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1. Resumen

Las alergias alimentarias, las intolerancias y la celiaquia afectan a un resefiable
porcentaje de la poblacién por lo que es esencial aportar informacion a los consumidores
para que tomen decisiones eficaces que eliminen o reduzcan la exposicion a alimentos
a los que son sensibles. No existe el riesgo cero por lo que las autoridades competentes
deben velar por los consumidores y verificar, por medio de los controles oficiales, que
los operadores econdémicos cumplen la legislacion en cuanto al etiquetado y que no

existen alérgenos sin declarar que pudiesen ocasionar problemas en esta poblacion.

En este documento se propone una metodologia que permite otorgar una puntuacién a
las diferentes categorias de alimentos en las que se programan los controles oficiales a
partir de una férmula que valora la importancia para la salud publica de los alérgenos y
sustancias que provocan intolerancias del Reglamento de la Unién Europea (UE)
1169/2011y los datos disponibles de alertas alimentarias e incumplimientos en controles
oficiales y actividades de vigilancia. Esta puntuacién ayuda a jerarquizar los alérgenos
y las categorias de alimentos de tal manera que se puedan programar de manera mas
eficaz los controles oficiales que realizan las autoridades competentes de las

comunidades autonomas utilizando asi sus recursos de la forma més eficiente posible.

Food allergies, intolerances and coeliac disease affect a significant percentage of the
population and it’s therefore essential to provide information to consumers so that they
can make effective choices to eliminate or reduce exposure to foods to which they are
sensitive. There is no such thing as zero risk, so the competent authorities must look
after consumers and verify, through official controls, that legislation on labelling is being
complied with and that there are no undeclared allergens that could cause problems in

this population.

This document proposes a methodology that, by using a formula, scores the different
food categories where official controls are scheduled based on a formula that assesses
the public health relevance of allergens and substances causing intolerances of the
European Union (EU) Regulation 1169/2011 and the available data on food alerts and
non-compliances in official controls and surveillance activities. This score helps to
prioritise allergens and food categories in such a way that official controls carried out by
the competent authorities of the autonomous communities can be programmed more

efficiently, thus using their resources in the most efficient way possible.



2. Introduccidn y objetivos

La ingesta no intencional de alérgenos y sustancias que producen intolerancias a través
de los alimentos plantea un riesgo diario para los pacientes alérgicos e intolerantes
(Blom et al., 2020) y una disminucion de su calidad de vida, constituyendo un problema

de salud publica y un motivo de preocupacion para los consumidores (NDA, 2014).

Para lograr un alto nivel de proteccion de la salud de los pacientes alérgicos y garantizar
su derecho a la informacion, las autoridades competentes (en adelante AA.CC.; glosario
de siglas en el Anexo 1) deben velar para que los consumidores estén debidamente
informados respecto a los alimentos que consumen siendo lo menos limitante posible
para ellos y sin reducir su calidad de vida (van Bilsen et al., 2011). Esto se verifica por
medio de los controles oficiales. De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625 las
AA.CC. deben programar y realizar controles oficiales de todos los operadores con
regularidad, en funcion del riesgo y con la frecuencia apropiada, teniendo en cuenta una
serie de factores. Es importante que esta programacion sea lo mas eficiente posible y
gue se aplique de manera eficaz por lo que desde la Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion (AESAN) se ha considerado necesario realizar un “Documento
de metodologia de criterios del célculo en base al riesgo para los controles realizados
sobre alérgenos y sustancias que provocan intolerancias alimentarias” que sirva para
orientar la programacion de muestreos en el marco del Plan Nacional de Control Oficial
de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) 2021-2025 (Ministerio de Agricultura et al., 2021).
La agencia ha desarrollado documentos de orientacion para la planificacion en base al
riesgo del control de contaminantes y peligros biolégicos en los alimentos que fueron
aprobados por el comité cientifico y facilitan el trabajo a las AA.CC (AESAN, 2018b,
2018a).

