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MANUAL PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO )

GESTION DE ALERGENOS Y
SUSTANCIAS QUE PRODUCEN
INTOLERANCIA ALIMENTARIA

-Acerca del autor-

Este manual ha sido elaborado por Vicente Rueda
Ramirez, veterinario con amplia experiencia en la
industria alimentaria.

Formacion académica

Vicente Rueda es Licenciado en Veterinaria con
Madster Universitario en Garantia de Calidad en
Industrias del Sector Alimentario por la Universidad
de San Pablo CEU.

En cuanto a formacién pedagdgica, Vicente Rueda
posee Master en Profesorado de E.S.O.,
Bachillerato, F.P. y Enseflanza de Idiomas
(especialidad Procesos Sanitarios); también posee
conocimientos de metodologia didactica enfocada a
formacidon profesional a través del titulo de
Formador Ocupacional, homologado por la Junta de
Andalucia.

Experiencia profesional

Desde 2006, Vicente Rueda ha trabajado como
Veterinario Oficial en industrias carnicas y en Salud
Portuaria para “Food Standard Agency” y otras
administraciones publicas en Reino Unido. En
Espafia desde 2010, ha trabajado como consultor
higiénico —sanitario, enfocado principalmente en la
formacion de manipuladores de alimentos.

-Sobre el manual-

Este material formativo ha sido creado
especificamente para la realizacién del Curso
“Gestion de Alérgenos y Sustancias que producen
Intolerancia Alimentaria”, tanto en su modalidad

presencial, online como a distancia, impartido por

Vicente Rueda
Colegiado Veterinario 291549
https://manipulador-alimentos.net/curso-alergenos/

Twitter:  @ruedavicente
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OBIJETIVOS

El presente curso estd destinado a la formacion de manipuladores de alimentos no envasados
qgue se comercializan directamente con el consumidor final.

El Objetivo General del Curso es que los participantes adquieran las competencias, es decir,
conocimientos, habilidades y actitudes, necesarias para conocer y profundizar sobre las alergias
alimentarias, para la prevencién de las mismas a través de una manipulacién adecuada de
alimentos con alérgenos o con intolerancias y, una comunicacién eficaz con el siguiente eslabdn
en la cadena alimentaria, ya sea una empresa alimentaria o un consumidor final, con el fin de
obtener una 6ptima seguridad alimentaria e inocuidad en los alimentos.

Através de este curso se pretende lograr que los estudiantes desarrollen los siguientes objetivos
especificos:

e Conocer y entender cédmo afecta el Reglamento 1169/2011 al sector de restauracion y
hosteleria.

e Identificar alimentos con alérgenos.

e Elaborar fichas técnicas de recetas o formulaciones de alimentos.

e Implantary aplicar un Plan de Gestion de Alérgenos.

e Comunicar eficientemente informacidn sobre alérgenos a todas las partes interesadas:
clientes, trabajadores de la misma empresa, proveedores, autoridades oficiales, etc.
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1. MARCO LEGISLATIVO

1.1. NORMATIVA SOBRE HIGIENE ALIMENTARIA.

La formacién en materia de higiene alimentaria se reconoce como uno de los pilares basicos en
el seno de la empresa alimentaria; es esencial para asegurar la correcta aplicacion de los
requisitos de higiene en cada fase o proceso y conseguir asi la produccion de alimentos seguros.

Este requerimiento tiene su reflejo en el Reglamento (CE) n2 852/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril relativo a la higiene de los productos alimenticios), que forma parte
de lo que se conoce como el “paquete de higiene”. Este estd compuesto de tres actos basicos:
el ya mencionado Reglamento (CE) n2852/2004 y el Reglamento 853/2004, dirigidos a los
explotadores de empresas alimentarias, y el Reglamento (CE) n® 854/2004, dirigido, junto con
el Reglamento (CE) n? 882/2004, sobre los controles oficiales. Estos dos ultimos Reglamentos
Europeos, dirigidos a las autoridades competentes fueron, posteriormente, reemplazados por
el Reglamento(EC) n2 625/2017; aplicable en su totalidad desde el 29 de abril del 2021. Estos
Reglamentos, que conforman el “paquete de higiene “, desarrollan el Reglamento (CE) no

178/2002 — sobre principios y requisitos generales en la legislacion alimentaria.

En cuanto al Reglamento (UE) 2021/382 de la Comisién de 3 de marzo de 2021, menciona que
los operadores de empresa alimentaria establecerdn y mantendran una cultura de seguridad
alimentaria adecuada, y presentaran pruebas de ello, mediante el cumplimiento de diferentes
requisitos como:

- el compromiso en la produccidn de alimentos seguros y en la participacién de todos los
trabajadores en las practicas de seguridad alimentaria y,

- el conocimiento o formaciéon en los peligros para la seguridad alimentaria y de la
importancia de la seguridad y la higiene de los alimentos por parte de todos los
trabajadores de la empresa.

A continuacidn, destacamos lo que el Reglamento (CE) n2 852/2004 en su capitulo X!l del Anexo
Il establece para la formacién de manipuladores:

“Capitulo XIl. Formacion
Los operadores de empresa alimentaria deberdn garantizar:

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

Que quienes tengan a su cargo el desarrollo y mantenimiento del procedimiento basado en los
principios de APPCC (Articulo 5) o la aplicacion de las guias de prdcticas correctas de higiene,
hayan recibido una formacion adecuada en lo tocante a la aplicacion de los principios del APPCC.

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

De lo anterior se deduce que:
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- La empresa alimentaria es la responsable de la supervisién y la instruccién o formacion
de los manipuladores, de acuerdo con su actividad laboral. Esta formacién la podra
impartir la propia empresa alimentaria, otras entidades que ofrezcan este servicio y
centros de formacion profesional o educacién reconocidos por los organismos oficiales
dentro de su formacidn reglada. Todas las empresas alimentarias han de asegurar la
correcta formacion de sus trabajadores, manipuladores de productos alimenticios, que
debe acreditarse documentalmente.

- La formacién es un medio necesario para conseguir el objetivo de implantacién y
correcto funcionamiento del sistema APPCC o la aplicacidon de las guias oficiales de
practicas correctas de higiene. La empresa alimentaria es asi mismo responsable de que,
las personas que tengan a su cargo el desarrollo y mantenimiento del sistema APPCC o
la aplicacién de las guias de practicas correctas de higiene, hayan recibido una formacidn
adecuada.

- El control sanitario oficial en el curso de sus actividades (inspecciones, auditorias, etc.)
comprobara la adecuacién de dicha formacién, y su ausencia, o no adecuacion,
supondra la adopcion de cuantas medidas sancionadoras o cautelares correspondan al
mismo nivel que cualquier otro incumplimiento.

La higiene alimentaria es responsabilidad de todas aquellas personas de la empresa que de
forma directa o indirecta tienen relacién con los alimentos, desde los gerentes que deben
proporcionar los medios econdmicos, materiales y de motivacion necesarios, hasta los
manipuladores que entran en contacto directo con los alimentos, pasando por los encargados,
los transportistas, monitores de comedor, personal de compras... Solo si se entiende la higiene
alimentaria como una responsabilidad de todos se conseguiran los objetivos de la empresa.

La normativa que se cita mds arriba no solo nos habla de la obligatoriedad de una formacién en
higiene y seguridad alimentaria conforme al puesto de trabajo que desarrollemos, en ella
también se da indicaciones de obligado cumplimiento, a nivel europeo, sobre otras
responsabilidades de los operadores en cuanto a seguridad alimentaria.

A continuacién, se cita otra normativa basica de consulta para manipuladores de alimentos a
nivel europeo:

- Reglamento (EC) n2 2073/2005 relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los
productos alimenticios

- Reglamento (CE) No. 1935/2004, sobre materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos

A nivel nacional tiene importancia citar las siguientes:

- Real Decreto 1021/2022, de 13 de diciembre, por el que se regulan determinados
requisitos en materia de higiene de la produccion y comercializacién de los productos
alimenticios en establecimientos de comercio al por menor.

- Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios
de la calidad del agua de consumo humano.

2026 © Qualitas Alimentaria Proyecto S.L.U.
Vicente Jesus Rueda Ramirez - N2 colegiado veterinario 291549 Pagina 5 de 50.

Consigue tu Certificado en: https://manipulador-alimentos.net/curso-alergenos/



https://manipulador-alimentos.net/curso-alergenos/

https://manipulador-alimentos.net/curso-alergenos/

1.2. NORMATIVA SOBRE ETIQUETADO DE ALERGENOS EN ALIMENTOS NO ENVASADOS

El Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se establecen las normas para el etiquetado
de los alimentos, fue modificado en el afno 2004 para incluir la obligacién de realizar una
mencion clara a la presencia de sustancias causantes de alergias e intolerancias alimentarias en
alimentos envasados. La ultima modificacion la constituye el Real Decreto 1245/2008, 18 de
julio, donde se recoge el anexo actualizado de las sustancias que obligatoriamente deben
declararse asi, como las excepciones previstas.

El citado Real Decreto 1245/2008, de 18 de julio, por el que se modifica la norma general de
etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, aprobada por el Real
Decreto 1334/1999, de 31 de julio, fueron sustituidas a partir del 13 de diciembre de 2014 por
el Reglamento (UE) n? 1169/2011.

El Reglamento (UE) N2 1169/2011" sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor
modifico considerablemente la legislacién vigente sobre el etiquetado de los alimentos, incluida
la informacion y los requisitos sobre alérgenos. Las nuevas normas son de obligado
cumplimiento desde el 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.

Por lo tanto las sustancias o productos que causan alergias se deben indicar también en los
alimentos no envasados, que son los que principalmente se comercializan en restauracién.

Cadaingrediente, o coadyuvante tecnoldgico procedente de una sustancia o producto que causa
alergias o intolerancias debera:

- Indicarse en la lista de ingredientes con la mencién del nombre de la sustancia o producto
segln figura en el Anexo Il.

La sustancia 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)]”.

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

- Para facilitar la comprension al lector, futuro manipulador de alimentos con alérgenos o
alimentos que causan algun tipo de intolerancia dentro del sector de restauracion, se
facilita al finalizar este apartado un ejemplo de carta o menu donde se indica la
presencia de alérgenos para informar a nuestros clientes de forma escrita. -

! Reglamento (UE) n® 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011 sobre la
informacion alimentaria facilitada al consumidor, por el que se modifican los Reglamentos (CE) n® 1924/2006 y (CE)
n2 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.
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La Comisiéon Europea reexaminard sistemdticamente y, en su caso, actualizard la lista de
sustancias o productos que causan alergias o intolerancias.

La informacidn expuesta mas arriba sobre alérgenos de alimentos no envasados se ha extraido
de los siguientes articulos y/o anexos?:

o Articulo 9.1(c): Lista de menciones obligatorias.
o Articulo 44.1(a) y 44.2: Etiquetado de alérgenos en alimentos no envasados.
o Anexo ll: Lista de sustancias o productos que causan alergias o intolerancias.

Revisaremos estos articulos y el anexo Il en diferente orden de aparicién en el reglamento para
facilitar su comprension:

e 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 art. 9, apartado 1, letra c;

b) no serd obligatoria la indicacion de las demds menciones a que se refieren los articulos 9y 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 informacién 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 podran adoptar medidas nacionales
relativas a los medios para presentar indicaciones tales como la declaracién de alérgenos (p.€j.,
folletos, paginas web, etc.) y su forma de expresidn y presentacion.

e “Articulo 9.1(c): Lista de menciones obligatorias.

1. De conformidad con los articulos 10 a 35 y salvo las excepciones previstas en el presente
capitulo, serd obligatorio mencionar las siguientes indicaciones:

[..]

c) todo ingrediente o coadyuvante tecnoldgico 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

2 para cada referencia, el etiquetado de alérgenos se refiere al etiquetado de sustancias o productos que causan
alergias o intolerancias.
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fabricacion o la elaboracion de un alimento y siga estando presente en el producto acabado,
aunque sea en una forma modificada;

[.]”

