiados gue vinculan sistemas de especificacidon del diseno que aseguran gue la informacion correcta se
transfiere de la formula y/o resultado de una evaluacion de riesgos o las etiquetas.

= La envoltura interior es consistente con la enveoltura exterior (cuandoe la envoltura interior contiene informacion de alérgenos).

= Existe correlacion entre lenguos si se producen envases en varias lenguas,

\._. Si se ufiliza un “cuadro de alérgenos”, existe correlacion entre la lista de ingredientes y el cuodro de alérgenos.
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( CONSIDERACION DE BUENA PRACTICA

a Elemento Critico: Desarrollo y Modificaciones de Productos

= Existe uno gestion de riesgos tras lo infroduccion de nuevos alérgenos en la fabrica (producto nuevo o prueba de fabrica).

= Existe una gestion de riesgos tras introduccion de nuevos procesos / equipos en lo fabrica (nueva plataforma o
linea de produccian).

= Se minimizo el contenido de alérgenos al disefiar nuevas recetas de producto.
= Se tienen en cuenta los "alérgenocs ocultos” (ej. Tahini/sésamo, extracto de malta de cebada/gluten).

= Existe una evaluacion de riesgos de las lineas, los utensilios y los materiales de envasado compoartidos para las pruebas.

Elemento Critico: Documentacion

= Los alérgenos se enumeran y describen correctomente en los formularios del APPCC.

= Los alérgenos se enumeron en los planes APPCC y estan detallados segin:
* Especificaciones (ingredientes, producto terminado, efiqueta de producta) y férmulas de producto.
* Tarjetas/hojas de lofe,

= Se dispone de planes APPCC para:
* Pruebas industriales.

= Muestras de venta.

» Catas de producto.

.

4. Consideraciones para la Prevencion de Riesgos

Tras el andlisis de incidentes por alergias alimentarias, se considera que las causas mas comunes
de fallos en la gestion de riesgos de alérgenos son: productos envasados en envases etiquetados
de forma incorrecta, desajustes entre el producto y el envase, y presencia no intencionada de

alérgenos en el producto.

Las listas de verificacién recogidas mas abajo, en la tabla 2B, se ofrecen a los operadores
alimentarios como una guia para verificar que las causas probables de estos fallos se tienen en
cuenta y se controlan en su programa de gestidn de riesgos de alérgenos. También pueden ser

utilizadas como base para analizar la causa en caso de un incidente por alergia alimentaria.
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CONSIDERACIONES DE BUENAS PRACTICAS

Producto envasado en
envose efiquetads de
farma incarrecta

= 5Se dispone de informocion correcto del proveedor sobre derivados
alergénicos presentes de forma infencionada y riesgos de
conbiminssiin cruzada,

= 5e enfiende odecwadamente el significade de la informacian
proporcionada por el proveedar (2], profeing de suero/leche).

u Se confrolon eficozmente les dislimos versiones lej. uso de especificacidn
del proveador desaciuckzadal

= Se trosloda correctorments lo informacién o lo recetaslista de materios,

= Exishe fronsparencia en b gue respecta 4 bos ingrediantes alergénicos de
g ingredientes compuesios

= 5S¢ decloran los coodyuvantes fecnoddgicos que contenan alérgenas.

m Se evaldon los riesgos pora cada linea de produccion en maleria de
contaminacion cruzada de olérgenos.

® Se gestiona &l combéo de alérganos en productos hechos an
lineqs di .

= El efiquetado de olérgenos refieja el eliguetade de alérgenas ‘en el peor
coso’ en bos distintos centros de produccidn sl se comerciolizo & producio
en dislinios mercodos debido al reconocimiento de la marca por parte
del consumadar,

m Se evaldon bos nesges dervados de ki necesidad de tronsferin los
advertencins por presencia de alérgenas dasde el proveedor ol producio

= Se gesfionon los combios de akérgencs en farmulos, ingredientes o
produccitn.

m Se comprueba lo sustitucion de ingredientes por su impacta en el perfil
de alérgenos.

u Se yliliza ki isto de referencio de alargenas de la UE.

= Les egpecificociones del proveedor o del producto ferminado
estan complesas y disponibles.

® El parsonal s responsable para comprobar y eprobar la lista de
matenicles, lo fbemulo v lasespacificacionss.

= E| personal es competenta, responsable poro comprobar ko precisidn yel
conbexto,

® Los cambios en los especificacionss impulsan cambios en las eliguelas.

= Los sisfernas de especificocian y disefio estan vinculodos y comprobodos.

= Lo informacion sa fransfiere corectomente desde la farmulo ol disefo de
o efiqueta.

= En los erwases en midiiples lenguas se indico con precisian lo
denominacion de los alérganos, se ufifzan correclomente los palobeas y
vy consistencio antra lenguas.

u L informociin de akérgencs en o ista de ingredientes se destaco
cofreciomenta o se reproduce an el cuodro de ‘Confiena’ si es que
se ufilizo.

= Lo informocidn de lo envollura inderior es coherente con la de lo
envolturg exbenior

B Lo informaociin de los envases deslinodos o lo venio en sus miliples
warionies es coherente con bk informacion indicada en la weab.

Proveedor de servicios
de imprenta

m LUse de lombores, dlindros o planchas de impresion actuclizodes.

® Generocidn precisa de las planchos de irmpresidn,

= Buen mantenimienta de las planchas de impresion.

u Contrel de los colores de imprenta pora o envese y o fexio,

= Confrol de kas versiones de los distintos proweadores para los
mismos miotariales.
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Elemento
Preventivo
Critico

CONSIDERACIONES DE BUENAS PRACTICAS

Presencia mvoluntaria
de olérgens an

= |dentdficar lo que deberia limpiarse.

= Definir kos estndores de limpiezo eficaces que se deben cumpln

B Procedimientos documentodos para una limpiezo eficaz.

= Procedimientos de limpleza walidedos.

® |dentificor el personal responsoble paro codo actividod ¥ tarea.

= Firrnar para hooer constar kg finohizacidn de lo limpleza,

B Supervision incependiente para verificar lo conformidad.

= Equipns y procesos de limpieza eficaces,

u Equipos de limpieza siempre desconlominados fras su uso,

B Harromientos y equinns de uso especificn,

u Fosmicidn adecuada.

= Equipos de limpiezo adecuados.

= Buen disefio higiénico de la fbaco y de los equipos para focililor [o
limpieza

= Fopo de trobajo limpic.

B Procedimientos eficoces pora lo eliminocdn de residucs ¥ equipos de
limpiaza.

u Buan disefo de lo fShrica

u Barreras fisicas adecwadas pard separar los alérgenos.

B Separocén espociol adecvoda poro separcr los olérgenos.

= Programacion para minimizer los oporunidedes de migracian.

= Parmitir suficiente iempo para la limpieza.

= Programacién del orden de preducciin.

B Separocidn en el almocén,

= Separacihn ¢ |os 2onas de preparacin,

m Separocan de producios semiglaborades o producios reprocesodos.

u Separacian ¥ conired del moavimienta del personal,

u Condrol del flujo de aire.

u Procedimientos para preveni o fronsferencio de olérgenos desde los
instalaciones del parsoral a lo fabrica.

u Gestibn de cambios entre irodas de producodn,

u Gesfion de riesgos tras ko infroduccdn de nuwevos alérgenos en la fabrica
(procuctos nuevos o pruebas indwstoales),

Cancienciacién sobre
akérgenas y formocién

= Los declarociones “libre de” deben ojustorse o lo copacidod de validoras.

u Se deben evaluar ¢l disefo v lo ubiizocdn de lo linea y de la fbico pora
I gestién de alérgenos.

u S gesliona adecuadamente el impocio de los parficulas luenle de diargenas.

m 5@ minimiza o prasencia de alérgenos o fravés del disefo de lo férmula
del produdio.

u Se disenan los equipes de forma que se puedan gestonar y Emplar
eficozmenta los alérgenos,

= 5@ enliende la lista de alérgenos de lo LE.

= 5e fienen en cuento los “oérgencs ocullos® (a). Tohini/sésomo, extracio
de malio de cebadalgluteni.

= Se fiene en cuent e el impocto de los condyuvontes fecnolégicos como
fuenfe de o'éngenocs.

= S fiene &n cuentd ko seporociin de alérgenas dentro de lo zona de
almacenamiento de alérgenas,
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Elemento
Preventive
Critico

CONSIDERACIONES DE BUENAS PRACTICAS

Gestién de
provegdor/mgredientes

= Todo lo anterion es relevante para esta seccidn y odemds se debe tener
@n considaracian:

= Control/audiono de proveedores especifico pora control de alérgencs

B Evoluacidn de riesgos de alérgenas para coda linea e instalacionas del
proveedor,

= El proceso de aprobacion de lo auditoria incluye lo copacidod de gastidn
de alérgenas.

B Gestion de ko contrafacidn y del combio para alérgenos.

B Las especiicaciones del proveedor incluyen informacion sobra alérgencs.

= Exsle comunicocian eficaz de empraso o empresa,

= Confrobes exhoustives de alérgencs o fravés de lo codena de suminisino,
incluyends o produccidn bajo confratos con lerceras parles.

B Conciencia de alérgencs gue afecton o lo sequridad del consumider,
espedilicamenta los que figuren en lo Bsta de alérgenos de lo UE
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Elemento
Preventivo

CONSIDERACIONES DE BUENAS PRACTICAS

Critico

Acteso del consumidor
o informacion

= Buena legibiidod, feniendo en cuenta el confroste de colores, el formato
y el lemane de fuende.

= Buen regisiro iguias de corfe),

B Bueno colidod ce impresion v de envasodo.

B Enfasis en ko informacion sobre okingenos.

» Consistencio del aliquetads entre el envase, la web, y los medios.

Desajuste del products
con el envase

u Uevar les envases correctos o lo linea de produccién,

= Mo queda ningdn envase incorrecto Inas el combio de produccién.

= Se concde el nombre de lo persona responsable par el manfenimignto
de registras y documentocion.

= Sa disfinguen caromente los envases paora los distintos productos con al
fin de evior confusiones

B Evitar mezclor diferentes enwases en un palé.

= Barsonal de rabajo especialzoda en o lineo parg permifiv lo
inlerprelacion de ermvoses en lengua extranjera.

= Evitar gimacenar diferentes fipos de envoses en la linea

= Consistencio en los envoses de lo codificacion de colores de alérgenos
duranie la produccion,

= Eiguetado de pobés choro y preciso v control del almacén pora
alérgenos.

= Burninocian adecwoda en lo zona de rabaojo,

B Sepdrocion de los fipes de emvases cuando se recapcionan de
bos proveadores.