El objetivo de este trabajo es, por tanto, la creacion de un documento con la
metodologia de criterios del célculo en base al riesgo para los controles
realizados sobre alérgenos y sustancias que provocan intolerancias alimentarias
en el que se incluya una férmula matematica que permita decidir de forma objetiva en
gué categorias de alimentos es necesario realizar mas controles y en cuales menos.
Este documento se realiza con la informacion disponible més completa y actualizada y
los datos obtenidos en las actividades de control y alertas alimentarias de afios
anteriores. Ademas del documento de metodologia donde se explica el desarrollo de la
misma, se elabora un documento Excel automatizado que permite realizar céalculos y
pueda actualizarse en afios posteriores. De cara a alcanzar este objetivo final es

necesario cumplir con los siguientes objetivos especificos:
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e Lectura de documentos internos de la AESAN como el PNCOCA para
comprender todo lo relacionado con los controles oficiales y los documentos de
metodologia para la planificacion en base al riesgo del control de contaminantes
y peligros bioldgicos en los alimentos. Estas lecturas serviran para analizar si es
posible elaborar un documento de las mismas caracteristicas para alérgenos y
sustancias que provocan intolerancias alimentarias.

e Lectura de bibliografia lo més actualizada posible referente a los alérgenos de
diversas fuentes y posterior discriminacion y seleccion de la informacion mas
rigurosa y aplicable.

e Elaboracion de propuestas, evaluacion y seleccion de la mas apropiada.

e Desarrollo del documento final “Metodologia de calculo de los criterios riesgo de

los alérgenos y sustancias que provocan intolerancias” y del documento Excel.

Actualmente el proyecto se encuentra en la redaccioén final del documento “Metodologia
de calculo de los criterios riesgo de los alérgenos y sustancias que provocan
intolerancias” y desde el Area de Planificacion de la Subdireccion general de Control
Oficial y Alertas de la AESAN se hara una propuesta para presentar el documento para

revision y aprobacion al comité cientifico de la agencia.

3. Antecedentes

3.1. Definicion de alergias e intolerancias alimentarias

Existen varias reacciones alimentarias

Adverse reactions to food

adversas aungue este documento se

centra en las alergias, intolerancias y la L2 : v
) xic, e.g.:

. , Man toxic . . §
celiaquia, todas de naturaleza no | Bacteral toins
toxica. En la Figura 1 se representa la v L

i ., ) Inmune mediaied Non-immune mediated
categorizacion de las reacciones (food intolerances)

. . |
alimentarias adversas. ¥ v ————

Others = * Lactose ininleranc_e
Una alergia alimentaria es una = Frncloa: malssoplen
reaccion adversa del sistema Pharmacalogical, e.g.:
b * Reactions to food addiives
inmunitario (SI) en la que personas L
—_— * Biogenic amines: histamine
bl d ” Non-lge-mediated (scombroid poisoning), tyramine
sensibles desarrollan una respuesta food allergy, e.g: - J
. e . * Food protein-induced
inmune especifica ante la ingesta, | enterocaltis syndrome, Undefined, e.g.
enteropathy, practacolitis L * lrritable bowel syndrome
contacto o inhalacién de determinados o antle cle sk
. . gastroenteropathies :
componentes alimentarios de

Figura 1: Clasificacion de reacciones alimentarias adversas. Fuente: FAO/OMS,
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inofensivos para el resto de personas. Estos componentes pueden formar parte del
propio alimento o estar vehiculados por el mismo (FDA Center for Food Safety and
Applied Nutrition (CFSAN), 2022; Ministerio de Agricultura et al., 2021; OMS/FAO, 2022;
Rubio Armendariz et al., 2007).