Los operadores de empresas alimentarias deberan 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 fabricacidon o elaboracién de un alimento y estén
presentes en el producto acabado, aunque sea en una forma modificada.
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e “ANEXOIl: SUSTANCIAS O PRODUCTOS QUE CAUSAN ALERGIAS O INTOLERANCIAS

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 (1),

b) maltodextrinas a base de trigo (1,

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 (1);

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 [Carya illinoensis (Wangenh.) K. Koch],
nueces de Brasil (Bertholletia excelsa), alféncigos (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. Diéxido de azufre y sulfitos en concentraciones superiores a 10 mg/kg o 10 mg/litro en términos de SO
2 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.
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EJEMPLO DE MENU CON DESCRIPCION SOBRE ALERGENOS

Ejemplo: Menu 1

Casa Pedro

MENU DEL DIA

T 1e PLATO

Vermicelli con camarones y mejillones @ O
Ensalada de brotes de soja con tofu y miel Q
Crema de calabaza con mousse de queso ©
Brocheta de langostinos con pasta de cacahuete @ @
Risotto de setas de temporada con caricias de parmesanoc ©

- 2° PLATO

Hamburguesa americana @

Fingers de pollo con miel y mostaza &
Albéndigas vegetarianas con salsa de apio @
Bocaditos de merluza en tempura ©
Bacalao confitado con crema de piquillos y patata ©

y, POSTRE

Macedonia de fruta
Crepes rellenos de crema de naranja @O @
Tarta de queso y arandanos ©

Pan, vinoy café @ @

IR, TR RGIWEE SWMALETER wAlh SACTIa MR We MR mAWE SAKHEC MAWE ML RNV =x.

P0C0R0000&OO O

Extraido de: http://www.makro.es/public/Alergenos
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EJEMPLOS DE ICONOS PARA LOS 14 ALERGENOS QUE CITA EL REGLAMENTO (UE) N 1169/2011:

ICONOS ALERGENOS
GM;n Crustaceos Pescado
@ O
Cacahuetes Soja Lacteos Frutos de cascara

Granos de sésamo

9 60

Dioxido de azufre Altramuces

y sulfitos

TAMANO PARA APLICAR EN LA CARTA

2 0020 € 6 00 & ®© 0 O

Extraido de: http://www.makro.es/public/Alergenos
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EJEMPLO DE CARTEL INFORMATIVO

INFORMACION IMPORTANTE PARA
PERSONAS CON ALERGIAS ALIMENTARIAS

SE LE INFORMA A NUESTRA ESTIMADA CLIENTELA QUE NUESTROS
PRODUCTOS ELABORADOS PUEDEN CONTENER ALGUNO DE ESTOS
INGREDIENTES:

O NSO U A WN

9.

Cereales que contengan gluten, a saber: trigo, centeno, cebada,
avena, espelta, kamut o sus variedades hibridas y productos
derivados

Crustaceos y productos a base de crustaceos.

Huevos y productos a base de huevo.

Pescado y productos a base de pescado.

Cacahuetes y productos a base de cacahuetes.

Soja y productos a base de soja.

Leche y sus derivados (incluida la lactosa).

Frutos de cdscara, es decir: almendras, avellanas, nueces, anacardos,
pacanas, nueces de Brasil, alfdncigos, nueces macadamia o nueces
de Australia.

Apio y productos derivados.

10. Mostaza y productos derivados.

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

12. Didxido de azufre y sulfitos en concentraciones superiores a 10

mg/kg o 10 mg/litro en términos de SO 2 total.

13. Altramuces y productos a base de altramuces.

14. Moluscos y productos a base de moluscos.

PARA MAS INFORMACION CONSULTE CON NUESTROS EMPLEADOS

GRACIAS
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2. LOS ALIMENTOS

Antes de comenzar a definir las alergias e intolerancias a las que hace referencia el Reglamento
(UE) 1169/2011, vamos a comentar una serie de aspectos y conceptos sobre los alimentos, asi
como algunas de las caracteristicas mas importantes que definen a cada uno de ellos y su
relacion con el conjunto de nuestra alimentaciéon. Conviene diferenciar entre comer,
alimentarse y nutrirse.

Comer es el simple hecho de llevarse alimento a la boca.

Alimentarse es un acto voluntario y consciente, que depende de una serie de criterios y
opiniones ligadas a los conocimientos en alimentacidn, las creencias o la religién y que
condicionan lo que compramos, cdmo lo cocinamos, cdmo lo comemos, etc.; es decir,
comenzamos a alimentarnos desde que estamos en el supermercado seleccionando la compra
y es un proceso que termina cuando empezamos a comer.

Por ultimo, nutrirse, es un acto que sigue y depende de la alimentacién de cada uno; es
involuntario, puesto que es un conjunto de procesos y reacciones que tienen lugar dentro ya de
nuestro cuerpo y sobre el cual ya no tenemos capacidad de decision.

También es importante conocer la diferencia entre alimentos y nutrientes. Los alimentos son
esos elementos de composicion diversa que forman parte de nuestra alimentacion y que
finalmente comemos o ingerimos, y que estan constituidos por nutrientes y excipientes. Los
nutrientes son sustancias que estan contenidas dentro de los alimentos y que son utilizadas por
nuestro cuerpo para sus muy diversas actividades. Para obtener los nutrientes, el alimento debe
ser sometido (en la mayor parte de los casos) al proceso fisiolégico de la digestion. Podemos
clasificar los nutrientes en energéticos (carbohidratos y lipidos), formadores (proteinas y agua)
y reguladores (agua, vitaminas y minerales).

Los excipientes son sustancias del alimento que no pasan a la sangre tras sufrir la digestidn, sino
que quedan en el aparato digestivo y son eliminados formando las heces; suelen ser
responsables de la estructura y la forma de alimento y particularmente un tipo, la fibra, es
fundamental para el mantenimiento de nuestra salud.

Los alimentos pueden clasificarse de muchas maneras. Segln su contenido nutritivo podemos
agruparlos en cuadros de alimentacion; pirdmides o rueda de alimentos. En cualquiera de estas
versiones podemos obtener informacién sobre las cantidades (raciones) que debemos tomar de
cada uno de esos grupos de alimentos para conseguir una alimentacion saludable. No sirve
"comer de todo" para estar sano, sino que hay que conocer cuanto de cada uno de ese "todo"
necesitamos. Véase la Piramide NAOS (Estrategia para la Nutricidn, Actividad Fisicay Prevencion
de la Obesidad) a continuacién.
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Piramide NAOS?3

Los alimentos son indispensables para la vida, nos aportan a todos los seres vivos tanto energia
como nutrientes necesarios para la formacidn, crecimiento y conservacion de los tejidos de los
que estan formados. Esta alimentacién debe ser suficiente, completa, adecuada, y lo mds

variada posible.

3 http://www.naos.aesan.msssi.gob.es/csym/piramide/
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3. ALERGIAS E INTOLERANCIAS

La mayoria de las personas pueden comer una gran variedad de alimentos sin problemas. No
obstante, hay determinados alimentos o componentes de alimentos que pueden provocar
reacciones adversas en un pequefio porcentaje de la poblacidn. Las reacciones adversas a la
ingesta de un alimento o de un aditivo contenido en él pueden deberse a una alergia alimentaria
0 a una intolerancia alimentaria.

El término de “alergia alimentaria”, médicamente, se refiere sélo en las formas inmunolédgicas.
El resto de reacciones no inmunolégicas reciben el nombre de “intolerancia alimentaria”.

3.1.ALERGIA ALIMENTARIA

La alergia alimentaria es una reaccién exagerada del organismo ante un alimento o a uno de sus
componentes (alérgeno) que activa el sistema inmunolégico.

Un alérgeno (proteina del alimento causante, que en la mayoria de las personas no produce
reacciones adversas) provoca una serie de reacciones en cadena en el sistema inmunolégico,
entre ellas la formacion de anticuerpos especificos, llamados IgE (Inmunoglobulina E), contra las
sustancias que detecta como extrafias. Es una respuesta inutil, puesto que no seria necesaria la
defensa frente a estas sustancias inofensivas, ademas de ser perjudicial porque, debido a esa
defensa, se liberan sustancias quimicas, como la histamina que son las que generan la
enfermedad alérgica.

Los sintomas pueden aparecer de manera casi inmediata, al comer o tocar el alimento, o inhalar
sus vapores de coccidn, aln en cantidades minimas, y pueden afectar a la piel (urticaria o
enrojecimiento, picazon, inflamaciéon de labios, boca, lengua, cara y/o garganta), aparato
digestivo (vomitos, dolor abdominal, diarrea, nduseas), aparato respiratorio (moqueo o
congestidon nasal, estornudos, asma, tos, trastornos respiratorios) o a todo el organismo
(anafilaxia, que puede provocar la muerte).

Un mismo alérgeno alimentario no produce los mismos sintomas, ni con la misma intensidad,
incluso en la misma persona. Por ello se debera tener en cuenta que, aunque las reacciones
sufridas con anterioridad fueran leves, las que sucedan en el futuro pueden ser mas
importantes. Asi mismo, la cantidad de alimento que provoca una reaccion alérgica también
varia de unas personas a otras.

Los alérgenos alimenticios mds comunes son la leche de vaca, los huevos, el pescado, los
mariscos, las legumbres, las frutas, los frutos secos, los cereales, etc.

Las alergias a los alimentos o a sus componentes son hereditarias y normalmente se identifican
en los primeros afios de vida.
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3.2.INTOLERANCIA ALIMENTARIA

La intolerancia alimentaria afecta al metabolismo, pero no al sistema inmunoldgico del cuerpo.
La intolerancia alimentaria se puede definir como una condicidn en la que se producen efectos
adversos (no producidos por IgE) tras ingerir un alimento en concreto. Un buen ejemplo es la
intolerancia a la lactosa, que se da en ciertas personas por la carencia de una enzima digestiva
Ilamada lactasa, que descompone el azucar de la leche.

En el caso de la intolerancia, la reaccion es menor que en el de una alergia y la persona no es
consciente de que se ha producido dicha intolerancia puesto que no se manifiestan los sintomas
de una manera rapida. Los sintomas son similares a los de una alergia (entre ellos nduseas,
diarrea y dolor abdominal). La intolerancia alimentaria se da cuando el cuerpo no puede digerir
correctamente un alimento o uno de sus componentes.

Mientras que las personas que tienen realmente alergias alimentarias necesitan generalmente
eliminar el alimento causante de su dieta, las personas que sufren una intolerancia pueden
consumir pequefias cantidades del alimento o del componente alimenticio, sin que se den
sintomas, excepto en el caso de personas que sean sensibles al gluten o al sulfito.

Las intolerancias alimentarias mas habituales son las producidas por la lactosa y el gluten, esta
ultima conocida como la enfermedad celiaca.

3.3. ALERGIAS E INTOLERANCIAS RECOGIDAS EN EL REGAMENTO (UE) N2 1169

A continuacién, se describen las alergias o intolerancias a las sustancias de declaracién
obligatoria segun el Reglamento (UE) n2 1169/2011

LECHE Y DERIVADOS

Alergia a las proteinas de la leche
Las proteinas de la leche (caseinas) y las del suero de la leche (seroproteinas) son las principales
causantes de la alergia a este alimento.

La alergenicidad de la leche de vaca se puede reducir mediante el uso de diferentes tratamientos
en el procesamiento de los productos lacteos. El tratamiento térmico desnaturaliza algunas de
las proteinas lacteas, reduciendo su alergenicidad. Otros procesos lacteos, como la degradacion
enzimdtica de las proteinas en péptidos, también pueden reducir la posible alergenicidad de las
proteinas del lactosuero. En los productos fermentados, como el yogur, y en los quesos, la
estructura de las proteinas lacteas no cambia mucho y por ello, conservan su alergenicidad.

Intolerancia a la lactosa

La lactosa es el azucar que se encuentra en la leche. Normalmente, la enzima lactasa, que esta
presente en el intestino delgado, descompone la lactosa en azucares mas simples (glucosa y
galactosa), para que puedan ser absorbidos por el torrente sanguineo. Cuando la actividad de la
enzima es demasiado baja, la lactosa no se puede digerir, y pasa al intestino grueso, donde
fermenta por la actividad de las bacterias de la flora intestinal. Esto puede provocar sintomas
como flatulencia, dolor y diarrea.
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La cantidad de leche y productos lacteos que puede producir sintomas de intolerancia es muy
variable. Algunas personas que tienen una baja actividad intestinal de lactasa pueden tomarse
un vaso de leche sin experimentar ninguna molestia. Igualmente, los quesos duros, debido a su
contenido bajo en lactosa, y los productos de leche fermentada, como el yogur, normalmente
son bien tolerados.