B Gestion del material ce ervasodo wilizade de forma parcial.

u Conirol responsable del re-envosado para lo gestion de alérgenos,

= Confrol adecucdo del ervasade de componentas milliples.

= Control odecuado de lo emvoliura interior y exferior de los envoses
midiltiples.

B Evoluacidn del riesgo de los envases ulilizodos en preebas de producio.

= Concigneascion a ki hora de selecconar cormsclamente los colones
impaclontes en los envosas,

= Controles y reqistos responsables al inicio y al firal de lo gestion de ka linea,

B Confrol de lo geshion de los combics de alénganos.

= Formackin exhoustivea sobre o conciencliocdn del lesgo de o presencs
de alérgenos,

= Supenvision defaliada,

= Eliminocion de envases desacluckzados.

Gestign de produteidn

= Usp opropiodo de los productos semieloborados en ko lineo
de produccidn.

B Uffizar o ofods las moterios primas adecuodos a los produchos
semiglobormdos

§ Efiguetado claro y preciso de las malerias primas.

= Procechmepntos para confrolor la devolucion de moteriales porcialmenta
wiilizados en o Ereq.

= Gestidn de los combios de alérgenos.

= Procedimienlos para condrolar el re-anvasodo.
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MODULO 3 ETIQUETADO DE ALERGENOS

El Reglamento (UE) N2 1169/20111 sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor
modifica considerablemente la legislacidn vigente sobre el etiquetado de los alimentos, incluida
la informacion y los requisitos sobre alérgenos. Las nuevas normas se aplicaran a partir del 13

diciembre de 2014.

El Reglamento describe los requisitos relativos a la indicacién obligatoria de alérgenos, el
etiquetado de determinadas sustancias o productos que causan alergias e intolerancias, la

informacién adicional voluntaria y el etiquetado de alérgenos de alimentos no envasados.
Resumen:

Las sustancias o productos que causan alergias se deben indicar también en los alimentos no

envasados.

Cada ingrediente, o coadyuvante tecnolégico procedente de una sustancia o producto que causa

alergias o intolerancias debera:

v Indicarse en la lista de ingredientes con la mencidn del nombre de la sustancia o producto

segun figura en el ANEXO II.

e Llasustancia o producto que causa alergias o intolerancias se debe destacar por medio
de una tipografia que lo diferencie del resto de la lista de ingredientes. Si no hay lista
de ingredientes, la sustancia o producto que causa alergias o intolerancias se debe
indicar por medio de la palabra “contiene + el nombre de la [sustancia (s)/producto
(s)]”.

e Cuando el nombre del alimento haga referencia claramente a la sustancia o producto
gue cause alergias o intolerancias, no es necesario etiquetar la sustancia o producto
en cuestion.

e La Comisidn Europea reexaminard sistemdticamente y, en su caso, actualizara la lista
de sustancias o productos que causan alergias o intolerancias.

e La Comisién Europea debera establecer las medidas de aplicacion de la indicacion

voluntaria de la mencidn “puede contener”.
La informacidn sobre alérgenos se recoge en los siguientes articulos :

e Articulo 9.1(c): Lista de menciones obligatorias.
e Articulo 21: Etiquetado de determinadas sustancias o productos que causan alergias o
intolerancias.

e Articulo 36.3(a): Etiquetado voluntario adicional sobre alérgenos (“puede contener”).



e Articulo 44.1(a) y 44.2: etiquetado de alérgenos en alimentos no envasados.

e ANEXO Il: Lista de sustancias o productos que causan alergias o intolerancias.
! Reglamento (UE) n2 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011 sobre la informacién alimentaria
facilitada al consumidor, por el que se modifican los Reglamentos (CE) n2 924/2006 y (CE) n? 1925/2006 del Parlamento Europeo y

del Consejo y se deroga la Directiva 87/250/CEE del Consejo, Directiva 90/496/CEE, la Directiva 1999/10/CE, la Directiva 2000/13/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas de la Comisién 2002 / 67/EC y 2008/5/CE y el Reglamento (CE) no 608/2004.

2 Para cada referencia, el etiquetado de alérgenos se refiere al etiquetado de sustancias o productos que causan alergias o

intolerancias.

Articulo 9.1(c): Lista de menciones obligatorias.

De conformidad con los articulos 10 a 35 y salvo las excepciones previstas en el presente capitulo,

serd obligatorio mencionar las siguientes indicaciones:
a) la denominacién del alimento;
b) la lista de ingredientes;

c) todo ingrediente o coadyuvante tecnolégico que figure en el ANEXO Il o derive de una sustancia
o producto que figure en dicho ANEXO que cause alergias o intolerancias y se utilice en la
fabricacion o la elaboracién de un alimento y siga estando presente en el producto acabado,
aunque sea en una forma modificada; [...] Los operadores de empresas alimentarias deberdn

indicar cualquier ingrediente o coadyuvante tecnolégico:

Enumerado en el ANEXO I, o derivado de una sustancia o producto que figure en el ANEXO Il La
lista del ANEXO Il se facilita seguidamente en este apartado. El etiquetado de estos ingredientes,
coadyuvantes, sustancias o productos que causan alergias o intolerancias es obligatorio cuando
estos se utilicen en la fabricacién o elaboracidn de un alimento y estén presentes en el producto

acabado, aunque sea en una forma modificada.
Las nuevas normas sobre el etiquetado se especifican en el Articulo 21.

Articulo 21: Etiquetado de determinadas sustancias o productos que causan alergias o

intolerancias
El principal articulo para el etiquetado de alérgenos es el Articulo 21
Esta estructurado de la siguiente manera:

21.1: Presentacion del etiquetado de determinadas sustancias o productos que causan alergias o

intolerancias.



21.2: Reexamen sistematico y posible actualizacién de la lista de sustancias o productos que

causan alergias o intolerancias.

21.1: PRESENTACION DEL ETIQUETADO DE DETERMINADAS SUSTANCIAS O PRODUCTOS QUE
CAUSAN ALERGIAS O INTOLERANCIAS.

Sin perjuicio de las normas adoptadas con arreglo al articulo 44, apartado 2, las menciones a que

se refiere el articulo 9, apartado 1, letra c), cumpliran los siguientes requisitos:

Los operadores de las empresas alimentarias deberan indicar las sustancias o productos que

causan alergias o intolerancias en la forma indicada en los siguientes sub-apartados.

Los Estados miembros adoptardan medidas nacionales para alimentos no envasados con respecto
alaforma de expresiény de presentacién de los alérgenos que se han de indicar obligatoriamente

(Art. 44.2).
Estas medidas prevaleceran sobre las exigencias del Articulo 21.

(a) se indicaran en la lista de ingredientes de acuerdo con las normas establecidas en el articulo
18, apartado 1, con una referencia clara a la denominacién de la sustancia o producto segun figura
en el ANEXO I, y Los ingredientes que de acuerdo con el ANEXO Il del Reglamento sean sustancias
o productos que causen alergias o intolerancias, se deberan indicar en la lista de ingredientes
“con una referencia clara a la denominacion de la sustancia o producto segun figura en el ANEXO
II”. Por lo tanto, no hay cambios en este sentido en comparaciéon con la situacién actual de

etiquetado de alérgenos de la Directiva 2000/13/CE.

(b) la denominacion de la sustancia o producto segun figura en el ANEXO Il se destacara mediante
una composicidn tipografica que la diferencie claramente del resto de la lista de ingredientes, por

ejemplo mediante el tipo de letra, el estilo o el color de fondo.

El nombre deberd aparecer destacado por medio de una tipografia que lo diferencie del resto de

la lista de ingredientes, por ejemplo, tipo de la fuente, el estilo o color del fondo.

Una forma de enfatizar la sustancia o producto segun figura en el ANEXO Il dentro de la lista de
ingredientes podria ser mediante el uso de “negrita”. Sin embargo por razones de viabilidad
técnica, los operadores de empresas alimentarias podran destacar la sustancia o producto en
cuestion por otros medios, ya sean los especificados en la propia disposicion (tipo de letra, color

de fondo) u otros.



Si no hay lista de ingredientes, la indicacidon de las menciones a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, letra c), incluird la palabra «contiene» seguida del nombre de la sustancia o el

producto segun figura en el ANEXO II.

Cuando no hay lista de ingredientes (p.ej. botellas de vidrio destinadas a ser reutilizadas que estén
indeleblemente marcadas y que por tanto no llevan ninguna etiqueta, faja o collarin), debera
indicarse la palabra “contiene” seguida del nombre de la sustancia o producto que cause alergias

o intolerancias.

Cuando varios ingredientes o coadyuvantes tecnoldgicos de un alimento provengan de una Unica
sustancia o producto que figure en el ANEXO I, deberd especificarse asi en el etiquetado para

cada ingrediente y coadyuvante tecnoldgico.

En caso de que el alimento contenga varios ingredientes o coadyuvantes tecnoldgicos que se
originen a partir de una sustancia o producto que cause alergias o intolerancias, el operador
deberd, bien repetir la referencia a la sustancia o producto tantas veces como este presente o
elegir otra presentacion que aclare que los diferentes ingredientes o coadyuvantes tecnoldgicos

provienen de un solo alérgeno.

No sera necesario indicar las menciones a que se refiere el articulo 9, apartado 1, letra c), en
aquellos casos en que la denominacién del alimento haga referencia claramente a la sustancia o

producto de que se trate.

En aquellos casos en que la denominacién del alimento se refiere claramente a la sustancia o
producto que cause alergias o intolerancias, el operador no estd obligado a etiquetar las

sustancias o los productos en cuestion.
Ejemplos:

e Bebida de soja con sabor a fresa, cuando se utiliza lecitina de soja en el aroma.

e Harina de trigo.

e Todos los productos lacteos, por ejemplo, queso, yogur, crema, mantequilla, ya que es
evidente que son derivados de la leche (véase el ANEXO XIl y XllI del Reglamento
1234/2007 para una explicacion mas detallada sobre la definicion y denominacién de los
productos lacteos).

e Paté de atun.

Ademas, en aquellos casos en que la denominacion del ingrediente claramente se refiera a la
sustancia o producto que cause alergias o intolerancias, tampoco es obligatorio el etiquetado de

las sustancias o de los productos en cuestién. La denominacién del alimento es la denominacién



juridica del alimento tal y como se determina en el Articulo 9.1 (a) y el Articulo 17. Por ejemplo,
cuando la denominacidn del alimento contenga palabras tales como yogur, crema, mantequilla,

gueso, etc., esta claro para el consumidor que estos productos contienen leche.