HUEVO Y PRODUCTOS A BASE DE HUEVO
Alergia al huevo
Tanto las proteinas de la clara como las de la yema pueden actuar como alérgenos.
El huevo es la causa mas frecuente de alergia alimentaria en nifios.

Hay personas que toleran el huevo cocido, pero permanecen alérgicas al huevo crudo, y para
otras el contacto con el huevo puede provocar urticaria, a pesar de tolerar su ingestién.

PESCADO Y PRODUCTOS A BASE DE PESCADO
Alergia al pescado

El pescado es, junto al marisco, uno de los alimentos que mas alergias provoca. Sus proteinas
(parvoalbuminas) y la histamina que puede contener, seradn las causantes de las reacciones
alérgicas. El parasito anisakis también puede producir alergias. Es mds frecuente la alergia al
pescado blanco que al azul, siendo el gallo, la merluza y la pescadilla algunos de los mdas
implicados en esta alergia.

MARISCOS: CRUSTACEOS Y MOLUSCOS O PRODUCTOS A BASE DE ELLOS
Alergia a crustaceos y moluscos

Los crustdceos son la clase de marisco que produce alergia con mayor frecuencia, es decir, el
marisco “de patas”, como son los camarones, gambas, cigalas, nécoras, langosta, etc.

Le siguen en frecuencia los moluscos, entre los que podemos diferenciar los bivalvos o “marisco
de concha” como son los mejillones, almejas, ostras, etc., los gasterépodos o “caracoles” y los
cefalépodos como la sepia, pulpo, calamar, etc.

La alergia a marisco es frecuente en la edad adulta, siendo uno de los alimentos que mayor
numero de alergias provoca.

LEGUMINOSAS: ALTRAMUZ, SOJA'Y CACAHUETE
Alergias al altramuz, soja y cacahuete.
El altramuz, |la soja y el cacahuete son legumbres responsables de distintas reacciones alérgicas.

La cocciéon de muchos alimentos puede hacer que se modifiquen sus estructuras proteicas y que
pierda alergenicidad. Sin embargo, las legumbres como el atramuz y la soja sometidas a coccion
no solo conservan la alergenicidad sino que pueden aumentarla.
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FRUTOS CON CASCARA
Alergia a los frutos con cascara.

Son frutas con elevado contenido en aceites que se consumen de forma desecada (almendra,
avellana, anacardo, nuez, pistacho, pifidén, semilla de girasol). La alergia a estos frutos secos es
una de las alergias alimentarias mas frecuentes, aunque varia en funcién de la edad y zona
geografica, siendo en Espana el responsable del 73% de los casos de alergias a partir de los 15
anos de edad. En Europa la avellana es el fruto seco que mas problemas alérgicos ocasionan y
en Espaiia, la almendra y la nuez.

Una caracteristica de los frutos secos es su elevada alergenicidad y su estabilidad frente al calor,
lo que implica que a menudo las reacciones sean intensas e inmediatas. Quienes presentan
alergia a un fruto seco suelen presentar reacciones con otros frutos secos.

La alergia a los frutos secos se considera una afeccidon importante, ya que comienza a una edad
temprana, dura toda la vida y puede ser fatal. La alergia leve a los frutos secos se puede limitar
a una erupcién, nduseas, dolor de cabeza y a la inflamacidn de la lengua y los labios, mientras
que la alergia grave puede provocar anafilaxia.

Debido a la posible gravedad de los sintomas de la reaccién alérgica a los frutos secos, aquellas
personas que sufren dichas reacciones deberan evitar cualquier contacto con los mismosy llevar
adrenalina en todo momento (para contrarrestar reacciones alérgicas graves).

SESAMO
Alergia al sésamo

La alergia al sésamo es una alergia comun, que aparece no solo por el consumo de alimentos
con sésamo, sino por el uso de productos cosméticos y de farmacia con extracto de su aceite.

Las semillas de sésamo, conocidas también con el nombre de ajonjoli, se convierten en un
alimento caracteristico de algunos paises como por ejemplo es el caso de Marruecos, donde son
muy utilizadas para elaborar los deliciosos dulces marroquies, aunque también es comun usarla
para el pan.

MOSTAZA
Alergia a la mostaza

La mostaza es una de las especias mas alergénicas. Existen varios tipos de mostazas: amarilla,
negra y oriental, y se utilizan con distinta asiduidad en diferentes ambitos geograficos. La
mostaza es un frecuente condimento que puede encontrarse en salsas variadas y diferentes
alifios, currys, mayonesas, vinagretas, en el mismo ketchup, o como aromatizante, y a menudo
estd oculta en alimentos en los que no se da razén de su presencia. En general, su acceso al
cuerpo humano es por ingestion, pero se han descrito casos de alergia a mostaza por inhalacion
o contacto con la harina molturada.

CEREALES QUE CONTENGAN GLUTEN

Sin quitar importancia a la alergia a cereales en su conjunto, el caso que nos ocupa es la
celiaquia, intolerancia al gluten y la alergia al gluten, ya que el Reglamento (UE) n2 solo cita a los
cereales que contengan gluten.
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El gluten, una glicoproteina que se encuentra en las semillas de muchos cereales. Representa
aproximadamente el 80% de la proteina del trigo y es responsable de la elasticidad de la masa
de harina, la esponjosidad de los panes, viscosidad, espesor y volumen de multiples productos
alimenticios.

El gluten estad formado sobre todo por proteinas (gliadinas y gluteninas), en menor proporcién
tiene lipidos, hidratos de carbono, vitaminas (B1, B2, B3 y folatos) y minerales (calcio, zinc y
hierro).

En el siguiente cuadro se muestra qué granos contienen gluten y cudles no. La espelta, el kamut

y el triticale son formas o hibridos del trigo:

GRANOS CON GLUTEN GRANOS SIN GLUTEN
Trigo Trigo sarraceno
Centeno Maiz dulce
Cebada Mijo
Avena Maiz
Espelta Arroz
Kamut Quinua
Triticale Amaranto

Celiaquia

Es una enfermedad autoinmune a la gliadina del gluten (la proteina). La pared del intestino tiene
unas proteinas que se parecen mucho a la gliadina y al empezar a tomar cereales se generan
anticuerpos (defensas) contra el gluten, activdndose el sistema inmune. Puede ocurrir cuando
se da gluten muy temprano a los nifios (antes de 6 meses). Si el gluten no se pareciera tanto a
la proteina de la pared del intestino seria una alergia, pero al parecerse tanto ataca también al
intestino y cada vez que se come gluten se destruye pared intestinal (mucosa intestinal- se
atrofian las vellosidades del intestino) produciendo ulceras, heridas... e inflamando el intestino.
Al final se dafia el organismo, afectando directamente a la absorcidn de los alimentos ya que se
acortan las vellosidades del intestino. Por eso es tan importante que los celiacos no vuelvan a
tomar gluten nunca mas. Al iniciar la dieta sin gluten el intestino se normaliza.

La prevalencia estimada en los europeos y sus descendientes es del 1%, siendo mas frecuente
en las mujeres con una proporcion 2:1.

Cuando se elimina el gluten de la dieta, el intestino se regenera gradualmente, y desaparecen
los sintomas.

Alergia al gluten

Es una respuesta inmunoldgica del organismo (como la celiaquia) ya que el sistema inmune
considera el alimento como dafiino para el organismo (cuando en realidad no lo es). La diferencia
con la celiaquia es que ésta destruye tejidos (pared del intestino) mientras que la alergia no

Intolerancia al gluten:

Es una reaccién producida por un alimento que contiene gluten y que provoca sintomas
gastrointestinales.

No afecta al sistema inmune ni dafia tejidos.
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DERIVADOS DEL AZUFRE
Alergias a didxido de azufre y sulfitos.

Los sulfitos son derivados del azufre que se utilizan como aditivos conservantes de los alimentos.
También se usan a veces para blanquear almidones de alimentos y para la produccion de algunos
materiales de embalaje, tales como el celofan.

Estos compuestos se pueden encontrar como conservante en zumos de uva, mostos y vinos, asi
como para la sidra y el vinagre.

En el vino, los sulfitos se encuentran de forma natural a bajos niveles. Posteriormente se afladen
mas para su mejor conservacion. Esta practica se viene realizando desde hace siglos y su
finalidad es inhibir bacterias y mohos, evitar la oxidacién del vino y preservar el aromay frescor,
garantizando asi su calidad. Un exceso de sulfitos en el vino también empeora su calidad, ya que
pierde color y toma un olor picante y altera su sabor.

También se utiliza como conservante en salsas de mostaza, derivados de fruta, conservas
vegetales y crustdceos, ya que por su actividad antioxidante inhiben las reacciones de
oscurecimiento que se producen por los enzimas de estos alimentos.

Los alimentos y las bebidas que contienen sulfitos en concentraciones de 10 mg/kg - 10mg/l o
mas, deben advertirlo en la etiqueta.

APIO
Alergia al apio

Se trata de un alimento del que se pueden aprovechar todas sus partes: hojas, tallo, ramas y
semillas.

El apio o Apium Graveolens provoca una reaccion alérgica que puede surgir desde el momento
inmediato de su consumo hasta un maximo de quinto dia después de ingerirlo.

3.4.0TRAS ALERGIAS NO RECOGIDAS EN EL REGLAMENTO (UE) N2 1169/2011
Alergia al latex

El latex es el liquido lechoso que se obtiene del arbol del caucho por “sangrado”, mediante
incisiones que se realizan en su corteza.

Adecuadamente procesado sirve para la fabricacidn de guantes, globos, suelas de zapatos, etc.

La alergia al latex se produce cuando una persona reacciona exageradamente al contacto,
ingestion o inhalacion de particulas de caucho natural, contenidas en estos objetos. Las
reacciones pueden ser leves (erupciones, urticaria, picor, lagrimeo, etc.) o graves (angioedema,
mareo, hipotensidn, dificultad respiratoria, choque anafilactico).

Pueden producirse sin contacto directo con el objeto de latex; asi por ejemplo, ingerir un
alimento manipulado previamente con guantes de latex es suficiente para desencadenar una
reaccion grave.

Ademas, hasta un 50% de los alérgicos al latex lo son también a determinadas frutas como
platano, kiwi o aguacate. Esto parece deberse a la similitud entre sus proteinas y las del latex.
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3.5.PREVENCION DE ALERGIAS E INTOLERANCIAS ALIMENTARIAS

La Unica forma de prevenir las reacciones alérgicas en las personas sensibles es eliminar el
alimento o componente que la origina de su dieta o de su entorno. En caso de intolerancia
alimentaria, puede ser suficiente limitar las raciones que se consumen del alimento en cuestién,
para evitar los sintomas. Una buena forma de protegerse es leer la informacién sobre los
ingredientes de las etiquetas, y conocer qué alimentos provocan las alergias, la intolerancia o el
asma.

La Comisidon del Codex Alimentarius, la Comisién de la Unidn Europea y otros organismos
internacionales estan estableciendo los criterios cientificos para seleccionar aquellos alimentos
alergénicos que deben ser etiquetados. Estan considerados como alérgenos graves los
cacahuetes, los frutos secos, los crustdceos, el pescado, la soja, la leche de vaca, los huevos, el
trigo y el sésamo (Comision de la UE).

4. GESTION DEL RIESGO DE LOS ALIMENTOS ALERGENOS

4.1.VISION GENERAL

La gestién de los alérgenos, como riesgos potenciales en cada uno de los eslabones de la cadena
alimentaria es necesaria para garantizar alimentos seguros y correctamente etiquetados al
consumidor final.

Esta responsabilidad puede cumplirse de distintas formas, por ejemplo, a través de un Programa
de Prerrequisitos, también llamado Planes Generales de Higiene o, si el tamafo de la empresa
requiere un sistema APPCC, a través de la integracidn de la Gestidn de Alérgenos en el APPCC.

Las empresas alimentarias deberan observar los principios de Buenas Practicas de Manipulacion
(en adelante, BPM). La adhesién a las BPM sera esencial para la gestiéon de alérgenos, por
ejemplo evitando la contaminacién cruzada por medio de la segregacidon, de la limpieza, de
utensilios y lineas exclusivas, del equipo y del lugar de almacenamiento exclusivos etc.