21.2: REEXAMEN SISTEMATICO Y POSIBLE ACTUALIZACION DE LA LISTA DE SUSTANCIAS O
PRODUCTOS QUE CAUSAN ALERGIAS O INTOLERANCIAS

Con el fin de garantizar una mejor informacidn de los consumidores y tener en cuenta los ultimos
avances cientificos y conocimientos técnicos, la Comisién reexaminara sistematicamente vy, si
procede, actualizara la lista del ANEXO Il mediante actos delegados, de conformidad con el

articulo 51.

La Comisidon Europea deberd volver a examinar sistematicamente la lista de sustancias o
productos que causan alergias o intolerancias y en caso de que sea necesario deberd actualizarla.

Para ello hay que tener en cuenta:

el objetivo para garantizar una mejor informacién para los consumidores; y los avances cientificos

mas recientes y conocimientos técnicos, apoyados por una Opinion de la EFSA.

Cuando, en caso de aparicion de un riesgo para la salud de los consumidores, razones
imperativas de urgencia asi lo requieran, el procedimiento previsto en el articulo 52 se aplicara

a los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo.

En caso de necesidad inminente debido a la aparicion de un riesgo para la salud de los
consumidores, se debera aplicar el procedimiento de urgencia. Esto significa que la Comision
Europea podrd adoptar sin demora, un acto delegado en relacién con el articulo 21, siempre y

cuando no se expresen objeciones por parte del Parlamento Europeo o el Consejo.

Articulo 36.3(a): Etiquetado voluntario adicional sobre alérgenos (“puede contener” -
informacion sobre la posible presencia adventicia de sustancias o productos que causan

alergias o intolerancia)

El Articulo 36 se refiere a los requisitos aplicables a la informacidn alimentaria voluntaria y los
actos de ejecucidon que la Comisidn Europea necesite adoptar para la aplicacion de dichas

exigencias.

En primer lugar, el Articulo 36.2 recoge los requisitos generales que deberd cumplir la

informacién voluntaria de alimentos:
La informacion alimentaria proporcionada voluntariamente cumplird los requisitos siguientes:

a) no inducird a error al consumidor, segun se indica en el articulo 7;



b) no sera ambigua ni confusa para los consumidores, y
c) se basard, segun proceda, en los datos cientificos pertinentes.

Por su parte, el articulo 36.3 establece que la Comision Europea deberd adoptar los actos de

ejecucion para facilitar la aplicacion de estos requisitos:

La Comision adoptard actos de ejecucion sobre la aplicacion de los requisitos mencionados en

el apartado 2 del presente articulo a la siguiente informacion alimentaria voluntaria:

a) informacion sobre la posible presencia no intencionada en el alimento de sustancias o

productos que causen alergias o intolerancias; [...]

De acuerdo con el Articulo 36.3 (a), la Comision Europea debera adoptar actos de ejecucion
detallando la aplicacion de los requisitos relacionados con la informacion voluntaria sobre el
etiquetado del “puede contener” (p. ej., la posible presencia no intencionada en los alimentos de
sustancias o productos que causan alergias o intolerancias). La industria alimentaria apoya el

desarrollo de una Guia Europea en relacion con el etiquetado del “puede contener”.
Articulo 44.1(a) y 44.2: Etiquetado de alérgenos de los alimentos no envasados
El Articulo 44 regula las medidas nacionales relativas a los alimentos no envasados.

1. En el caso de los alimentos que se presenten sin envasar para la venta al consumidor final y
a las colectividades, o en el caso de los alimentos envasados en los lugares de venta a peticion

del comprador o envasados para su venta inmediata:

a) serd obligatoria la indicacion de las menciones especificadas en el articulo 9, apartado 1,

letra c);

b) no serad obligatoria la indicacion de las demds menciones a que se refieren los articulos 9 y
10, salvo que los Estados miembros adopten medidas nacionales que exijan indicar algunas o

todas esas menciones o partes de dichas menciones.

El Articulo 44.1 (a), es de especial importancia para el etiquetado de alérgenos ya que especifica

que la informacion de alérgenos debera estar disponible en los alimentos no envasados.

2. Los Estados miembros podrdn establecer medidas nacionales que regulen los medios que
pueden utilizarse para presentar las menciones o partes de las menciones a que se refiere el

apartado 1y, en su caso, su forma de expresion y presentacion.



El apartado 2 del Art. 44 indica que los Estados miembros podrdn adoptar medidas nacionales
relativas a los medios para presentar indicaciones tales como la declaracion de alérgenos (p.ej.,

folletos, pdginas web, etc.) y su forma de expresion y presentacion.
ANEXO II: Sustancias o Productos que Causan Alergias o Intolerancias

Es importante que la informacion sobre la presencia de alimentos de los que se ha demostrado
que producen una reaccion alérgica adversa o intolerancia esté disponible para los consumidores
sensibles. De esta forma pueden realizar la eleccion con la informacion adecuada sobre la

seguridad para el consumo del alimento en cuestion.

La lista de alimentos alergénicos y de los alimentos que causan intolerancias que requieren su
declaracion obligatoria en la UE se encuentra en el ANEXO Il del Reglamento (UE) n® 1169/2011,
véase mds adelante (ver lista inferior). El etiquetado de estos ingredientes, de los coadyuvantes,
de las sustancias o productos que causen alergias o intolerancias es obligatorio cuando se utilizan
en la fabricacion o preparacion de un alimento y siguen estando presentes en el producto

terminado, aunque sea en forma modificada.

Nota: Esta lista se volverd a examinar sistemdticamente y, si procede, se actualizard teniendo en
cuenta el objetivo de una mejor informacion para los consumidores y los avances cientificos mds

recientes y los conocimientos técnicos.

1 Cereales que contengan gluten, a saber: trigo, centeno, cebada, avena, espelta, kamut o sus

variedades hibridas y productos derivados, salvo:

(a) jarabes de glucosa a base de trigo, incluida la dextrosa’;
(b) maltodextrinas a base de trigo’;

(c) jarabes de glucosa a base de cebada;

(d) cereales utilizados para hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol etilico de origen

agricola.

2 Crustdceos y productos a base de crustdceos.

3 Huevos y productos a base de huevo.

4 Pescado y productos a base de pescado, salvo:

a) gelatina de pescado utilizada como soporte de vitaminas o preparados de carotenoides;

b) gelatina de pescado o ictiocola utilizada como clarificante en la cerveza y el vino.



5 Cacahuetes y productos a base de cacahuetes.
6 Soja y productos a base de soja, salvo:
a) aceite y grasa de semilla de soja totalmente refinados®;

b) tocoferoles naturales mezclados (E306), d-alfa tocoferol natural, acetato de d-alfa tocoferol

natural y succinato de d-alfa tocoferol natural derivados de la soja;

c) fitosteroles y ésteres de fitosterol derivados de aceites vegetales de soja;
d) ésteres de fitostanol derivados de fitosteroles de aceite de semilla de soja.
7 Leche y sus derivados (incluida la lactosa), salvo:

a) lactosuero utilizado para hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol etilico de origen

agricola;
b) lactitol.

8 Frutos de cdscara, es decir: almendras (Amygdalus communis L.), avellanas (Corylus avellana),
nueces (Juglans regia), anacardos (Anacardium occidentale), pacanas [Caryaillinoensis
(Wangenh.) K. Koch], nueces de Brasil (Bertholletia excelsa), pistachos (Pistacia vera), nueces
macadamia o nueces de Australia (Macadamia ternifolia) y productos derivados, salvo los
frutos de cdscara utilizados para hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol etilico de

origen agricola.

9 Apio y productos derivados.

10 Mostaza y productos derivados.

11 Granos de sésamo y productos a base de granos de sésamo.

12 Dioxido de azufre y sulfitos en concentraciones superiores a 10 mg/kg o 10 mg/litro en
términos de SO2 total, para los productos listos para el consumo o reconstituidos conforme a

las instrucciones del fabricante.
13 Altramuces y productos a base de altramuces.
14 Moluscos y productos a base de moluscos.

1 Se aplica también a los productos derivados, en la medida en que sea improbable que los
procesos a que se hayan sometido aumenten el nivel de alergenicidad determinado por la

autoridad competente para el producto del que se derivan.



MODULO 4 Valoracién de las operaciones de Limpieza

(limpieza/lavado en seco)
Objetivo

Este mddulo pretende explicar como se deberian validar las practicas (limpieza, lavado en seco)
en las que productos alérgenos y no-alérgenos son elaborados en equipos compartidos de
produccién de alimentos, asi como determinar cuantitativamente el nivel de migracion con el fin

de poder evaluarlo y, de ser necesario, mitigar el riesgo resultante.
Definiciones

Validacién: Confirmacion mediante examenes y la presentacidn de pruebas objetivas de que los

cambios entre alérgenos es eficaz.

Verificacion: Confirmacién mediante exdmenes y la presentacién de pruebas objetivas de que los

requisitos durante el cambio de alérgenos se han aplicado en todo momento.
Consideraciones Generales para Disefiar un Estudio de Validacion

La determinacién de niveles de migracidon desde un producto que contiene un alérgeno a otro
producto es critico en las evaluaciones cuantitativas de riesgos de alérgenos. Se deberia llevar a
cabo un estudio de validacidn para confirmar que, las practicas que evitan las transferencias que
se producen entre férmulas que contienen un alérgeno especifico y otras que no lo contienen,

son eficaces para controlar el riesgo.

Como punto de partida se recomienda una evaluacion cualitativa de riesgos, seguida de una
evaluacidn semicuantitativa con el fin de determinar si es o no necesario o aplicable un estudio

de validacidon con base analitica.

Es decir, se pueden estimar niveles de migracién de alérgenos de un ciclo de produccién a otro
mediante ‘cdlculos en el caso del peor escenario posible’. Por ejemplo midiendo la cantidad de
materia que se pierde en un proceso (basandose en el espesor de una pelicula en un equipo o
pesando residuos cepillados), o midiendo cudles serian los niveles de este material tras la dilucidn
en el siguiente producto (o en el siguiente paso del proceso), o midiendo qué cantidad de material
es alergénico y, por tanto, los niveles de alérgenos en el producto final que podrian ser

consumidos.

La validacién consiste tipicamente en una inspeccién visual (validacion fisica) de las superficies
accesibles directa o indirectamente en contacto con el alimento, y unos ensayos analiticos

cuantitativos utilizando métodos apropiados tales como ELISA y protocolos establecidos



(validacién analitica). Los tests con dispositivos de “rapid lateral flow” pueden utilizarse para
apoyar la verificacidn, pero no son herramientas apropiadas para la validacion (véase el ANEXO

5).

En caso de que se requiera un estudio analitico, los resultados analiticos precisos y sélidos sdlo
seran utiles si las muestras analizadas han sido establecidas dentro de un estudio correctamente
disefiado. Por eso, los procedimientos de muestreo y andlisis subsiguientes deben ser

seleccionados y aplicados apropiadamente.

III

Para llevar a cabo la validacién en una linea de produccidén, se deberia elegir el “peor escenario”.

Es decir, la fdrmula para la limpieza mds compleja con la mayor concentracién de alérgenos

utilizada en una linea en cuestion, seguida de una férmula que no contiene el alérgeno (proteina

marcadora).

Cuando no se disponga de ningln kit de ensayo comercial para la validacion analitica y no se
puede utilizar ninguna otra proteina marcador, la validacién de las lineas de alérgenos se debera
seguir Unicamente el protocolo de inspeccidn visual y posteriormente cumplir con el Estdndar de

“visiblemente limpio”.

La contaminacion distribuida heterogéneamente (por ejemplo trozos de frutos secos) podria no
estar suficientemente representada en el muestreo ya que depende del tamafio de las particulas
y, por lo tanto, los ensayos analiticos nos podrian proporcionar datos no fiables. En tales casos,
la inspeccién visual y la confirmacidn de que se ha cumplido el Estandar de “visiblemente limpio”
(sin residuos del producto) deberian considerarse como los Unicos criterios de aprobacion para

un satisfactorio estudio de validacién.

La validacion deberia estar considerada como parte del programa APPCC de la fabrica y deberia
repetirse regularmente (por ejemplo cada dos afos), y cuando se produzcan cambios en el
procedimiento de formulacidn, proceso, equipos o conversion. La documentacién deberia ser

conservada en cada centro de produccién.

La validacidn de todas las lineas individuales puede no ser necesaria en caso de que tengan
esencialmente el mismo disefio. Las diferentes lineas tendrian que ser evaluadas individualmente
en funcién de la naturaleza de las diferencias en el disefio y cémo estas diferencias podrian

afectar a la eficacia de la limpieza y migracion.



aboralt

Determine si el diagrama de fiujo es preciso siguiendo

VALIDACION
DE LAS PRACTICAS
QUE EVITAN LA
TRANSFERENCIA DE
ALERGENOS
(LIMPIEZA/LAVADO
EN SECO)

| Directrices para la Validacion Fisica

1 Es preciso desarrollar un diagrama de flujo que muestre todos los equipos asociados con el
proceso utilizado para fabricar el producto en una linea de producciéon. Hay que resaltar/destacar
los equipos que entren en contacto directo con alérgenos como ingrediente o producto
terminado. Se deben incluir los componentes a través de los cuales el producto o los ingredientes
no fluyen, pero en los cuales se puede acumular material (ej. filtros de vacio en sistemas de
transporte neumaticos). Las areas resaltadas deben recibir una limpieza detallada de alérgenos y
una inspeccién visual, o una limpieza combinada con un lavado en seco donde existen areas que
no son accesibles para limpieza e inspeccién. Para garantizar la integridad de la limpieza se

deberia repasar la propia linea de produccidon durante el proceso de limpieza utilizando el
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diagrama de flujo. Esto se debe realizar junto con los empleados que conozcan el proceso de

limpieza y fabricaciéon (procedimiento de limpieza).

2 Se deben identificar y anotar los equipos que requieren desmontaje, atencién especial o acceso
para su limpieza y establecer donde se tiene que realizar el muestreo para la validacién analitica.
Los pasos o acciones especificos necesarios para limpiar eficazmente la linea se deben incluir en
el procedimiento de transferencia de alérgenos. Se pueden utilizar fotografias de las areas
identificadas de dificil limpieza o acceso con fines de formacidn e incluirse en el procedimiento

de limpieza si se considera necesario.

3 La documentacidn existente, tales como procedimientos de limpieza (incluidas las instrucciones
especificas para el desmontaje), hojas de verificacién preoperacional, hojas de verificacién
APPCC, hojas de verificacion post-limpieza...se deberdn actualizar utilizando la informacion

recopilada en los pasos anteriores.

4 La hoja de verificacidn preoperacional detallada debe validarse mediante un paseo fisico por la
linea, junto con empleados capacitados que conozcan el proceso de fabricacién, calidad y
transferencia de alérgenos. Con fines de aprendizaje, se deben hacer correcciones alli donde sea

necesario en el formulario de preoperacion.

5 Los pardmetros relevantes de limpieza deben estar documentados en el procedimiento de
limpieza para asegurar la eliminaciéon de alérgenos. Esto se debe considerar como parte del
protocolo de limpieza necesario para una eficaz limpieza de alérgenos (ej. lavado cdustico a 2 %
v/v, 75°C, durante 10 minutos). Si el equipo no se puede inspeccionar después de la limpieza, el
cumplimiento de estos pardmetros se tendra que verificar tras cada limpieza, por ejemplo para

instalaciones complejas CIP (limpieza en circuito cerrado).

6 Una vez que la validacién fisica se haya completado, el protocolo de limpieza y la lista de

comprobacién de pre-operacion tienen que utilizarse para cada transferencia de alérgenos.

7 En el caso de disponer de kits de ensayo de alérgenos comerciales validados para el/los
alérgenos(s) (proteina marcadora), se debe seguir el paso de validacién analitica como se describe

en la Seccion Il

[l Directrices para la Validacion Analitica

1 El muestreo de validacién debe cumplir con criterios aceptables durante tres (3) series
consecutivas. En ausencia de limites de accién reconocidos para el alérgeno especifico, todos los
resultados de ensayo deben ser inferiores al limite de cuantificacion (LDC) del método de prueba

cuantitativo y validado.



2 Si se supone que la contaminacién no es homogénea, el nUmero de muestras por validacion
debe incrementarse para maximizar la probabilidad de detectar una contaminacién residual. Esto
podria incluir la combinacién de un frotis y de untest de masa de lavado/producto. Si la
constitucidn fisica del contaminante no permite que se tomen muestras representativas (piezas
grandes, trozos), no es recomendable un ensayo analitico. En lugar de esto, se debe llevar a cabo
una evaluacion de riesgos cuantitativa evaluando la cantidad de trozos o fragmentos, su tamafio

y su distribuciéon en una muestra, junto con una estimacion de su aparicién.

3 Los agentes desinfectantes pueden interferir con los ensayos analiticos por lo tanto, se deben
enjuagar con anterioridad al muestreo. Se debe consultar con los proveedores de laboratorios o

kits para confirmarlo.

4 Para minimizar el riesgo potencial de presencia del producto en caso de resultados que no
cumplan los criterios aceptables, existe la opcidn de realizar una simulacién limpiando la linea
como se limpiaria normalmente para evitar la transferencia de alérgenos (después se reanudara
la produccion de muestras con un perfil similar de alérgenos). Si esto no resulta posible, las
muestras deben analizarse tan pronto como sea posible, esperando los resultados del ensayo
antes de reiniciar la produccion o dejando el producto en espera hasta que dichos resultados
estén disponibles. Otra alternativa es limpiar la linea una segunda vez y someterla a un nuevo

ensayo.

5 Cuando la validacién de alérgenos se haya realizado, el producto que contenia el alérgeno debe

analizarse para detectar la presencia del alérgeno en cuestién.

Por eso, se tiene que tomar una muestra pre-limpieza como control positivo. Esto servira para

asegurar que el kit de ensayo es eficaz para detectar el alérgeno especificado.
6 Opciones para el muestreo y los ensayos son:
6 1 Frotis (superficies)

A) Para superficies en contacto con el producto, se deben tomar muestras con un frotis (10 cm. x

10 cm.) después de haberse limpiado la linea.

B) Tome frotis de lugares representativos en contacto con el producto. Elija superficies en base
al escenario del peor caso (superficies/soldaduras, recodos dificiles de limpiar, dsperos o picados,
o en cualquier lugar donde el producto podria quedarse acumulado). Cuando los hisopos con

tampdn para el frotis contienen aditivos, las superficies deben volverse a limpiar o desinfectar.



C) Si se recurre a un laboratorio externo, los hisopos para el frotis se deben mantener frios
durante el transporte y se examinaran dentro de las siguientes 24 horas. Con anterioridad al

muestreo se debe obtener informacién sobre el transporte que realiza el propio laboratorio.

D) OBSERVACION: el frotis de superficies es un método comparativo aunque se obtengan
resultados cuantitativos. Estos no deberian hacerse de forma aislada de los ensayos del producto
o del test de enjuague. Puede darse el caso de que los frotis sean positivos, mientras que el primer
producto elaborado en esa la linea tras el analisis cumpla con los criterios aceptables. En términos
de evaluacién de riesgos, es importante considerar el grado en el que un residuo se transfiere al

producto.
6.2 Enjuague (ej. CIP, maquinas de lavado, regimenes manuales de limpieza por espuma)

A) Se deben tomar y someter a prueba dos muestras de enjuague representativas (es decir que

cubren todos los circuitos CIP) del enjuague final.

B) Para el ensayo, el pH debe hallarse entre 6.0 y 8.0. Si el pH esta fuera de estos limites, hay que
seguir enjuagando hasta que el pH del enjuague final se encuentre entre 6.0 y 8.0. Si el enjuague

final no entra en este rango, se debe revisar la duracidn del dltimo enjuague.

C) El muestreo debe realizarse dentro de las 24 horas. En el caso de que haya que enviar muestras
a un laboratorio externo, las muestras se recogen y almacenan para evitar su degradacion, por

ejemplo usando un servicio de mensajeria refrigerado.
6.3 Producto final

Se debe desarrollar y aplicar un plan de muestreo apropiado y entender claramente su

funcionamiento y limitaciones.

A) Se deben tomar muestras del producto terminado desde el primer producto que sale por la
linea. El nUmero de muestras y los momentos en los que éstas se toman pueden variar en funcion

del tipo de producto y las situaciones (ej. zonas de retencion en la linea).

B) Como ejemplo: muestras tomadas a 0,1, 5y 10 minutos, como minimo 3 muestras por periodo
de tiempo (para un total de aprox. 1kg/ periodo de tiempo). En el caso de que se tomen muestras
en varios momentos, la validacién es satisfactoria si al menos las dos Ultimas muestras cumplen
criterios aceptables basados en los valores de referencia acordados (como en los anteriores
ejemplos: después de 5 y 10 minutos). Todos los productos sometidos a prueba antes de estas

dos muestras no podran utilizarse como producto terminado para el producto en cuestion.



6.4 Lavado en seco en presencia de material inerte (ej. producto, sal, azucar)

A) Realizar una primera limpieza para remover tantos residuos como sea posible de las superficies

de contacto con el producto y las zonas adyacentes.

B) Una vez que la linea empiece a funcionar, recoger las primeras muestras de material de lavado

a intervalos razonables tras el inicio, por ejemplo después de 1, 5 y 10 minutos.