La gestion del riesgo se inicia con la evaluacidn de riesgo relativa a la probabilidad de que el
alérgeno se encuentre en el alimento, su cantidad y presentacidn fisica (polvo, liquido, trozos,
etc.). Dicha evaluacién debe abarcar todas las operaciones de nuestro establecimiento, desde
las especificaciones de la materia prima, su almacenamiento, elaboracién, almacenamiento de
productos semielaborados o elaborados, hasta la venta del producto. Esta evaluacion debe
realizarla personal debidamente formado en la gestidn de alérgenos.

Los procedimientos documentados para el control y la prevencién de la contaminacidon deben
estar facilmente disponibles o en un lugar visible para todos los empleados en el area de trabajo.

Los procedimientos deben contener informacién sobre:

- Directrices de elaboracién de comidas preparadas en cuanto a alérgenos.
- Una buena higiene (por ejemplo, normas sobre la vestimenta del personal, lavado de

manos y manipulacién de los alimentos,...).
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- Limpieza de locales, equipos y herramientas.

- Manipulacién de materiales reprocesados (por ejemplo, las condiciones en que dicho
producto o subproducto puede ser utilizado,...).

- Gestion de residuos, por ejemplo, cdmo se deben etiquetar y separar los residuos.

- Las situaciones en las que puede darse la posible contaminacién cruzada: entre las
materias primas, productos, lineas de produccién o de equipos, y la responsabilidad de
cada empleado para prevenirla.

- Programacion adecuada de los procesos de elaboraciéon.

- El etiquetado de las materias primas, productos semielaborados y productos
elaborados.

Los cambios en cualquier proceso dentro de un establecimiento de produccién de alimentos, o
la introduccion de una nueva materia prima o producto, pueden suponer riesgos de
contaminacidon cruzada con alérgenos para otros productos fabricados en el mismo
establecimiento. El traslado de la produccién de un producto a otra zona o lugar puede alterar
el riesgo de presencia de alérgenos asociado a él. Cualquiera de estos cambios, hard necesaria
una re-evaluacidon del riesgo para todos los productos potencialmente afectados vy, si es
necesario, la aplicacion de nuevas medidas de gestion de éstos. Cualquier nuevo riesgo
identificado, que no pueda minimizarse, tendra que ser comunicado a los consumidores, por
ejemplo a través de una indicacion en el menu o carta.

4.2.GESTION DEL PERSONAL
Formacion

Todas las personas involucradas en la compra, almacenamiento, produccién, comercializacidn,
y distribucion de alimentos deben ser conscientes de las implicaciones de la presencia de
alimentos alérgenos y la necesidad de gestionar el consiguiente riesgo. De esta forma, las
personas (por ejemplo, alta direccion, comerciales, cocineros/as, camareros/as y cualquier
contrata) deben recibir una formacién especifica dentro de sus responsabilidades en este area.
Ademads deberan tomar conciencia de las medidas necesarias para minimizar el riesgo de
contaminacidn cruzada de alérgenos. En definitiva, se debe animar a todo el personal a tomar
medidas inmediatas, si sospecha que puede haber riesgo de contaminacién.

La formacion en alérgenos debe proporcionarse a todos los nuevos empleados que se
incorporen a la empresa durante la formacién inicial y se debe repetir de forma regular (se
recomienda realizar cursos anuales de actualizacién). Todos los visitantes deben recibir
instrucciones adecuadas de acuerdo a las normas de BPM.

Los programas de formacidn y sensibilizacion deben incluir:

- Una informacidon general sobre alérgenos incluyendo la naturaleza y la posible
consecuencia de su presencia accidental o no declarada en los productos.

- Conocimiento sobre la presencia de alérgenos en materias primas e ingredientes.

- Conocimiento sobre los peligros y riesgos de presencia de alérgenos identificados en
cada etapa de la cadena alimentaria, incluyendo la produccién, almacenamiento,
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transporte y/o proceso de distribucidon o venta y las medidas correctivas, las medidas
preventivas y los procedimientos de documentacién aplicable en cada actividad.

- Medidas sobre disefio de instalaciones y equipos en relacién a los alérgenos.

- Procedimientos para el almacenamiento de materias primas y productos, verificaciones
y validaciones de los protocolos de limpieza, reprocesado, controles de etiquetado y
gestioén de residuos.

- las Buenas Practicas de Manipulaciéon (BPM) que cubren los procedimientos para
minimizar la contaminacion cruzada, incluyendo el lavado de manos, uso de ropa
protectora, incluyendo lavado de ropa.

- Procedimientos relativos al movimiento del personal en las instalaciones (por ejemplo,
personas que cambian de linea de producciéon o de planta, el desplazamiento al
comedor, de los visitantes).

- El movimiento del equipo en la planta, por ejemplo, herramientas de mantenimiento,
bandejas de producto, etc.

- Las fuentes de informacion sobre alérgenos, por ejemplo, las especificaciones del
proveedor, los informes de auditorias a proveedores.

- Los procedimientos de recursos humanos para gestionar el riesgo de los empleados
alérgicos que pueden entrar en contacto con los ingredientes.

Higiene del personal

La contaminacidn cruzada de los productos alimenticios con alérgenos puede producirse debido
a una mala higiene personal. La aplicacidn de las normas vigentes de BPF deberia ser suficiente
para minimizar el riesgo de contaminacidn cruzada. Sin embargo, en relacion con el control de
alérgenos cabe destacar los siguientes aspectos:

- Debe evaluarse el riesgo derivado de la posibilidad de contaminacion cruzada con las
personas como vector de contaminacién (por ejemplo, los alérgenos presentes como
productos secos (en polvo) pueden ser transferidos mas facilmente por las personas que
los alérgenos contenidos en liquidos no volatiles,...).

- Suministrar ropa de trabajo para el uso en zonas especificas de manipulacién de
alérgenos o donde exista un alto riesgo de contaminacion cruzada a través de la ropa.
Esta ropa deberia usarse sélo en las zonas de trabajo (p.ej., no deberia usarse en el
comedor).

- Respetar siempre el flujo de alimentos. No se debe permitir a los empleados llevar
comidas preparadas o bebidas a las dareas donde |la materia prima o los Utiles o vajilla
estan expuestos.

Debe designarse un responsable que se asegure que Las contratas y visitantes del
establecimiento cumplen con todas las normas de BPM que se les faciliten.
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4.3.GESTION DE PROVEEDORES

Un operador de empresa alimentaria solamente puede realizar su propia evaluacidn de riesgos
de forma efectiva en cualquier punto de la cadena de suministro si estd en posesiéon de la
informacidn correcta respecto al contenido de alérgenos de las materias primas e ingredientes
utilizados. Esto requiere un conocimiento de cémo cada proveedor entiende y aplica la gestién
del riesgo de alérgenos.

Cuando se trata de alérgenos y otros riesgos, una buena relacion entre los proveedores de
materias primas y los fabricantes promueve la seguridad del producto.

En la practica, un operador alimentario tendrd que:

- Comprobar que el contenido en alérgenos se describe detalladamente en las materias
primas, envasado, etiquetado y declaraciones de las especificaciones técnicas. Por
ejemplo, los términos genéricos como “aromas, especias” no son apropiados cuando
estas sustancias se originan a partir de fuentes alergénicas de acuerdo con la legislacién
europea.

- Evaluar cada uno de los proveedores y la aplicacion de practicas de gestion de alérgenos
en sus operaciones y documentar esta evaluacion. Esto se puede lograr mediante un
cuestionario y, en caso necesario, de una auditoria.

- Conocer el andlisis de riesgo de alérgenos llevado a cabo por cada proveedor con el fin
de aplicar el andlisis de manera apropiada y consistente a sus productos.

- Asegurar que la informacién de los proveedores se registra correctamente incluyendo
el contenido completo de alérgenos (por ejemplo la presencia intencionada de
derivados de alérgenos, asi como la posible contaminacidn cruzada...)

- Asegurarse de que existe con el proveedor un proceso de notificacion de cambio, de
manera que los nuevos riesgos identificados de alérgenos para los ingredientes que ya
se estan suministrando, estdan debidamente notificados y se actla en consecuencia.

Cuando se pueden sustituir un ingrediente por otros ingredientes alternativos, (p.ej.:
condimentos alternativos, o un ingrediente en particular que puede ser comprado a
proveedores diferentes), el operador de la empresa alimentaria tiene que determinar el impacto
sobre el contenido de alérgenos del producto(s) resultante(s).

Es necesario establecer procedimientos sobre cdmo la informacion recibida de los proveedores
es gestionada/procesada y se actla en consecuencia. A continuacion se facilita un ejemplo de
como conseguir informacion de un proveedor relativa a alérgenos.
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EJEMPLO DE DECLARACION DE ALERGENOS

Hoja 1

NOMBRE DEL PROVEEDOR
Indique si es distribuidor o fabricante:
Si es distribuidor , detalle el nombre de sus proveedores:

Lugar de produccién del producto:

Contacto:

Cargo:

Direccién:
Teléfono

Fax:

Correo electrénico:

Le agradeceremos que rellenen los siguientes documentos:
Hoja 2. Cuestionario sobre la gestién de alérgenos en la empresa
Hoja 3. Cuestionario sobre la presencia de alérgenos en el producto

Hoja 4. Formulacion sobre la presencia fortuita de alérgenos (rellene un formulario para cada
contaminacion cruzada que haya declarado en el cuestionario de la hoja 3)
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Hoja 2

GESTION DE ALERGENOS EN LA EMPRESA

Si/NO Comentarios

éDispone la empresa de un sistema de gestion integral de
alérgenos documentado y validado?

éIncluye las medidas que se toman para evitar la presencia
fortuita de alérgenos en el producto suministrado (por
ejemplo: secuenciacion de produccion, arrastres, limpiezas)?

éSe realiza un control periddico (por ejemplo, control
analitico) de la efectividad de las medidas para evitar su
presencia fortuita?

éSe considera la presencia de alérgenos como un riesgo que
contempla el APPCC?

éExiste un sistema bien documentado para asegurar la
trazabilidad de alérgenos, que abarque desde las materias
primas hasta el producto final (incluyendo proveedores,
transportistas y almacenes)?

éDisponen sus proveedores de una declaracidn actualizada
con respecto a la presencia o la ausencia de alérgenos en las
materias primas que le suministran?

Y, para que asi conste, firmo esta declaracién

, de de

(Firma y sello de la empresa suministradora)
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Hoja 3

El representante de 1@ eMPresa ... s st st e s s e ne declara y
certifica:

Que la composicién del producto.... ..suministrado a la empresa con

respecto a la indicacion de los mgredlentes coadyuvantes o cargas presentes en los productos
alimenticios cumple con el Real Decreto 1334/1999, el Reglamento (UE) n? 1169/2011 y sus
modificaciones posteriores.

PRESENCIA DE ALERGENOS

¢CONTIENE EL PRODUCTO? Si/NO Naturaleza de la sustanciay Presencia fortuita®
de sus derivados*

Leche y derivados, incluida la lactosa

Huevos y productos a base de huevo

Trigo

Cebada

Cereales que

) Centeno
contienen gluten (y/o

variedades hibridas) Avena

Espelta

Kamut

Derivados

Cacahuetes y productos a base de

cacahuetes
Almendra
Avellana
Nuez
Fruta de cascara Anacardo
Pacana

Nuez del Brasil

Pistacho

Macadamia

Derivados

Crustdceos y productos a base de
crustaceos

Pescado y productos a base de pescado

Soja y productos a base de soja

Apio y productos derivados

Mostaza y productos derivados

Sésamo y productos a base de granos de
sésamo

Anhidrido y sulfitos en concentraciones
superiores a 10 mg/kg 6 10 mg/l
expresados como SO;

Altramuces y productos a base de
altramuces

Moluscos y productos a base de moluscos

Y, para que asi conste, firmo esta declaracion, (Firma y sello de la empresa sumistradora)

4 Por cada respuesta positiva a esta pregunta, especifique su causa y complete el formulario de la hoja 4.
2 Indique la sustancia y los productos derivados (ejemplos: lactosa, almidén, maltodextrinas)
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Hoja 4

FORMULARIO POR CADA PRESENCIA FORTUITA DE UN ALERGENO

Nombre y naturaleza del alérgeno:

CAUSAS DE LA PRESENCIA INVOLUNTARIA DEL COMPONENTE ALERGENICO

Si/NO Detalles

Por compartir lineas/ secciones del proceso de produccion

Por usar una materia reprocesada o reciclada que hubiera
podido estar en contacto con el alérgeno.

Por contaminacion a través de los instrumentos o de la
indumentaria del personal.