C) La validacidn es satisfactoria si al menos las dos ultimas muestras (en los anteriores ejemplos:

(después de 5y 10 minutos) cumplen criterios aceptables.

D) Se debe registrar y documentar el tiempo y la cantidad de material utilizados para el lavado en
seco. Como consecuencia, para evitar transferencia de alérgenos se debera modificar el

procedimiento en futuros procesos de produccién.

MODULO 5 METODOS ANALITICOS

INTRODUCCION

El objetivo de este médulo es dar una visidn general de las técnicas y protocolos analiticos que
pueden ayudar en la toma de decisiones en la gestién de productos alimenticios que causan

alergias o intolerancias.

Sin embargo, debido a la naturaleza compleja de los productos alimenticios y la amplia gama de

operadores de empresas alimentarias, el médulo no tratara cuestiones analiticas especificas.

Las técnicas analiticas utilizadas para detectar la presencia o ausencia de sustancias que causen
alergias o intolerancias de tipo residual o contaminacidn cruzada varian entre si. El estandar de
s . L, . L. iy ,

visual y fisicamente limpio” es el punto de partida basico para la gestion de alérgenos y puede
proporcionar una buena base para una operacidon segura una vez que haya sido validado y
verificado periédicamente, utilizando uno (o varios) de los métodos descritos. La ausencia de un
alérgeno, por encima de un limite de deteccién especifico en un equipo visualmente limpio,
puede ser utilizada como base para una gestidn de riesgos cuantitativa limitada si el muestreo es

representativo.

Los métodos y técnicas mencionados también pueden ayudar a confirmar la composicion de
materiales, la cualificacion de lotes, y la diligencia debida en la utilizacion de menciones en el

producto.



Dado que siguen desarrollandose técnicas analiticas para el analisis de alérgenos, se aconseja a
todos los usuarios mantenerse actualizados con las iniciativas regionales y nacionales en cuanto

a métodos, matrices y validacién analitica.

Los distintos métodos pueden compararse gracias a la disponibilidad de material de referencia.
La Red de Excelencia MoniQA del Sexto Programa Marco fundada por la Comisién Europea
(www.moniqa.org) ha producido y validado materiales de referencia para la deteccidon de

alérgenos en un estudio inter-laboratorio con 5 kits ELISA en 20 laboratorios de todo el mundo.

Se estan desarrollando mas materiales de referencia para otros objetivos importantes en cuanto

a alérgenos e intolerancias.
Laboratorio de Analisis

Los laboratorios que realizan analisis de alérgenos deben estar equipados adecuadamente,
contar con las instalaciones necesarias para llevar a cabo este tipo de analisis y disponer de
personal cualificado para ello. Todos los laboratorios que realizan este tipo de analisis deben estar
acreditados conforme a la norma ISO 17025 y ademds con las normas especificas de los métodos
utilizados. También deben ser capaces de demostrar su participacién regular y exitosa en pruebas
de competencia para estos métodos. Los laboratorios deben llevar a cabo todas las tareas de

acuerdo con un protocolo de Buenas Practicas de Laboratorio o directrices equivalentes.

Los requisitos adicionales para los laboratorios, especificos para las metodologias utilizadas, se
describen en la seccidn especifica de este ANEXO. Antes de encargar determinado analisis a un
laboratorio, conviene obtener informacién sobre su acreditaciéon ISO 17025 para métodos
analiticos de alérgenos. Asimismo deberian solicitarse varios resultados de programas de pruebas

para alérgenos (ej. FAPAS?).

1 Sistema de evaluacidn de la calidad de los anélisis alimentarios; http://www.fapas.com/

Matrices de Alimentos
Las matrices de los alimentos pueden tener un impacto significativo sobre el resultado analitico.
Asimismo, la eleccion de los métodos y procedimientos de muestreo dependen a menudo de la

informacion relativa a la matriz alimentaria.

Mientras que las muestras liquidas son generalmente consideradas homogéneas o pueden ser
facilmente homogeneizadas agitandolas, las muestras compuestas, cuyos componentes tienen
diferentes caracteristicas, son mas dificiles de manejar. Por ejemplo, las barritas de cereales

tienen tipicamente varios ingredientes dispersos y pueden tener una distribucion de alérgenos


http://www.fapas.com/

nada homogénea en un solo componente. Si uno quiere analizarlas, tiene que homogeneizarlas

completamente antes de tomar una muestra de ensayo.

La matriz también puede tener componentes que la hacen inadecuada para ciertos tipos de
analisis y que pueden dar lugar a falsos resultados positivos o negativos. A veces, estos
componentes pueden enmascarar el alérgeno si éste esta presente (por ejemplo, los taninos o
polifenoles). Otras veces, pueden aparecer compuestos muy similares al alérgeno que esta siendo
detectado (falsos positivos). Hay otros componentes que influyen en los resultados: una alta
acidez impacta en la deteccidon de ADN al destruir el ADN mientras que todavia puede haber
proteinas presentes. Un alto nivel de azlcar también puede interrumpir la extraccion de ADN,
dependiendo del proceso. El etanol desnaturaliza los anticuerpos, dando lugar a un falso
resultado negativo. Por lo tanto, resulta absolutamente esencial proporcionar al laboratorio
informacién sobre la composicién de la muestra para que éste pueda elegir la mejor

metodologia2.

Para reducir el riesgo de que se generen falsos resultados positivos o negativos debido a los
efectos de la matriz, cada matriz deberia, idealmente, ser validada para demostrar que el
alérgeno puede detectarse mediante el método elegido. Como en la practica no es factible validar
todas las matrices ya que el nimero de posibles matrices es infinito, los laboratorios tienen que
haber demostrado suficientemente su capacidad de analizar el alérgeno en matrices comparables
(ej. con alto contenido en azlcar, con alto contenido en grasa, alta acidez). No obstante, es
aconsejable que el laboratorio encargado del analisis realice una validacién a pequefia escala en

matrices nuevas o novedosas que no haya analizado anteriormente.

Idealmente, los fabricantes deben proporcionar una muestra de control de la matriz en la que
debe medirse la contaminacién cruzada del alérgeno, de la que se sabe que no contiene el
alérgeno objeto de la investigacion. Esta muestra sirve para comprobar la presencia del alérgeno

en materias primas y para demostrar la adicion y la recuperacién del alérgeno.

Muestreo

Dado que los protocolos de ensayo pueden jugar un papel importante en la validacién y la
verificacion continua de los planes de gestion de alérgenos, requieren una cuidadosa
consideracion. La significacién de resultados analiticos depende en gran medida del proceso de
muestreo. Es improbable que una muestra tomada de forma no representativa (ej. demasiado
pequefia, una sola ubicacién) dé un resultado analitico representativo para el proceso de

produccidn. Por ello, tanto el tamafio de las muestras como las ubicaciones donde éstas se han



tomado, deberian ser representativos. Lo mismo se aplica a todas las muestras de productos

intermedios o finales.

El muestreo, y concretamente su ubicacién y frecuencia, deben ser basados en la evaluacidn de
riesgos. Por ejemplo, componentes estrictamente separados con ningln riesgo de contaminacion
por alérgenos sélo deben ser muestreados de forma poco frecuente, mientras que equipos
comunmente utilizados (ej. equipos de conchado, molinos, mezcladoras) o aquellos en los cuales
se utilizan también alérgenos, deben ser muestreados con mayor frecuencia. El riesgo y la
frecuencia tienen que ser identificados en el plan de gestién de alérgenos (véase el documento
base). Las muestras deben tomarse utilizando utensilios limpios, preferentemente cucharas o
espatulas de un solo uso. Las muestras tienen que guardarse en recipientes limpios,
preferentemente también de un solo uso, para evitar falsos resultados positivos por haberse
utilizado equipos de muestreo o recipientes de almacenaje contaminados. Las muestras deben
enviarse al laboratorio en condiciones que prevengan su deterioro. Las muestras secas tienden a
ser menos susceptibles de deterioro que las muestras liquidas o humedas. Mientras que las
primeras pueden enviarse sin ser refrigeradas, las Ultimas deben enviarse preferentemente

refrigeradas, dependiendo de la duracién de transporte esperada.

2 |dealmente, se deberia proporcionar al laboratorio una muestra libre de alérgeno (es decir confirmada por otro

método) de la matriz del alimento que contiene el alérgeno para validar la preparacién y deteccion del muestreo.

Tipos de Muestras

En ultima instancia, el tipo de muestra tomada para andlisis dependera de la actividad especifica
objeto de la monitorizacién y el entorno de fabricacién. En lineas generales, las muestras pueden

ser clasificadas como sigue:

Frotis ambientales — monitorizacion de alérgenos residuales en superficies en contacto con

alimentos.

Materiales de purga / masas de lavado en seco —sistema de monitorizacion en el que no es

apropiada la limpieza con agua.
Muestras de aire/placas de asentamiento —utilizadas para monitorizar la limpieza de polvo.
Enjuague CIP — utilizado para monitorizar la eficacia de sistemas de limpieza in situ.

Producto terminado — utilizado para monitorizar la eficacia de limpieza después de la limpieza

combinada con otras muestras anteriormente citadas.

Seguidamente detallamos los siguientes tipos de muestras:



a) Muestras de validacidn de limpieza: evaluacidn de contaminacién cruzada homogénea

Para la validacion de la limpieza de un proceso recurrente (ej. produccién cambiante de un
producto que contiene determinado alérgeno a otro que no lo contiene), las muestras deben
tomarse antes del proceso de limpieza y después del mismo. Las muestras contemplardn el
producto inicial, las soluciones de lavado (o materiales de limpieza/lavado en seco como grasa,

azucar si la limpieza con agua resulta imposible) y el producto subsiguiente.

Si es probable que el producto que contiene el alérgeno se extienda mas alld de los equipos de
produccién inmediatos (e]. polvo o spray), las zonas de riesgo deben limpiarse para detectar una

posible contaminacion.

En los procesos de fabricacién en seco, puede ser mas apropiado monitorizar los niveles de
contaminacidn de alérgenos utilizando placas de asentamiento o muestras de monitorizacién de

aire.

Para confirmar la eficacia de la limpieza se requiere un andlisis cuantitativo que demuestre la
reduccion del alérgeno tras la limpieza. Conviene tener cuidado ya que algunos productos de
limpieza pueden influir negativamente en ELISA y PCR, conduciendo a falsos resultados negativos.
Antes de la validacion de la limpieza, se debe consultar al laboratorio sobre los posibles efectos

adversos de los productos de limpieza.
b) Muestras de validacion de limpieza: evaluacion de contaminacion cruzada heterogénea

En el caso de que se considere que el riesgo de contaminacion de alérgenos es heterogéneo
(particulas, frutos secos, semillas etc.), el enfoque descrito en la seccion a) también debe incluir
una inspeccion visual detallada y el equipo debe desmontarse fisicamente. Esto pondra de relieve
aquellos puntos en el proceso donde se requiere un muestreo mas riguroso. Para mas

informacién, véase el ANEXO sobre la validacidn de limpieza.

c) Confirmaciéon de muestras de ausencia/ monitorizacion ambiental rutinaria/muestras de

verificacion

Si un proceso ha sido validado y si se ha demostrado que no contiene cantidades detectables de
alérgenos, los chequeos de control rutinarios pueden ser aconsejables para fines de verificacion.
Estos chequeos pueden realizarse in situ por dispositivos de flujo lateral (LFD) para el alérgeno
sospechoso o por ensayos de proteinas totales no especificos o por ensayos de proteinas totales,
en productos que no contienen proteinas. Los resultados positivos deben confirmarse mediante
un andlisis especifico en un laboratorio ya que algunos test genéricos también pueden dar lugar

a falsos resultados positivos.



Tecnologia en Funciéon del Propésito

Por lo general, los métodos de deteccidén de proteinas o péptidos son preferibles a los métodos
de deteccion de ADN (usualmente reaccién en cadena de la polimerasa, PCR) ya que es posible
que la presencia de ADN no indique la presencia de proteinas alergénicas y que un resultado PCR

negativo no indique la ausencia de proteinas3.

Tecnologias Recomendadas para Propdsitos Tipicos
Para la validacién de procesos de limpieza o para los test de ingredientes o productos terminados,
se deberian utilizar ensayos de inmuno-absorcién enzimatica (ELISA) ya que esta técnica es

generalmente cuantitativa.

Para chequeos rutinarios de verificacion de limpieza se pueden utilizar LFDs in situ pero éstos

deben ser respaldados por una confirmacion regular por ensayos ELISA.

En caso de resultados ambiguos por un método basado en proteinas, los resultados PCR pueden
servir de chequeo de confirmacién secundario. No obstante, y debido a la sensibilidad PCR a

ciertos alérgenos, esto tipicamente sdlo tiene sentido si los resultados ELISA son superiores a 10-

20 mg/kg (ppm).

La PCR sélo deberia utilizarse si no se dispone de ninguna otra tecnologia basada en la deteccidn
de proteinas (ej. deteccidon de apio o frutos de cascara distintos a las almendras, avellanas y
nueces). Como todavia no es una tecnologia rutinaria, la metodologia de espectrometria de
masas deberia utilizarse si se requieren chequeos secundarios de confirmacion en caso de

obtenerse resultados divergentes utilizando metodologias convencionales.

Los LFDs deberian utilizarse in situ para chequeos rutinarios de validacidon de limpieza. También

pueden utilizarse para pruebas con objeto del lanzamiento de productos terminados.

Tecnologias en Detalle Ventajas e Inconvenientes

Métodos basados en la deteccion de proteinas

Como todos los alérgenos alimentarios enumerados en el ANEXO Il de la Directiva 2007/68/CE
son proteinas, con la excepcién del didxido de azufre y los sulfitos, las proteinas constituyen el
analito primario objeto de la deteccion. Los métodos basados en la deteccion de proteinas
pueden dividirse en dos grupos: los métodos inmunoldgicos y los métodos de separacion de
proteinas. Los métodos inmunoldgicos estan basados en los anticuerpos. Es decir que un

anticuerpo, similar al que causa la reaccion alérgica en los humanos, detecta las proteinas.



Los métodos tipicos son ELISA (por sus siglas en inglés: Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay,
ensayo de inmuno-absorcién enzimdtica) y LFD (por sus siglas en inglés: Lateral Flow Device),

dispositivo de flujo lateral cominmente conocido como ‘dipstick’ (tira reactiva).

Los métodos inmunolégicos estdn bien establecidos en muchos laboratorios rutinarios y son el
método elegido por la industria y los organismos legisladores debido a la especificidad y la
sensibilidad de los anticuerpos. Se utilizan en los laboratorios de la industria alimentaria y por
organismos oficiales de control de alimentos para detectar y cuantificar los alérgenos presentes
en los alimentos. Los métodos de separacidn de proteinas como la espectrometria de masas (EM)
se basan en la separacion de proteinas o sus fragmentos (péptidos) debido a su tamafio y carga
variables. Se utilizan mayoritariamente como método de analisis alternativo si otra metodologia
ha dado lugar a un resultado ambiguo. Desarrollos recientes en la metodologia EMEM LC han
tenido resultados alentadores y es probable que en un futuro sirva de método de confirmacién

para el analisis de muestras formales.

3 NOTA: La Directiva Europea 2007/68/CE para el etiquetado de alérgenos alimentarios no distingue entre proteinasy
otros compuestos (ej. metabolitos o ADN). Todos los derivados requieren etiquetado si figuran en su lista de

ingredientes.

Ensayos ELISA

Los ensayos ELISA han resultado muy favorables para el analisis de alérgenos. La especificidad y
la sensibilidad de la tecnologia ELISA, con limites de deteccién o cuantificacién de un nivel bajo
de mg/kg, la convierten en una herramienta sencilla para la deteccion y cuantificacion de

alérgenos, permitiendo un analisis relativamente rapido y de alto rendimiento.

Es ampliamente utilizada en laboratorios de la industria alimentaria y por organismos oficiales de
control de alimentos para detectar y cuantificar los alérgenos presentes en alimentos o productos

alergénicos.

Hasta ahora, los kits de prueba ELISA validados para matrices definidas incluyen el cacahuete (en
cereales, galletas, helado y chocolate; bajo la direccion de la AOACy EC JRC, Park et al 2005, Poms
et al 2005) y la avellana (en cereales, helado y chocolate; bajo la direccion de la Oficina Federal
Alemana para la Proteccién del Consumidor y la Seguridad Alimentaria, BVL). No obstante, otros

muchos kits son utilizados rutinariamente por los laboratorios alimentarios.

No obstante, conviene subrayar que los ensayos ELISA presentan algunos inconvenientes, con
ellos sdlo se puede detectar/cuantificar un sélo alérgeno diana por test. Es decir que un alimento
compuesto que contiene potencialmente 5 alérgenos requiere 5 ensayos ELISA diferentes, lo que

puede suponer numerosos recursos.



Ademas, varias compaiiias ofrecen kits de anticuerpos para el mismo alérgeno, todos ellos con
especificidades y sensibilidades ligeramente diferentes. Esto puede generar resultados
divergentes si la misma muestra es analizada utilizando dos kits diferentes. Asi, en la deteccién
de gluten, los kits ELISA dan frecuentemente lugar a resultados divergentes. En este caso podrian

utilizarse métodos alternativos como la EM para confirmar los resultados.

Los resultados también pueden verse influenciados por otros factores. Si, por ejemplo, sélo se ha
utilizado la fraccidn de suero de la leche, pero el test ELISA detecta caseina porque el laboratorio
no dispone de la informacidn relevante, esto podria generar un falso resultado negativo. La

hidrdlisis y las fracciones de aceite/grasa son otros ejemplos.

Los ensayos ELISA deberian utilizarse cuando se requieren resultados cuantitativos, como en el
caso de procedimientos de validacién de limpieza, y para confirmar los resultados de otros

métodos, como LFD.
Dispositivos de Flujo Lateral (Lateral Flow Devices, LFD)

Los dispositivos LFD (también llamadas tiras reactivas) constituyen una rapida técnica

inmunocromatografica.

Estan disponibles como dispositivos de formato de un solo uso que permiten una deteccidn
cualitativa del alérgeno. El LFD tipico es un test colorimétrico que contiene una linea de control
(asegurando la validez del ensayo) y una linea de prueba, que determina la presencia/ausencia
del alérgeno diana. Estos anadlisis se utilizan tipicamente in situ para un andlisis rdpido
(tipicamente ausencia de alérgeno). Mientras que el coste de los LFDs es inferior al de los ELISAs,
los primeros sélo proporcionan una respuesta de si/no. En algunos casos, los resultados pueden
variar en funcién del lote de LFD utilizado. Por ello se recomienda una comparacién regular de
los resultados LFD con los resultados ELISA. Los LFDs deberian utilizarse cuando se tienen que
realizar chequeos rapidos in situ de presencia/ausencia de alérgenos individuales como parte de

la evaluacién continuada de riesgos.
Espectrometria de Masas (EM)

En un futuro préximo, los métodos de EM jugardn probablemente un papel importante,
proporcionando una alternativa viable de método de confirmacién ya que la EM tiene el potencial
de detectar directamente las proteinas/péptidos (y por ello el peligro en si) a bajos niveles,

similares a los alcanzados por ELISA y PCR.

El gran potencial de la prueba de la espectrometria de masas reside en su capacidad de analizar

multiples dianas (multiples alérgenos) en un solo andlisis (el lamado “screening”). Esto distingue



la espectrometria de masas de los ensayos ELISA, y como herramienta de deteccidn directa, de la
tecnologia PCR. Otra ventaja es que, al contrario que con las tecnologias basadas en anticuerpos,
el procesamiento tiene un impacto menor ya que la EM detecta el peso, y no la estructura que a
menudo se cambia durante la transformacion. La deteccion precisa del alérgeno reside en la
identificacion de fragmentos de péptidos que son escindidos por la enzima tripsina durante la
extraccién de la muestra. Los estudios sobre alimentos altamente procesados en los que los
péptidos se vuelven altamente modificados pueden impedir la escision de los péptidos y por tanto

la deteccidn del alérgeno.

Aligual que con otros métodos, se debe realizar una validacion de la matriz para poder garantizar
la confianza en los resultados analiticos. La EM también tiene el potencial de ser semi o
completamente automatizada, permitiendo potencialmente un alto rendimiento. Como
cualquier metodologia nueva, su futura aplicacién al analisis de alérgenos alimentarios se
encuentra todavia algo limitada debido al alto coste de los equipos y la necesidad de
conocimientos especializados en el desarrollo del método. No obstante, importantes fabricantes
de equipos ya estan trabajando en kits de herramientas de facil manejo, lo que simplificara

esencialmente el uso de la metodologia por parte del usuario no experto.
Métodos Basados en la Deteccion de ADN

Las técnicas mas populares basadas en la deteccion de ADN son la PCR y la PCR en tiempo real.

Ambas se usan cualitativamente para la deteccidon de compuestos alimentarios alergénicos.

Estas técnicas amplifican tipicamente una parte de la secuencia de ADN especifica de la especie

o de codificacién de alérgenos.