Por contacto cruzado con los ingredientes que compra tanto
en sus instalaciones de fabricacién, como en los almacenes
u otras posibles areas.

Otras posibles causas ( especifiquelas)

éPodria producirse contaminacién cruzada durante el
transporte?

(Sélo debera responder esta pregunta si el transporte esta
bajo su responsabilidad)

DECLARACION

Si/NO Detalles

¢Estd el riesgo de presencia de alérgenos en materia prima
entregada lo bastante controlado para que sea negligible en

la practica?

COMENTARIOS:
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4.4. MANIPULACION DE MATERIAS PRIMAS
Manipulacion de las Materias Primas Entrantes

Lo importante en este punto es la identificacidon clara de las materias primas e ingredientes y
minimizar la posibilidad de contaminacion cruzada. Por lo tanto:

e Las materias primas alergénicas, los productos semielaborados etc., se deben identificar
en la recepcidn vy, si es posible, mantenerse en envases cerrados o separados unos de
otros y de otros alimentos. Un etiquetado claro reduce el riesgo de confusiones y la
contaminacidn cruzada.

e Se deben comprobar todas las entregas de materias primas antes de iniciar la descarga.
En todas las entregas se debe considerar la necesidad de establecer un procedimiento
especial en caso de “derrame de alérgenos” de forma andloga a los procedimientos
establecidos por rotura de vidrio.

e Cuando se toman muestras en la recepcion de materias primas que contienen
alérgenos, deben tomarse medidas que aseguren que la muestra y las herramientas de
muestreo no suponen un riesgo de contaminacidn cruzada por ejemplo, mediante el uso
de un cédigo de color y/o equipos de muestreo desechable. Cuando no se utilicen los
puntos de recepcidn de materias primas a granel, se deben bloquear para evitar
descargas no autorizadas con anterioridad a la realizacién de los controles necesarios.

Manipulacién de Materias Primas y Productos Intermedios Semielaborados

Los principales riesgos que se derivan del almacenamiento de materias primas son la
contaminacidn cruzada con otras materias primas y el uso involuntario de una materia prima
alergénica que no estd presente en la receta. Por lo tanto, los principios fundamentales que
deben aplicarse son una clara identificacion y segregacion de cada material alergénico respecto
de otros materiales.

Segun corresponda:

- Asegurar/comprobar que los materiales alergénicos se entregan claramente
etiquetados y envasados de forma segura para evitar su utilizacidn accidental.

- Almacenar las materias primas alergénicas en areas claramente identificadas, p.ej.:
usando un coédigo de colores en las cajas y/o delimitar las zonas de almacenamiento
usando lineas pintadas en el suelo. Cuando los materiales alergénicos se almacenen en
areas no separadas, se deben adoptar las medidas necesarias para evitar la
contaminacidn cruzada (por ejemplo, utilizando la parte mds baja de las estanterias).

- Una vez abierto el contenedor original de las materias primas alergénicas, éstas se
deben colocar en recipientes cerrados y claramente etiquetados.

- Estos recipientes solo podrdn utilizarse para el almacenamiento de otras materias
primas después de una limpieza adecuada.

- Los ingredientes que puedan generar polvo pueden presentar un peligro particular de
contaminacidn cruzada durante su manipulacién; por ello, se debe prestar especial
atencion a este tipo de ingredientes.

- Las consideraciones para el almacenamiento de materias primas también se aplican a
los productos semielaborados.
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4.5.EQUIPO Y DISENO DE LAS INSTALACIONES

La elaboracidn incluye la dosificacion de los ingredientes, la composicién de la férmula, la mezcla
de las materias primas e ingredientes, la elaboracién y el emplatado o envasado del producto
terminado.

Los puntos criticos de presencia de alérgenos relacionados con los equipos y el disefio de la
fabrica incluyen la seleccion incorrecta de Utiles o maquinaria, la contaminacion cruzada entre
los materiales, asi como entre los productos elaborados en la misma area. Las BPF son la base
para minimizar estos riesgos.

Las consideraciones especificas para minimizar los riesgos de alérgenos incluyen:

e Disefio y disposicion del equipo:

Evitar el cruce de las lineas de elaboracion abiertas (por ejemplo, las zonas sin separacion por
mamparas). Para evitar la contaminacidn cruzada por derrame se debe dejar suficiente espacio
entre las lineas de elaboracion y alrededor del equipo y utensilios empleados, de forma que se
permita una limpieza eficaz, contribuyendo asi a minimizar el riesgo de contaminacion cruzada
por alérgenos.

e Lineas, areas y equipo especificos:

Las dreas y equipos, cuando sea posible, deben estar dedicados a un perfil de alérgenos
especifico. Esto incluye equipos de pesado, utensilios, recipientes, etc. Estas herramientas y
utensilios deben codificarse por colores o etiquetarse adecuadamente, o en su defecto debe
aplicarse un programa de limpieza adecuado.

e Control de movimiento:

Se debe limitar el movimiento entre zonas fisicamente separadas o equipos especificos para
evitar la contaminacion cruzada de alérgenos entre éstas y otras operaciones. Gestionar el
traslado de personal, utensilios, maquinarias y herramientas de trabajo.

e Limpieza:

Cuando exista un riesgo significativo de contaminacién cruzada de los equipos compartidos,
éstos deben poder limpiarse eficazmente. Se deberan aplicar los protocolos adecuados para
verificar y validar el protocolo de limpieza.

o Aire:

Se deberdn evaluar las consecuencias de la contaminacién potencial por el aire. Podrian ser
necesarias para las dreas de elaboracidon con mucho polvo (por ejemplo, elaboracién de panes y
bolleria) unidades especializadas de tratamiento de aire con presidn controlada entre las areas
o sistemas de extraccion de polvo.

e Especificaciones para Material no alimentario:
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Se debe evaluar el riesgo y las implicaciones de utilizar en las areas de procesado otras fuentes
de materiales alergénicos y alimentos que causan intolerancias.

Algunos ejemplos podrian ser el aceite de cacahuete en lubricantes, harina de trigo como
antiadherente en un embalaje de cartdn.

4.6.PROCESO DE PRODUCCION Y CONTROLES DE ELABORACION
Verificacion de la FGrmula o Receta

El primer requisito para evitar riesgos de la presencia accidental de alérgenos es asegurar que
los materiales que se utilizan en la férmula son los correctos. En el momento de la adicién de las
materias se debe verificar que los ingredientes son los descritos en la ficha técnica — receta. Ver
ejemplo de ficha técnica en la siguiente pagina

Separacion

Hay diversas maneras de separar la produccién de productos que contienen un alérgeno de los
que no contienen dicho alérgeno o contienen un alérgeno diferente. Estas pueden incluir la
separacion:

- Utilizando instalaciones especificas.

- Utilizando areas designadas (zonas) para alérgenos especificos.

- Utilizando barreras fisicas entre las lineas de produccion.

- Minimizando movimientos innecesarios de materiales y personal.

- Programando ciclos de elaboracion (planificacidn de la produccidn). Es decir, cuando sea
posible, la produccién debe programarse de tal manera que los productos sin alérgenos
se produzcan primero (después de la dltima limpieza total).

- Separando el suministro de aire, cuando sea adecuado y factible.

Si los materiales de envasado o emplatado se almacenan (incluso durante periodos cortos) en
areas de elaboracidn, existe la posibilidad de contaminacién cruzada con materiales alergénicos.

La planificacidn de la produccion debe incluir el orden en que los diferentes productos son
elaborados, envasados o emplatados. Se debe prestar especial atencién cuando la produccion
se realiza en un lugar y el emplatado del producto terminado en otro.

Etiquetado Interno para la Manipulaciéon

Deben existir procedimientos de control para garantizar el envasado y etiquetado correcto de
las materias primas, de los productos semielaborados y de los productos elaborados. De esta
manera se evitara cualquier tipo de confusién entre el personal que trabaja en las instalaciones.
Se recomienda que la persona responsable del Programa de Gestion de Alérgenos firme algun
REGISTRO DE COMPROBACION del etiquetado interno.
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EJEMPLO FICHA TECNICA- RECETA DE UN PRODUCTO

Ficha técnica del producto:

Nombre de la empresa

Razon social

Domicilio

Denominacion de venta:

Ingredientes:

¢CONTIENE EL PRODUCTO? Si/NO Naturaleza de la sustanciay Presencia fortuita
de sus derivados

Leche y derivados, incluida la lactosa
Huevos y productos a base de huevo

Trigo
Cebada
Centeno

Cereales que contienen
gluten (y/o variedades

hibridas) Avena
Espelta

Kamut

Derivados

Cacahuetes y productos a base de cacahuetes

Almendra

Avellana

Nuez
Fruta de céscara Anacardo

Pacana

Nuez del Brasil

Pistacho

Macadamia

Derivados

Crustdceos y productos a base de crustaceos

Pescado y productos a base de pescado

Soja y productos a base de soja
Apio y productos derivados

Mostaza y productos derivados

Sésamo y productos a base de granos de
sésamo

Anhidrido y sulfitos en concentraciones
superiores a 10 mg/kg 6 10 mg/| expresados
como SO,

Altramuces y productos a base de altramuces

Moluscos y productos a base de moluscos

CONTIENE CRUSTACEOS HUEVOS PESCADO CACAHUETES S0JA LACTEQS FRUTOS APIO MOSTAZA GRANOS DIOXIDO DE AZUFRE MOLUSCOS ALTRAMUCES
GLUTEN ] ! DE CASCARA DE SESAMD ¥ SULFITOS
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4.7.INFORMACION AL CONSUMIDOR
Etiquetado de Ingredientes

El Reglamento (UE) n? 1169/2011 sobre la Informacién alimentaria facilitada al Consumidor
recoge la lista comunitaria de sustancias o productos que causan alergias en una proporcion
significativa de la poblacion europea y una serie de sustancias o productos que provocan
reacciones de intolerancia en individuos sensibles, tales como los sulfitos, la lactosa y el gluten.

Todo ingrediente o coadyuvante tecnoldgico que figure en la lista del Anexo Il Reglamento (UE)
n? 1169/2011 o que derive de las sustancias o productos que causen alergias o intolerancias,
deben ser declarados tanto en los alimentos envasados como en los alimentos no envasados.
En cuanto a los alimentos envasados, esta informacion debe ser proporcionada en el envase o
en una etiqueta adherida al mismo. Para los alimentos no envasados, los Estados miembros
podran adoptar medidas nacionales sobre el medio a través del cual se proporciona la
informacién sobre alérgenos y, en su caso, su forma de expresion y presentacion.

La lista de alérgenos, asi como los detalles y recomendaciones para el etiquetado, se indicaron

IQNCETElgrls[ol1.2. Normativa sobre alimentos con Alérgenos

Muestras no Comerciales (p. ej., para las sesiones de degustacion, exposiciones)

En las muestras con fines no comerciales (es decir, productos no destinados a la venta y que son
presentados en las sesiones de degustacion, enviados a los clientes o presentados en
exposiciones) debe estar disponible, antes de su consumo, toda la informacién sobre los
alérgenos recogidos en la legislacion sobre informacién al consumidor de la UE para los
consumidores europeos. Alternativamente, los consumidores podrian ser pre-seleccionados y
rechazados para la participacion en el consumo de tales muestras comerciales en el caso de que
tengan algun tipo de alergia o de intolerancia alimentaria.

4.8.DESARROLLO Y CAMBIO DE PRODUCTO
Reformulacidn de los Productos

Los consumidores no siempre son conscientes de los cambios del producto a menos que la
formula lo indique claramente. Esto es particularmente cierto para los consumidores alérgicos,
gue a menudo siguen siendo leales a un producto de confianza, cosa especialmente importante
cuando existen cambios en el perfil alergénico. Por lo tanto, cuando una formula existente se
cambia o uno de los ingredientes es sustituido por otro que contiene alérgenos o alérgenos
distintos, el consumidor debe recibir informacion clara sobre el cambio en la compasicién del
producto.

Esto se puede hacer, por ejemplo, mediante el uso de indicaciones o advertencias destacadas
en el etiquetado preferiblemente en la parte frontal del envase ademas de la lista modificada
de ingredientes.