La deteccién de alérgenos alimentarios por técnicas basadas en la deteccion de ADN es
controvertida ya que éstas no detectan el alérgeno diana sino el marcador de ADN, que puede o

no guardar relacion con la cantidad de alérgenos en el producto alimenticio.

Algunos ejemplos son los compuestos alimentarios formulados con ingredientes ricos en

proteinas, como el huevo deshidratado en polvo o la leche en polvo.

La cantidad de ADN en la muestra, la presencia de compuestos que interfieren en la preparacion

de ADN asi como su calidad determinan el éxito del ensayo.

Una ventaja de la tecnologia PCR en comparacion con ELISA es que todos los componentes del
ensayo estan comercialmente disponibles y son faciles de desarrollar. La tecnologia PCR es la
Unica alternativa para aquellos alérgenos legislados para los que no estan disponibles los ensayos

ELISA (ej. apio). Uno de los inconvenientes de la deteccién PCR es que el ADN es altamente



inestable en entornos acidos (ej. salsa de tomate). En este caso deberian utilizarse ensayos
basados en la deteccién de proteinas o péptidos siempre que sea posible. Asimismo pueden surgir
problemas en los laboratorios por contaminacién cruzada cuando pequefias cantidades de ADN
diana de ensayos anteriores contaminan la mezcla PCR y generan falsos resultados positivos.
Otros problemas tienen que ver con que algunos productos animales desencadenan respuestas

alérgicas mientras que otros del mismo animal no lo hacen.

Por ejemplo: el andlisis PCR no puede distinguir entre el ADN procedente de carne de vacuno no
alergénicay leche alergénica, o carne de pollo no alergénica y huevo alergénico4. Los laboratorios
gue operan equipos PCR deberian tener al menos cuatro dreas separadas, de forma ideal,
habitaciones separadas para la preparacién de muestras, la preparacién de mezclas PCR, el
tratamiento PCR y el post-tratamiento PCR (ej. electroforesis en gel)5. Por ello, el andlisis PCR
solo deberia solicitarse en caso necesario y el laboratorio que realiza el analisis debe tener areas
geograficamente separadas con el fin de minimizar el riesgo de contaminacién cruzada con ADN

amplificado.

Los métodos ADN deberian utilizarse si no hay métodos alternativos de deteccién de proteinas o
como informaciéon de apoyo para confirmar resultados ELISA/LFD si se esperan niveles de
contaminacion superiores o iguales a 10 mg/kg (ppm).

4NOTA: De hecho, como se ha mencionado anteriormente, el huevo es inadecuado para el andlisis PCR, ya que contiene

muy poco ADN (y en el caso de la clara de huevo, nada de ADN) a pesar de tener un alto potencial alergénico debido a

la presencia de proteinas especificas.

5 EN 15634-1: Productos alimenticios - Deteccion de alérgenos mediante métodos biolégicos moleculares; Parte 1 —

Consideraciones generales; Seccién 4.2 Organizacion del laboratorio
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Resumen de Tecnologias Analiticas

Como todas las técnicas pueden verse afectadas por interferencias (falsos positivos/negativos),

se requiere siempre una rigurosa validacion.
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ANEXO 6 ALIMENTOS SIN GLUTEN

Este ANEXO proporciona un resumen de las normas a las que se encuentra sujeto el uso de las
declaraciones que indican la idoneidad de alimentos para personas con intolerancia al gluten, asi

como los requisitos de composicidn que deben cumplirse para poder utilizar esta indicacién.

Cabe sefialar que el marco legislativo que da cobertura a las normas relativas a la composicién y
el etiquetado de productos alimenticios apropiados para personas con intolerancia al gluten

recientemente ha sido objeto de revisién por la Comisién Europea.

1. Reglamento (CE) N2 41/2009 Sobre la Composicidn y Etiquetado de Productos Alimenticios

Apropiados para Personas con Intolerencia al Glutenl
a) Antecedentes

Con anterioridad a este Reglamento no existian normas legales para los alimentos sin gluten. Si
bien, se animaba a los fabricantes para que siguieran la norma internacional establecida por el

Codex Alimentarius.

Esta norma fue revisada recientemente teniendo en cuenta los ultimos avances cientificos. La
nueva norma? del Codex, aprobada en julio de 2008, establece un nivel maximo de 20 mg/kg de
gluten para que un alimento pueda ser etiquetado como “sin gluten” y de 100 mg/kg de gluten
para alimentos etiquetados como “muy bajo en gluten”, menciones restringidas para alimentos

gue han sido procesados para eliminar el gluten.

El uso del término “sin gluten” esta permitido por el Reglamento (CE) N2 41/2009 para alimentos

destinados a personas con intolerancia al gluten.

La enfermedad celiaca consiste en una intolerancia alimentaria permanente en la que la evidencia
cientifica ha demostrado que bajos niveles de gluten de hasta 20 mg/kg son seguros para estos

consumidores.
b) Objetivo

Este Reglamento (CE) N2 41/2009, armonizo la legislacion comunitaria a lo dispuesto en la norma
Codex. La armonizacién europea de las condiciones en las que pueden utilizarse las menciones
“sin gluten” y “muy bajo en gluten”, garantizan una gran proteccidn para las personas
intolerantes al gluten. Adicionalmente, este etiquetado ayuda a los consumidores con distintos
niveles de sensibilidad a tomar decisiones, con la suficiente informacion, sobre los alimentos que

son mas adecuados para ellos.



c) Alcance

El Reglamento (CE) N2 41/2009 se aplica a todos los alimentos envasados y no envasados, con
excepcion de los preparados para lactantes y los preparados de continuacién cubiertos por la

Directiva 2006/141/CE.

El Reglamento (CE) N2 41/2009 se aplica al etiquetado, la presentacién y la publicidad de los
alimentos. Por lo tanto, las disposiciones relativas al uso de las menciones “sin gluten” y “muy
bajo en gluten”, no sélo se aplican al etiquetado de alimentos, sino también a cualquier forma de
publicidad y presentacién de los alimentos, que incluye, por ejemplo, las paginas web, folletos,

listas de productos, lineas de atencién al cliente y las etiquetas colocadas en los lineales.

1 Reglamento (CE) N2 41/2009 sobre la composicion y etiquetado de productos alimenticios apropiados para personas

con intolerancia al gluten: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:016:0003:0005:ES:PDF

2 Norma del Codex relativa a los alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten

(CODEXSTAN 118-1979): http://www.codexalimentarius.net/download/standards/291/cxs 118s.pdf

Es importante tener en cuenta que cuando se utiliza la mencién “sin gluten”, ésta no debe inducir
al error al consumidor sugiriendo que un producto alimenticio en cuestién es especial por tener
esa caracteristica, cuando todos los productos alimenticios similares también poseen esa misma
caracteristica. d) Requisitos En virtud del Reglamento (CE) N2 41/2009, el término “sin gluten”
sélo puede utilizarse para los “productos alimenticios destinados a una alimentacién especial”
(PARNUTS3) o “alimentos normales”4 con un nivel de gluten inferior a 20 mg/kg en el alimento
tal como se vende al consumidor final. El término “muy bajo en gluten” sélo puede ser utilizado
para alimentos especificamente preparados para personas intolerantes al gluten y con un nivel
de entre 20 mg/kg y 100 mg/kg en el alimento tal como se vende al consumidor final (La Figura 1

recoge un diagrama de flujo para ayudar a determinar la indicacion mas apropiada para los

productos).

La indicacién “apto para celiacos” (o logotipos dirigidos a indicar tal caracteristica) sdlo puede
utilizarse junto con las declaraciones permitidas por el Reglamento (CE) N2 41/2009, (es decir,

junto con “sin gluten” o “muy bajo en gluten”).

Estas nuevas normas entraron en vigor el 9 de febrero de 2009. Los fabricantes han tenido de
plazo hasta el 1 de enero de 2012 para cumplir con los nuevos requisitos, pero se les ha permitido
la utilizacion de los términos “sin gluten” y “muy bajo en gluten” desde febrero de 2009, siempre
que cumplieran con los criterios de composicion. Los productos que no cumplian con los

requisitos el 1 de enero de 2012, se han tenido que retirar del mercado.


http://www.codexalimentarius.net/download/standards/291/cxs_118s.pdf

3 Los PARNUTS (Foodstuffs intended for Particular Nutritional Uses) son productos alimenticios destinados a una
alimentacién especial que, debido a su composicidon o su proceso de fabricacidn, estan destinados a satisfacer las

necesidades nutricionales particulares de determinados grupos de la poblacion.

4 Los ‘alimentos normales’ o ‘alimentos de consumo corriente’ no han sido procesados, fabricados o preparados de
manera que puedan satisfacer las necesidades de determinados grupos de la poblacién con requerimientos
nutricionales particulares, por ej. vinagre de malta, una barrita de cereales que se hace tradicionalmente con arroz

inflado.

2. Directiva 2009/39/CE Relativa a los Productos Alimenticios Destinados a una Alimentacién

Especial (PARNUTS)5 :

La Directiva 2009/39/CE establece en su articulo 11 que en el caso de los productos alimenticios
destinados a una alimentacién especial, y en concreto aquellos que han sido especificamente
formulados, procesados o preparados para satisfacer las necesidades nutricionales de las
personas con intolerancia al gluten y que se comercializan con la mencién “sin gluten” o “muy
bajo en gluten” en el momento de la primera comercializacidon de un producto, el fabricante o,
en el caso de un producto fabricado en un tercer pais, el importador informara de ello a la

autoridad competente del Estado miembro donde dicha comercializacién se haya producido.

En el momento de la siguiente comercializaciéon del mismo producto en otro Estado miembro, el
fabricante o, en su caso, el importador transmitird a la autoridad competente de dicho Estado
miembro la misma informacion, completada con la indicacidn de la autoridad destinataria de la
primera notificacion. Por lo tanto, esta notificacién es obligatoria en cada pais en el que se

comercializa el producto en cuestion.