Podrian ser advertencias adecuadas, por ejemplo,
“Nueva formula” o “Ahora contiene”.
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También es posible utilizar otros métodos, como por ejemplo sitios web y boletines de
organizaciones para pacientes alérgicos, para informar a los consumidores de los cambios en las
féormulas. Ademas, se recomienda a operadores y minoristas de alimentacién, que proporcionen
informacidén actualizada de soporte a los consumidores/organizaciones de pacientes alérgicos,
ya que cuentan con sistemas para informar a sus miembros sobre los cambios y este enfoque
ayuda a que la informacion llegue a quienes presentan mayor riesgo.

Desarrollo de Nuevos Productos

El punto de partida para toda la produccidn de alimentos es asegurar que las especificaciones
del producto estan completas y disponibles. En el desarrollo de productos, los ingredientes y
procedimientos de fabricacion deben ser considerados desde la perspectiva de los alérgenos.
Las personas responsables de la formulacidn y el desarrollo de productos deben tener un buen
conocimiento de los riesgos para las personas con alergias e intolerancias alimentarias. Por
definicion, la mayoria de los alérgenos alimentarios son componentes comunes y valiosos de la
dieta y no es ni factible ni deseable, excluirlos de nuevos productos. Sin embargo, con el fin de
no agregar complejidad a las practicas existentes de gestidn de riesgos de alérgenos, los técnicos
de desarrollo de nuevos productos deberian tener en cuenta lo siguiente:

- Elusode uningrediente alergénico en un producto.

- Laintroduccidn de nuevos alérgenos en las nuevas formulaciones de productos/marcas
existentes.

- La implementacién con éxito de nuevos productos en las instalaciones de fabricacidn
requiere prestar atencion a los siguientes principios antes de iniciar la produccién o la
realizacion de ensayos:

- Asegurarse que toda la documentacion se actualiza de forma precisa y completa.

- Informaral personal pertinente con suficiente antelacién cuando se van a utilizar nuevos
ingredientes alérgenos, de manera que puedan realizar una evaluacién de los
ingredientes y disefiar un procedimiento para su manipulacion.

- Realizar en la fabrica ensayos sobre los productos que contienen alérgenos incluyendo
medidas para evitar la contaminacién cruzada de alérgenos con los productos
existentes.

- Asegurar que la informacidn sobre la presencia o posible presencia de alérgenos estd a
disposicidn de los participantes en los ensayos en la fabrica y en las degustaciones.

- Asegurar que la informacién se transmite claramente con los productos presentados
para un examen mas amplio y con fines comerciales.

4.9.DOCUMENTACION Y REGISTRO

Un registro eficaz y preciso es fundamental para la aplicacion de la gestion de alérgenos en un
programa de inocuidad alimentaria. Debe integrarse en las operaciones existentes usando los
documentos ya disponibles, tales como albaranes de entrega unido a un listado de
comprobacion (check-list) para registrar el contenido de alérgenos.
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Un registro del programa de gestidn de riesgos debe mantenerse actualizado mediante la
evaluacién de riesgos para demostrar que se ha actuado con la debida diligencia. Este registro
puede ser compartido, en su caso, con las autoridades y los clientes para demostrar como se
han gestionado y reducido los riesgos. Debe incluir detalles de cdmo se valida el programa, y se
realiza la verificacion. El cumplimiento interno de las instrucciones y procedimientos para el
control de los riesgos de alérgenos debe ser verificado periddicamente por auditores internos
capacitados.

4.10. LIMPIEZA Y VALIDACION DE LA LIMPIEZA

La limpieza efectiva es uno de los aspectos mds importantes de cualquier estrategia de gestion

Iz

de alérgenos. El estandar “visual y fisicamente limpio” es mas que una inspeccién visual
ocasional de la linea de produccidén o del area, también requiere que todos los puntos
problematicos sean identificados e inspeccionados (los puntos clave de la inspeccion deben ser

resaltados en los programas de limpieza).

La limpieza de la linea debe ser evaluada por su capacidad para controlar el peligro; por ejemplo
deben evaluarse problemas con trazas de alérgenos comunes distribuidos heterogéneamente
debido a contaminaciones cruzadas y la eficacia de la limpieza (controlada) en humedo o en
seco. La limpieza de material alergénico distribuido heterogéneamente en la linea se
considerard efectiva solo si puede evaluarse la limpieza de la linea en su totalidad y cumple con
el estandar de “visiblemente limpia” (es decir, no hay residuos de productos visibles).

Procedimientos de limpieza documentados y validados y el uso de equipos de limpieza
apropiados son fundamentales para asegurar que se lleva a cabo una limpieza efectiva. Se debe
asignar un tiempo adecuado para la limpieza. Las practicas de limpieza que son adecuadas para
la seguridad microbioldgica pueden no ser adecuadas para la eliminacién de algunos alérgenos
y debe evaluarse su validez para este fin.

Puede ser necesario desmontar los equipos y limpiarlos de forma manual para garantizar que
las areas dificiles de limpiar estan libres de residuos de alérgenos.

Determinados productos alimentarios (por ejemplo, sustancias en polvo, las semillas, las pastas
y las sustancias en forma de particulas) pueden presentar problemas significativos de limpieza y
se deben seguir los procedimientos de la industria correspondiente, donde se hubiesen
desarrollado. Deben establecerse procedimientos adecuados para la limpieza de la maquinaria
de produccién y de la de almacenamiento (ej. Equipos frigorificos o calorificos). Cuando no se
puede asegurar una limpieza adecuada (p. ej.: debido a la inaccesibilidad), debe evaluarse el
riesgo residual de contaminacidn cruzada con alérgenos y proceder al reetiquetado del producto
si se considera apropiado; indicando que contiene trazas de tal alérgeno.

El procedimiento de limpieza no debe contaminar otras dreas (p. ej.: mediante el uso de aire
comprimido), o un area que ya se ha limpiado (p. ej.: en las zonas donde se realizan mezclas en
seco, limpiar de arriba hacia abajo). Cualquier derrame que se produzca durante la produccion,
almacenamiento y transporte debe limpiarse inmediatamente para asegurarse de que no hay
una posterior contaminacién cruzada con alérgenos.
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Cuando se conoce que se ha producido una contaminacién cruzada con alérgenos, el material
contaminado debe ser etiquetado y fisicamente alejado de los ingredientes no contaminados y
de la zona de trabajo en curso.

Deben hacerse consideraciones sobre las actividades de mantenimiento, tales como el uso de
herramientas exclusivas o procedimientos adecuados de limpieza cuando las herramientas no
son exclusivas.

El seguimiento de programas adecuados de limpieza ayudara a minimizar la contaminacion
cruzada con alérgenos alimentarios-

Ala hora de implantar un plan de limpieza, se deben tener en cuenta algunas consideraciones:

o Son preferibles los métodos de limpieza humedos a los métodos en seco debido a que,
cuando se aplican bien, eliminan todos los restos de alimentos y no dejan trazas.

o Eluso de aire o agua a presion se debera minimizar con el fin de evitar la dispersidn del
alérgeno y la contaminacién de otras dreas de las instalaciones.

o Alahora de elegir los equipos, la facilidad de limpieza debe ser considerada. Para ello,
los equipos deberan ser facilmente desmontables para que las partes ocultas puedan
ser de facil acceso y permanecer limpias en todo momento, evitando asi la acumulacién
de materia prima o residuos de alimentos. Ademads, se debera permitir un espacio
adecuado entre los equipos y con las paredes para favorecer una limpieza efectiva,
contribuyendo por tanto a minimizar el riesgo de contaminacién cruzada.

o Asegurar que el propio equipo de limpieza se utiliza (si es posible) y se limpia después
de cada uso para minimizar el riesgo de que pueda llevar y transferir trazas de alérgenos.

o Se deberd mantener un registro adecuado de las tareas de limpieza, indicando la
frecuencia, métodos utilizados asi como la persona responsable de llevarla a cabo y de
su verificacion.

o Por ultimo validar los programas de limpieza.

4.10.1. METODOS DE LIMPIEZA
Limpieza Himeda

Los sistemas de limpieza hiumeda son los de mas amplio uso y los mas recomendados en
comercios de restauracion, suelen ser muy eficaces y son la mejor opcidn de limpieza, cuando
son Utiles y se pueden usar sin introducir riesgos microbiolégicos. Son especialmente eficaces
cuando los alérgenos se encuentran en una forma que puede ser dificil de eliminar con limpieza
en seco Unicamente. Los productos quimicos de limpieza y la etapa de limpieza deben ser
capaces de eliminar todos los contaminantes y la etapa de aclarado debe ser suficiente para
lavar los utiles, maquinarias y/o superficies.

Limpieza en Seco

Cuando se realiza la limpieza en seco prefieren sistemas de vacio convenientemente
filtrados/protegidos. Como se ha mencionado antes las lineas de aire a presion o comprimido
para limpieza de alérgenos no se recomiendan en absoluto, ya que la corriente de aire puede
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volver a contaminar los equipos adyacentes o trasladar los alérgenos a las zonas limpias. El
equipo de limpieza debera mantenerse adecuadamente.

Es esencial que el equipo de limpieza esté limpio para evitar la transferencia de alérgenos. Los
equipos de limpieza exclusivos pueden identificarse por medio de un cédigo de colores para
minimizar la contaminacidn cruzada.

4.10.2. VALIDACION Y VERIFICACION DE LA LIMPIEZA

Ademas de la verificacidn rutinaria de la limpieza (p.ej., inspeccionar la linea de elaboracién y
posteriormente indicar en el registro que puede ser usada de nuevo después de la limpieza para
confirmar que todas las medidas establecidas, limpieza, secado, etc., se han completado), es
necesario demostrar periédicamente que los protocolos de gestidn de alérgenos siguen siendo
eficaces.

Se recomienda que la validacion se lleve a cabo por personal que no ha realizado la limpieza y
desinfeccion. También es importante que los procedimientos de limpieza relacionados sean
desarrollados y documentados al detalle, antes de cualquier actividad de validacidn.

Un estudio de validacién requiere una validacion fisica de la limpieza (post-limpieza y/o proceso
de inspeccion pre-operacional) junto con las evidencias analiticas cuantitativas utilizando
métodos analiticos validados. Cuando no exista ninguna prueba disponible, para la validaciéon
analitica, la validacidon de la linea de alérgenos debe seguir solo el protocolo de validacidn fisica,
y luego cumplir con la norma “visiblemente limpio” (sin residuos de productos) o realizar una
prueba para un alérgeno marcador (un alérgeno etiquetado con el porcentaje mas alto por
formula).

La validacién documentada debe ser considerada como parte del programa de APPCC vy
realizarse de nuevo, si los cambios en la féormula o receta, el proceso, el equipo o los
procedimientos de limpieza, se distinguen por presentar una inevitable probabilidad de
contaminacion cruzada.

III

El primer paso de una buena “validacidn de las operaciones de limpieza” es definir el “peor

escenario posible”. Por ejemplo:

¢Cuadl es el derivado alergénico mas complejo en las operaciones de limpieza (p. ej.,
materiales pegajosos, en forma de particulas, etc.)?

¢Cual es utilizado en mayor cantidad?

¢Cual es el utilizado en mayor proporcion en la receta?
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4.11. PRINCIPIOS BASICOS PARA LA GESTION DEL RIESGO DE ALERGENOS

En resumen, se debe conocer el contenido de alérgenos de todas las materias primas (incluida
la presencia intencionada en aromas, aditivos, soportes, reprocesados y coadyuvantes
tecnoldgicos y la evaluacion del posible contaminacidn cruzada) empleado en el proceso de
elaboracidén. Los operadores de la industria alimentaria deben ser capaces de demostrar sus
responsabilidades de la siguiente forma y para ello seguidamente se enumeran unos principios
basicos:

Recomendaciones Generales

v Gestionar los riesgos potenciales derivados de los alimentos alergénicos.
Fabricar de conformidad con las buenas practicas de fabricacion (BPF).
Integrar la gestion del riesgo de alérgenos en la gestidn de la inocuidad alimentaria.

ANERNEAN

Documentar los procedimientos especificos de gestion de riesgos de alérgenos.
Recomendaciones para el Personal

v Identificar las necesidades de formacién de todo el personal para la gestién de
alérgenos.

v' Impartir la formacién al personal sobre el riesgo de alérgenos conforme a las
necesidades de su funcidn.

v Aplicar las normas de higiene personal.

Recomendaciones para la Gestion de Proveedores

v"Implementar una revisidn de la gestion especifica de proveedores relacionada con del
riesgo de alérgenos.

v’ Verificar el contenido de alérgenos de todas las materias primas con los proveedores y
revisarlo con regularidad.

v" Solicitar a los proveedores que notifiquen el contenido de alérgenos (presentes de
forma intencional y por contaminacidn cruzada) de las materias primas que suministran
y cualquier cambio de su situacién.

Recomendaciones para el Proceso de Fabricacion

v" Manipular las materias primas e ingredientes de acuerdo con el Plan de Gestién de
Riesgo de Alérgenos.

v |dentificar claramente las materias primas alergénicas y segregarlas segtin corresponda.

v' Asegurarse que las materias primas e ingredientes con alérgenos almacenados no
representan ningun riesgo de contaminacion cruzada con los productos sin alérgenos.

v/ Asegurar que la manipulaciéon de ingredientes alérgenos no genera un riesgo de
contacto cruzado con otras materias primas.

v Revisar las implicaciones de cualquier cambio de proveedor de materia prima.

v' Si es preciso, comprender la causa por la que los proveedores utilizan el etiquetado
preventivo.

v" Implementar procedimientos validados de limpieza.
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Recomendaciones en Materia de Comunicacion

v' Asegurar que las férmulas, la elaboracidn, el envasado/emplatado y la informacién al
consumidor se producen con un elevado conocimiento de la gestidn de los riesgos de
alérgenos.

v Deberan desarrollarse criterios para la aplicacidn del etiquetado preventivo.

Las personas con alergias alimentarias necesitan que los lugares donde se sirven comidas
preparadas les proporcionen informacién exacta sobre los ingredientes, de modo que puedan
tomar sus decisiones con conocimiento de causa sobre lo que desean pedir.
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PASOS PARA DESARROLLAR UN PLAN DE GESTION DE ALERGENOS

1) ¢Quién responderd a las preguntas de los clientes relacionadas con los platos de la
carta? Es posible que algunos comensales con alergias alimentarias le llamen antes para
conocer las opciones de la carta. Designe al miembro del personal al que deben dirigirse
dichas peticiones.

2) ¢éQuién sera el responsable de comprobar los ingredientes utilizados en los platos de la
carta?

3) Identificar y gestionar los alérgenos en la materia prima

4) Elaboracion de fichas técnicas de cada receta. Identificando ingredientes y posibles
alérgenos.

5) Comprobacion de los ingredientes: los cocineros deben leer la informacion relacionada
con los ingredientes y los alérgenos de los productos que utilizan cada vez que preparan
un plato para una persona con alergia alimentaria, ya que los fabricantes pueden
cambiar los ingredientes sin previo aviso.

6) Simplifique su carta para que pueda ser comprendida por las personas con alergias
alimentarias. Ofrezca tanta informacién como sea posible sobre los ingredientes
directamente en la carta, p. ej. describa la tarta de platano como tarta de platano y
nueces.

7) Mantenga actualizado el material impreso y la informacién en el sitio web.

8) También puede incluir una nota escrita en la parte inferior de su carta o en su sitio web
gue incluya lo siguiente: “Para las personas con alergias alimentarias, rogamos que lo
comuniquen al camarero. Nos complacerd adoptar los cambios necesarios.”

9) Establecer un programa de limpieza que prevenga la contaminacién cruzada.

10) Establezca areas para la elaboracidn de las diferentes recetas segun sus contenidos en
alérgenos.

11) Describa buenas practicas de elaboracién, comuniquelas a sus trabajadores. El uso de
carteles informativos en lugares de trabajo suele ser eficaz.

12) Evite la contaminacion cruzada (la mezcla de un poco de comida causante de alergia con
otro alimento seguro) cuando prepare y sirva la comida, por ej. manos/guantes sucios,
equipo y utensilios compartidos, etc.

13) Correccion de un fallo en la preparacién de la comida: la Unica correccion aceptable es
desechar el pedido y hacerlo de nuevo. Eliminar el ingrediente culpable, p. €j. retirar los
trocitos de nueces que recubren un helado o retirar el queso de una hamburguesa, no
es la solucidn.

14) Si un cliente sufre una reaccién alérgica, no dude en llamar al servicio de urgencias. Haga
gue su equipo conozca los alérgenos alimentarios, faciliteles este documento para que
lo lean, saque una copia y cuélguela en el tablén de notas.
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5. METODOS ANALITICOS

El andlisis puede ayudar en la comprensién de la capacidad de gestidon y control alérgenos, pero
nunca debe ser considerado como la Unica herramienta suficiente para la gestién de alérgenos.

Las pruebas analiticas no son validas para el control de la calidad, pero si apoyan el
aseguramiento de la calidad, asi como la validacién de la capacidad del control de Ia
contaminacién cruzada.

Estas pruebas analiticas suelen proporcionar:

Datos cuantitativos de los efectos de evaluacidn de riesgos
Confirmacion de la composicidn de las materias primas
o Validacién de las medidas de control de alérgenos tales como protocolos de limpieza,
separacion de lineas, etc.
Conocimiento de la capacidad y grado de control de los proveedores
La confirmacion o no del estado “libre de ...”

Actualmente, los métodos analiticos para la deteccidon de alérgenos alimentarios se pueden
clasificar en dos grandes grupos: por un lado, métodos basados en la deteccidon directa mediante
técnicas electroforéticas, cromatograficas y espectrométricas de alta resolucién, y por otro,
técnicas inmunoquimicas y métodos indirectos, basados en el reconocimiento especifico de
fragmentos de ADN que codifican una determinada proteina alergénica mediante técnicas
genéticas.

Sin embargo, del rango de métodos disponibles, los métodos analiticos mas frecuentemente
empleados para la deteccidén y cuantificacién de alérgenos en los alimentos son los ensayos
inmunoenzimaticos (test ELISA) y la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR), mientras que
el resto son, hoy por hoy, sélo aplicables en el campo de la investigacion.
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6. GLOSARIO DE TERMINOS

Aditivo Alimentario

Toda sustancia que normalmente no se consume como alimento en si misma ni se usa como ingrediente caracteristico
de los alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya adicidn intencionada - con un propésito tecnoldgico - a un alimento
durante su fabricacion, transformacion, preparacién, tratamiento, envasado, transporte o almacenamiento tenga por
efecto, o quepa razonablemente esperar que tenga por efecto, que el propio aditivo o sus productos intermedios se
conviertan directa o indirectamente en un componente del alimento.

Alérgeno

Un alérgeno es un antigeno que causa alergia. La mayoria de los alérgenos que reaccionan con los anticuerpos IgE o
IgG son proteinas a menudo con cadenas glucidicas laterales. Un alérgeno es una sustancia extrafia o proteina
(antigeno) que estimula la reaccidn alérgica.

Alergia

La alergia es una reaccién de hipersensibilidad iniciada por mecanismos inmunoldgicos. La alergia alimentaria es una
reaccién de hipersensibilidad mediada por IgE, que puede conducir a la anafilaxia. Ademas es un estado en el que los
sintomas o signos son objetivamente reproducibles y que puede ser iniciado por mecanismos inmunolégicos después
de la exposicion a un estimulo definido en una dosis tolerada por individuos normales.

Alergia a los Alimentos

Reaccidn de hipersensibilidad mediada por la IgE. La alergia alimentaria se produce cuando el sistema inmune se
vuelve sensible a los antigenos especificos de alimentos, generalmente proteinas. La subsiguiente exposicion a la
proteina alergénica especifica cuando se ingiere de nuevo, puede producir reacciones adversas en la persona
sensibilizada, que puede incluir una anafilaxia potencialmente fatal.

Alimento Envasado

Cualquier unidad de venta destinada a ser presentada sin ulterior transformacion al consumidor final y a las
colectividades, constituida por un alimento y el envase en el cual haya sido acondicionado antes de ser puesto a la
venta, ya recubra el envase al alimento por entero o solo parcialmente, pero de tal forma que no pueda modificarse
el contenido sin abrir o modificar dicho envase; la definicion de “alimento envasado” no incluye los alimentos que se
envasen a solicitud del consumidor en el lugar de la venta o se envasen para su venta inmediata.

Anafilaxia

Reaccion inflamatoria inmunolégica generalizada ante una proteina extrafia en un individuo sensibilizado, que puede
ser lo suficientemente grave como para amenazar la vida. Es una reaccién grave y potencialmente mortal, de
hipersensibilidad generalizada o sistémica.

Analisis de Peligro de Inocuidad Alimentaria

Un andlisis de peligro de inocuidad alimentaria se realiza con el fin de determinar qué peligros potenciales necesitan
ser controlados, el nivel de control que se necesita, y qué combinacién de medidas de control se debe llevar a cabo
con el fin de asegurar que los alimentos son inocuos.

Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC)

El APPCC es una metodologia y un sistema de gestion. Se utiliza para identificar, prevenir y controlar los peligros de
seguridad alimentaria.

El sistema APPCC utiliza la siguiente metodologia:

1. Realizar un andlisis de peligros.
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2. ldentificar los Puntos de Control Critico (en adelante PCC).

3. Establecer los limites criticos para cada PCC.

4. Desarrollar procedimientos de vigilancia de los PCC.

5. Disefiar acciones correctoras para gestionar las desviaciones de los limites criticos.
6. Crear un sistema de archivo de los registros de la seguridad de los alimentos.

7. Validar y verificar su sistema de seguridad.

El sistema APPCC fue desarrollado por la Comisién del Codex Alimentarius.

Analisis de Riesgos

Proceso que consta de tres elementos interrelacionados: la comunicacion, la evaluacidn del riesgo y la gestion del
riesgo.

Anticuerpo

Molécula de proteina (inmunoglobulina) producida y secretada por los linfocitos B en respuesta a un antigeno, que
es capaz de unirse a ese antigeno especifico.

Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)

Conjunto de practicas de produccion y pruebas que ayudan a garantizar la calidad de un producto. Son directrices
basicas de prevencion de operaciones de la plantay de las instalaciones. Estan dirigidas a los fabricantes de alimentos
que tienen por objeto incluir todos los métodos y procedimientos del APPCC destinados: (1) al disefio de la plantay
material de construccidn, (2) al suministro de agua, (3) a las instalaciones de fontaneria y saneamiento, (4) a los
equipos y utensilios, (5) a la manipulacion de materias primas y operativas de ensayos, (6) la higiene personal, (7) el
control de plagas, y (8) la eliminacidn de residuos.

Coadyuvante Tecnoldgico

Toda sustancia que no se consuma como alimento en si misma, se utilice intencionalmente en la transformacién de
materias primas, alimentos o sus ingredientes para cumplir un determinado propdsito tecnolégico durante el
tratamiento o la transformacion, y pueda dar lugar a la presencia involuntaria, pero técnicamente inevitable, en el
producto final de residuos de la propia sustancia o de sus derivados, a condicidn de que no presenten ningun riesgo
para la salud y no tengan ningun efecto tecnoldgico en el producto final.

Componentes Alergénicos o Derivados de Alérgenos

Los productos, productos intermedios o componentes que tienen la capacidad de provocar una reaccion alérgica en
individuos sensibilizados.

Comunicacion del Riesgo

Intercambio interactivo de informacidn y opiniones durante todo el proceso de analisis del riesgo, en lo que concierne
a los peligros y riesgos, los factores relacionados con el riesgo y su percepcion, entre los evaluadores y gestores de
riesgos, los consumidores, las empresas alimentarias y de piensos, la comunidad cientifica y otras partes interesadas,
incluida la explicacion de los resultados de evaluacion de riesgos y la base de las decisiones de gestion de riesgos.

Contaminacion Cruzada

En el contexto de los alérgenos alimentarios, la “contaminacién cruzada” se produce cuando un residuo o una
cantidad residual de un alimento alergénico se transfiere involuntariamente a otro alimento, a pesar de las Buenas
Précticas de Fabricacion.

Contenido Alergénico
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En este manual, el término “contenido alergénico” se refiere a la presencia, o no, de cualquier alimento alergénico o
sus derivados en la materia prima, en los productos intermedios, en los productos reprocesados o en los alimentos
transformados. Este contenido incluye la presencia de alérgenos ya sea intencionada o potencial como resultado de

Ill

la contaminacion cruzada involuntaria. El conocimiento profundo del “contenido alergénico” de los materiales es

necesario para permitir la evaluacién del riesgo y la posterior gestidn eficaz del riesgo alergénico.
Direccion General /Alta Direccién

Persona o grupo de personas al mas alto nivel dentro de una organizacidn. Se refiere a las personas que coordinan,
dirigen y controlan las organizaciones.