5 Directiva 2009/39/CE relativa a los productos alimenticios destinados a una alimentacion especial: http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2009:124:0021:0029:ES:PDF

3. Reglamento (UE) N2 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de Octubre de

2011 Sobre la Informacion Alimentaria Facilitada al Consumidors:

Las normas de etiquetado de alérgenos que se recogen en el Reglamento (UE) n? 1169/2011 se
aplican complementariamente a las normas que regulan el uso de las menciones “sin gluten” y
“muy bajo en gluten”. Estas normas establecen que los productos con cereales que contienen
gluten deben indicarlo con una referencia clara en su etiqueta. Se indicara en la lista de
ingredientes o en ausencia de la misma, se incluird la palabra «contiene» seguida del nombre de
la sustancia o el producto que cause alergias o intolerancias, que en este caso seria: «contiene

gluten»

6 El Reglamento (UE) n21169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de octubre de 2011 sobre la

informacién alimentaria facilitada al consumidor:


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:124:0021:0029:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:124:0021:0029:ES:PDF
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:304:0018:0063:ES:PDF

4. Reglamento (UE) N2 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de Junio de 2013
Relativo a los Alimentos Destinados a los Lactantes y Nifios de Corta Edad, los Alimentos Para

Usos Médicos Especiales y los Sustitutivos de la Dieta Completa para el Control de Peso7

Como senalabamos anteriormente, las disposiciones sobre productos alimenticios destinados a
una alimentacion especial han sido objeto de una reciente modificacién y actualizacidn a través
de la publicacidn el pasado 29 de junio de 2013 en el Diario Oficial de la Unién Europea, del
Reglamento (UE) 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de junio de 2013, relativo
a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos
especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso, que conlleva a una
derogacién de la Directiva Marco 2009/39/CE (ya que la mayoria de sus disposiciones se
remontan a 1977) y del Reglamento (CE) n? 41/2009 ademas de las Directivas 92/52/CEE,
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE y del Reglamento (CE) n2 953/2009.

Tanto la derogacion de la Directiva Marco 2009/39/CE como del Reglamento (CE) n2 41/2009,
sera efectiva a partir del 20 de junio de 2016 por lo que hasta dicha fecha permanecen vigentes
sus disposiciones.

7 Reglamento (UE) 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos

destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la

dieta completa para el control de peso:

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2013:181:0035:0056:ES:PDF



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:181:0035:0056:ES:PDF
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Figura 1: Como etiquetar su producto para indicar su idoneidad
para personas con intolerancia al gluten

PASO1
<E5 u producto un
alimento, que ha sido
especiaimente preparado
para sotisfocer las
necesidades alimentarias de
las personas con infolerancia
al gluten y comercializado
comao tal?

PASO 2A
&Su producto contiene PASO 28
&5Su producio contiena
20ma/kg o menos de
gluten?

20mg/kg o menos de
gluten ya sea a través de la
sustitucion de un ingrediente
que contiene gluten y/fo a
fravés del uso de un
ingrediente con conenido
reducido en gluten?

PASO 3
&5u producio

confiene 100mg/kg
0 menos de
gluten y confiene
ingredientes con
contenido reducido
en gluten?

Su producio
no puede efiquetarse
“sin gluten®

No puede declorarse que
s aplo para personas con
enfermedad celiaca

Su producto
no puede eliquetarse
*sin gluten” 0 “muy bajo

an

No puede declararse que
&s aplo para perosnas con
enfermedad celioco
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INFORMACION SOBRE LA NORMATIVA EUROPEA DE ALERGENOS E INFORMACION AL CONSUMIDOR

Entre los afios 2014 y 2015 entraron en vigor el Reglamento europeo 1169/2011 vy el Real
Decreto 126/2015, sobre informacion alimentaria que hay que suministrar al consumidor.

Segln esta normativa, todas las empresas del sector alimentario deben implantar una serie de
medidas dirigidas a eliminar o minimizar cualquier riesgo alimentario en la salud de los
consumidores a través de la informacién que le suministramos desde la cadena alimentaria.

Estas medidas se clasifican en 3 areas fundamentales:

a) El Etiquetado. Ha de cumplir con lo dispuesto en la normativa sobre la informacidn al
consumidor, con especial mencién a los 14 tipos de ingredientes alergénicos indicados
y que pudieran formar parte de su composicién.

b) La Gestion de Alérgenos. Se ha de establecer procesos de trabajo mediante los cuales
se registre y controle la presencia de alérgenos en la produccién y elaboracién de
productos alimenticios.

Como principal novedad, se establece que todas las empresas que sirvan alimentos no
envasados o a granel deberdn proporcionar obligatoriamente informacion sobre aquellos
productos que contengan alérgenos, por lo que también deberdn adaptarse a lo regulado en
esta normativa los restaurantes, cafeterias y bares, comedores colectivos, empresas de comida
a domicilio, catering y todo tipo de comercios de alimentacidn, incluidos aquellos que se
dediquen a la venta online de alimentos.

LOS 14 ALERGENOS Y SUSTANCIAS QUE PRODUCEN INTOLERANCIA ALIMENTARIA

El Reglamento UE 1169/2011 establece que se debe informar de manera obligatoria acerca de
todos alimentos que contengan cualquiera de los 14 Alérgenos que se indican a continuacion.

. Cereales que contengan gluten (trigo, centeno, cebada, avena, etc.)

. Frutos de cascara (almendras, nueces, avellanas, anacardos, pistachos, etc.)

. Cacahuetes y productos a base de cacahuetes

. Altramuces y productos a base de altramuces

. Granos de sésamo y productos a base de granos de sésamo

. Soja y productos a base de soja

. Mostaza y productos derivados

. Apio y productos derivados
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. Huevos y productos a base de huevo

10. Leche y sus derivados

11. Pescado y productos a base de pescado

12. Moluscos y productos a base de moluscos
13. Crustaceos y productos a base de crustaceos

14. Diéxido de azufre y sulfitos. Utilizados como antioxidantes y conservantes, por ejemplo en
frutas secas, vino, patatas procesadas, etc.



También debemos informar al consumidor cuando, durante el proceso de manipulacién, exista
la posibilidad de que se hayan filtrado trazas de estos alérgenos.

La Prevencidon de Riesgos Alimentarios en relacidn al consumo de alimentos que contengan
Alérgenos implica una gestion adecuada del suministro y almacenaje de los alimentos, adaptar
los procesos de trabajo con el fin de prevenir las contaminaciones cruzadas e informar

adecuadamente a los consumidores.

CONTIENE CRUSTACEOS HUEVOS PESCADO CACAMHUETES SOJA LACTECS

GLUTEN

FRUTOS APIC MOSTAZA GRANOS DIOXIDO DE AZUFRE MOLUSCOS ALTRAMUCES
DE CASCARA DE SESAMO Y SULFITOS

A continuacion se facilita una tabla que nos puede ayudar a realizar una evaluacion de alérgenos
o sustancias que produzcan intolerancia alimentaria, recogidas en la normativa:



INFORMACION SOBRE ALERGENOS
O SUSTANCIAS QUE PRODUCEN INTOLERACIA ALIMENTARIA
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DEFINICIONES
Alérgeno: Sustancia que puede provocar en el organismo una reaccidn de hipersensibilidad.

Alergia Alimentaria: Respuesta de nuestro organismo ante ciertas sustancias. Tiene lugar
cuando nuestro sistema inmunitario, responsable de luchar contra las infecciones, interpreta
gue determinado alimento es un invasor, ante lo cual provoca una respuesta desproporcionada
(reaccion alérgica) que puede derivar en problemas de tos, dolor de estdmago, nauseas,
vomitos, urticaria, inflamacion, dificultad para respirar, opresién de la garganta o disminucién
de la tensidn arterial. En los cuadros leves estos efectos tienden a desaparecer con el tiempo,
no obstante en aquellos que se tornan mas severos se puede llegar incluso a shocks anafilacticos
con riesgo de muerte.

Es importante tener presente que el simple hecho de ingerir una proporcién microscdpica de
determinado alimento puede provocar reacciones muy graves, por ello que todas las personas
que padecen alergias a determinados alimentos deban evitar su consumo, de ahi la necesidad
de informar adecuadamente.

Intolerancia Alimentaria: Incapacidad para ingerir ciertos alimentos o sustancias sin sufrir
efectos adversos sobre la salud. Se producen porque el organismo no asimila adecuadamente el
alimento, no lo digiere bien o no lo metaboliza de forma correcta. Entre los trastornos mas
habituales podemos citar los gastrointestinales, dolor de cabeza, mareos y vértigo, erupciones
cutaneasy picores.

Diferencias: Tanto las alergias como las intolerancias alimentarias pueden presentarse con
sintomas similares, pero se trata de dos afecciones que difieren entre si de manera considerable.
Las intolerancias alimentarias tienen relacidn con el aparato digestivo y su capacidad para digerir
adecuadamente los alimentos, lo que puede provocar malestar. En cambio, una alergia puede
incluso poner en riesgo la vida de una persona, ya que en este caso afecta al sistema
inmunoldgico.



EN UN ESTABLECIMIENTO DE RESTAURACION LA INFORMACION AL CONSUMIDOR, SEGUN EL
REAL DECRETO 126/2015, A DiA DE HOY QUEDARIA ASi:

A. Para todos los alimentos y bebidas que se presenten sin envasar se debera indicar las
sustancias que producen alergias y/o intolerancias alimentarias, segin el Anexo Il del
Reglamento UE 1169/2011. Ver Documentacidn para la Gestidn de Alérgenos.

B. Para las bebidas refrescantes, seglin Real Decreto 650/2011, preparadas en el local para
su consumo inmediato o expedidas mediante maquinas dosificadoras se indicard la siguiente
informacion:

. Denominacion del producto

o Lista de ingredientes

o Nombre o razén social del fabricante, envasador o vendedor y su direccidn.

C. Informacidn sobre productos de la pesca con riesgo de transmitir Anisakis segun el Real

Decreto 1420/2006:

Articulo 1 “Los titulares de los establecimientos que sirven comida a los consumidores finales o
a colectividades (bares, restaurantes, cafeterias, hoteles, hospitales, colegios, residencias,
comedores de empresas, empresas de catering y similares) estan obligados a garantizar que los
productos de la pesca para consumir en crudo o practicamente en crudo han sido previamente
congelados a una temperatura igual o inferior a —20 2C en la totalidad del producto, durante un
periodo de al menos 24 horas; este tratamiento se aplicara al producto en bruto o al producto
acabado.

También les serd aplicable la misma obligacion de garantia cuando se trate de productos de la
pesca que han sido sometidos a un proceso de ahumado en frio en el que la temperatura central
del producto no ha sobrepasadolos 60 °C...”

Articulo 4. “Los establecimientos pondran en conocimiento de los consumidores que los
productos de la pesca afectados por este real decreto han sido sometidos a congelacién en los
términos establecidos, a través de los procedimientos que estimen apropiados, entre otros,
mediante carteles o en las cartas-menu.”

Se podria exponer un cartel informativo con el siguiente enunciado:

“Este establecimiento comunica que los productos de la pesca afectados por el Real Decreto
1420/2006 de 1 de diciembre, sobre prevencion de la PARASITOSIS por ANISAKIS, han sido
sometidos a congelacién en los términos establecidos.”



REALIZAR EXAMEN



http://laborali.com/curso-de-manipulador-de-alimentos-alergias-alimentarias/#dslc-module-526
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