Distribucion

La manipulacion y/o transformacion de alimentos y su almacenamiento en el punto de venta o de entrega al
consumidor final, que incluye terminales de distribucién, las operaciones de catering, los comedores de empresas, el
catering institucional, los restaurantes y otros servicios alimentarios similares, las tiendas, los centros de distribucion
de los supermercados y los puntos de venta al por mayor.

Empresa Alimentaria

Toda empresa, ya sea con fines de lucro o no, publica o privada, que lleve a cabo cualquiera de las actividades
relacionadas con cualquiera de las fases de produccidn, transformacion y distribucion de alimentos.

Enfermedad Celiaca

Enfermedad en la que la mucosa del intestino delgado resulta dafiada por la exposicidn al gluten (también conocida
como enteropatia sensible al gluten).

Envasado

La disposicién de uno o mas productos alimenticios en una envoltura primaria, en un recipiente secundario, y en
cualquier contenedor subsiguiente.

Enzima

Proteina que cataliza las reacciones del metabolismo, acelerandolas sin que ella misma se agote en la reaccién. Cada
enzima es especifica para un sustrato dado o reaccion.

Especificaciones de un Ingrediente

Documento técnico utilizado para definir los parametros criticos de las materias primas, procesos y productos
semielaborados que son necesarios para la fabricacion de la calidad, composicidn y caracteristicas previstas, incluida
la presencia de alérgenos.

Etiqueta

Cualquier rétulo, marca, signo, imagen y demas descripciones, escritas, impresas, estampadas, dibujadas, marcadas,
grabadas o troqueladas, que acompafian al envase o recipiente de los alimentos.

Etiquetado

Conjunto de menciones, indicaciones, marcas de fabrica, marca comercial, ilustracién o signos relacionados con un
alimento y que figuren en cualquier envase, documento, rétulo, etiqueta, faja o collarin, gue acompafien o se refieran
a dicho alimento.

Evaluacion del Riesgo

Proceso con fundamento cientifico formado por cuatro etapas: identificacion del peligro, caracterizacion del peligro,
evaluacion de la exposicidn y caracterizacion del riesgo.

Gestion
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Todas las actividades que se utilizan para coordinar, dirigir y controlar una organizacién. El término gestion no se
refiere a las personas. Se refiere a las actividades. Ver el epigrafe Direccién General / Alta Direccidn.

Gestion del Riesgo

Proceso, distinto de la evaluacidn del riesgo que consiste en ponderar las distintas opciones consultadas con las partes
interesadas, considerando la evaluacidn del riesgo y otros factores legitimos vy, si fuera necesario, adoptar medidas
preventivas y de control apropiadas.

Higiene de los Alimentos Conjunto de medidas y condiciones necesarias para controlar los peligros y garantizar la
aptitud para el consumo humano de un producto alimenticio teniendo en cuenta su uso previsto.

Hipersensibilidad

Estado en el que los sintomas o signos objetivamente reproducibles han sido iniciados por la exposicion a un estimulo
definido a una dosis tolerada por individuos normales. La alergia alimentaria es una reaccidn de hipersensibilidad
mediada por la IgE a alimentos alergénicos y sus derivados en los individuos sensibilizados.

IgA, IgD, IgE, IgG, IgM

Clases de inmunoglobulinas. La inmunoglobulina E es un tipo de anticuerpo que puede causar una reaccion alérgica
y que se encuentra en el sistema inmune.

El organismo produce moléculas de IgE para luchar contra las infecciones causadas por parasitos como los que causan
la malaria. Se desconocen las circunstancias, pero el sistema inmunoldgico de algunas personas erréneamente
produce IgE a sustancias inofensivas como el polen o los acaros de polvo, dando lugar a la fiebre del heno y el asma,
y a algunos alimentos, dando lugar a alergias alimentarias.

Inflamacion

Término general para la reacciéon de los tejidos a una lesion, infeccidon o respuesta inmune localizada (alérgica),
caracterizado por la infiltracion de células inflamatorias y clinicamente por calor, enrojecimiento, hinchazén y dolor.

Informacion Alimentaria

La informacion relativa a un alimento y puesta a disposicién del consumidor final por medio de una etiqueta, u otro
material que lo acompafie, o cualquier otro medio, como las herramientas tecnolégicas modernas o mediante
comunicacion verbal.

Ingrediente

Cualquier sustancia o producto, incluidos los aromas, aditivos alimentarios y las enzimas alimentarias y cualquier
componente de un ingrediente compuesto que se utilice en la fabricacién o preparaciéon de un alimento y todavia
esté presente en el producto terminado, aunque sea en una forma modificada; los residuos no se consideran
“ingredientes”.

Inmunoglobulina

Molécula de proteina producida y secretada por los linfocitos B en respuesta a un antigeno, que es capaz de unirse a
ese antigeno especifico. La inmunoglobulina es también conocida como anticuerpo.

Intolerancia a los Alimentos

Reaccién de hipersensibilidad que no es alérgica, donde no han actuado los mecanismos inmunoldgicos o no son
responsables de la reaccién. Por ejemplo, la intolerancia a la lactosa es causada por una deficiencia de la enzima
digestiva lactasa.
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Intolerancia a la Lactosa

Condicidn por la cual un individuo es incapaz de digerir cantidades significativas de lactosa, que es el azlicar
predominante en la leche de vaca. Es el resultado de una deficiencia de la enzima lactasa, normalmente producida
por las células de la mucosa del intestino delgado.

Materia Prima
Materia antes de ser transformada o procesada en su forma definitiva.
Normas Operacionales

Requisitos técnicos cualitativos o cuantitativos que se deben satisfacer para lograr los objetivos previstos y las
caracteristicas de un proceso, producto intermedio o producto terminado.

Operador de la Empresa Alimentaria

Persona fisica o juridica responsable de asegurar que estan bajo su control los requisitos de la legislacion alimentaria
en la empresa.

Peligro

Un agente bioldgico, quimico o fisico, o condicién de un alimento con el potencial de causar un efecto adverso para
la salud.

Pequeiia y Mediana Empresa (PYME)

La categoria de microempresas, pequefias y medianas empresas (PYME) esta constituida por las empresas que ocupan
a menos de 250 personas y cuyo volumen de negocios anual no excede de 50 millones de euros, y/o cuyo balance
general anual no excede de 43 millones de euros.

Procesado

Cualquier accion que altere sustancialmente las materias primas, incluido el tratamiento térmico, el ahumado, el
curado, la maduracidn, el secado, el marinado, la extraccidn, la extrusién o una combinacion de esos procedimientos.

Proceso de Fabricacion o Elaboracion
Son los pasos a través de los cuales las materias primas se transforman en un producto final.
Programa de Prerrequisitos (PRP)

Conjunto de condiciones que deben establecerse a lo largo de la cadena alimentaria; y las actividades y practicas que
deben realizarse con el fin de establecer y mantener un ambiente higiénico.

Los PRPs deben ser adecuados y capaces de conseguir y proporcionar productos finales seguros para el consumo
humano.

Los PRPs constituyen la base de los planes APPCC.
Reprocesado

Utilizacion de los productos intermedios de un proceso de fabricacién de alimentos especificos, o nuevo procesado
para asegurar que el producto cumple con la especificacion, o reintroduccion de los productos intermedios de nuevo
en el proceso con fines de eficiencia.

Revision de la Gestion

El objetivo de una revisidn de la gestion es evaluar el desempefio global del sistema de gestion de una organizacion
de seguridad alimentaria e identificar las oportunidades de mejora. Estas revisiones se llevan a cabo por los altos
cargos de |la organizacion y se realizan con regularidad. El objetivo general de una revision de la gestion es evaluar la
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idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema de calidad de una organizacién de gestidn, y buscar oportunidades de
mejora.

Los examenes de la gestidon también se utilizan para identificar y evaluar oportunidades de cambiar la politica de
calidad de una organizacién y los objetivos de calidad, para satisfacer las necesidades de recursos y la busqueda de
oportunidades para mejorar sus productos.

Riesgo

Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud que ocurre durante la exposicion a un peligro
identificado.

Criterio Microbioldgico

Criterio que define la aceptabilidad de un producto, un lote de productos alimenticios o un proceso, basandose en la
ausencia, presencia o numero de microorganismos, y/o en la cantidad de sus toxinas/ metabolitos, por unidad de
masa, volumen, superficie o lote; (Reglamento (CE) N2 2073/2005).

Sistema de Gestion de la Inocuidad Alimentaria.

Red de elementos interrelacionados que se combinan para garantizar que los alimentos no causan efectos adversos
a la salud humana. Estos elementos incluyen los programas, planes, politicas, procedimientos, practicas, procesos,
metas, objetivos, métodos, controles, funciones, responsabilidades, relaciones, documentos, registros y recursos. Es
a menudo una parte de un sistema de gestion mas amplio.

Sistemas Automatizados de Verificacion del Etiquetado

Sistemas de produccion, por lo general lineales, que pueden verificar automaticamente si ha sido utilizado el envase
correcto en el producto programado para ser fabricado, y detener la linea de envasado si se ha utilizado un envase
incorrecto.

Validacion
Proceso que se utiliza para asegurar que las medidas de control de seguridad tienen capacidad para ser eficaces.

El proceso de validacion utiliza las pruebas para determinar si las medidas de control son capaces de controlar o
gestionar los peligros identificados de seguridad alimentaria y garantizar que los productos finales son seguros.

Verificacion

Acto o proceso que establece/ confirma la precisidn o existencia de algo; en el dmbito de la calidad, la verificacion es
un proceso sistematico, objetivo y documentado para confirmar que un producto o servicio cumple con varios
requisitos (del cliente, de la normativa, etc.). Es un proceso que utiliza pruebas objetivas para confirmar que los
requisitos especificados se han cumplido.
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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 deberd indicar las
sustancias que producen alergias y/o intolerancias alimentarias, segin el Anexo Il del
Reglamento UE 1169/2011. Ver Documentacion para la Gestion de Alérgenos.

B. Para las bebidas refrescantes, segtin Real Decreto 650/2011, preparadas en el local para
su consumo inmediato o expedidas mediante maquinas dosificadoras se indicard la siguiente
informacién:

o Denominacién del producto

o Lista de ingredientes

° Nombre o razdn social del fabricante, envasador o vendedor y su direccién.

C. Informacién 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 aplicard 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 sobre pasado los 60 2C...”

Articulo 4. “Los establecimientos pondrdn en conocimiento de los consumidores que los
productos de la pesca afectados por este real decreto han sido sometidos a congelacion 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 prevenciéon de la PARASITOSIS por ANISAKIS, han sido
sometidos a congelacion en los términos establecidos. ”

MEDIDAS DE CONTROL DE ANISAKIS EN PESCADO
Se informa a los Sres. Clientes:
El pescado servido en este establecimiento para su consumo en crudo o
practicamente crudo, ha sido sometido a un proceso de congelacion previa igual
o Inferior a -20°C al menos durante 24 hrs,
‘ en cumplimiento del R.D. 1420/2006 de 1 de dicilembre sobre |2 prevencién de la
parasitosis por Anisakis en productos de la pesca
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INFORMACION SOBRE ALERGENOS

O SUSTANCIAS QUE PRODUCEN INTOLERACIA ALIMENTARIA
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= No contiene = -4 2 < =) < i N S o 'i:
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RECURSOS PARA MANTENER NUESTRA FORMACION ACTUALIZADA

A la hora de cumplir con la normativa sanitaria debemos mantenernos al dia, para ello se facilitan enlaces de interés
para facilitar y guiar la busqueda online.

AGENCIA ESPANOLA DE CONSUMO, SEGURIDAD ALIMENTARIA Y NUTRICION (AECOSAN)

Enlaces a registros sanitarios de establecimientos:
http://aesan.msssi.gob.es/AESAN/web/registro_general_sanitario/subseccion/rgsa_empresas_inscritas2.shtml
Enlace a legislacion segun sector alimentario:
http://aesan.msssi.gob.es/AESAN/web/legislacion/subseccion/por_sectores.shtml

Dentro del anterior podremos encontrar legislacion sobre comidas preparadas:
http://aesan.msssi.gob.es/AESAN/web/legislacion/subdetalle/comidas.shtml

Enlace a publicaciones de AESAN, suelen publicarse guias, manuales, etc.:

http://aesan.msssi.gob.es/AESAN/web/publicaciones_estudios/seccion/seguridad_alimen
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