Las alergias alimentarias son uno de los trastornos mas prevalentes en el mundo
occidental (Gutiérrez Coronado & Diaz Barrera, 2006; Houben et al., 2016) y se estima
que afectan al 1-4% de los adultos y al 4-8% de los nifios (Bjorkstén et al., 2008; NDA,
2014). Generalmente, cursan con la produccion de anticuerpos Inmunoglobulina E
especificos (IgE) a una o méas proteinas presentes en el alimento (alergias de tipo
inmediato o hipersensibilidad) pero existen alergias en las que intervienen otros

mecanismos inmunitarios (no mediadas por IgE) (Rubio Armendariz et al., 2007).

Una reaccion alérgica alimentaria mediada por IgE se caracteriza por un proceso

inmunoldgico de dos pasos:

e Sensibilizacion: produccion de IgE especificos para el alimento o componente
alimentario. Estos componentes de los alimentos de naturaleza proteica
(proteinas o glicoproteinas) que desencadenan reacciones inmunolégicas
mediadas por anticuerpos IgE, se denominan alérgenos (FDA, 2020; NDA,
2014; Van Bilsen et al., 2011).

e Reactividad: desarrollo de signos o sintomas alérgicos clinicos.

Las reacciones alérgicas mediadas por IgE suelen producirse entre pocos minutos y una
hora después de la ingestion del alimento causal. Pueden tener una duracién variable y
suelen necesitar intervencion médica inmediata. Los sintomas pueden ser de caracter
cutaneo, gastrointestinal, respiratorio, ocular o cardiovascular (Blom et al., 2019) y van
desde sintomas leves como picazén, urticaria, eccema hasta reacciones graves,
potencialmente mortales como la anafilaxia, o el shock (OMS/FAOQO, 2022; Van Bilsen et
al., 2011). Estos pueden variar mucho dependiendo de la gravedad, el momento, el
6rgano involucrado y la cantidad de comida; incluso la misma cantidad de comida puede
provocar una reaccion diferente en momentos distintos (van Bilsen et al., 2011). Los

sintomas se pueden dividir en dos grupos:
e Sintomas objetivos de alergia alimentaria: Signos visibles, verificables y
comprobables por un observador.

e Sintomas subjetivos de alergia alimentaria: Signos que no son visibles o
verificables por el observadory que solo pueden ser notificados por el sujeto que
los sufre (FDA Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), 2022).
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La Tabla 1 recoge los sintomas de las alergias alimentarias diferenciando los objetivos

de los subjetivos.

Tabla 1: Sintomas clinicos de una alergia alimentaria; objetivos y subjetivos. Elaboraciéon Propia. Datos extraidos de:
(Gutiérrez Coronado & Diaz Barrera, 2006; Olabarri Garcia, 2020; OMS/FAQ, 2022; Westerhout et al., 2019)

Sintomas alergias alimentarias
Sintomas subjetivos Sintomas objetivos

Cavidad oral
e  Prurito (picazén) .
e Parestesia: sensacion de hormigueo .
de la cavidad oral, faringe y/o labios

Sindrome de alergia oral

Hinchazon y/o enrojecimiento de la mucosa
oral, labios, lengua

e Ampollas en la mucosa oral

Piel
Prurito (picazén) ¢  Dermatitis Enrojecimiento
atopica Eritema
e Hinchazon facial Erupciones
e Urticaria
e Edemay
angioedema
Ojos y nariz
Prurito (picazon) e  Conjuntivitis Estornudos
e Ojos rojos Rinorrea
e Lagrimeo (moqueo)
Rinitis

Gastrointestinal

Disfagia e Estrefiimiento e Diarrea
Dolor e Picazdn e Vémitos
abdominal mucosa oral

Nauseas e Enteropatia

Calambres o Reflujo

estomacales gastroesofagico

Hinchazén

Neurolégicos

Dolor de cabeza
Mareos

Ansiedad

Tensidén y agitacion

Convulsiones

Sistema respiratorio

Opresion en laringe y/o garganta e Edemaenla Retraccion de
Opresion en pecho/torax laringe pecho
Disnea (falta de aire) e Disfonia Tos
e Sibilancia Parada
e Silencio en respiratoria
auscultacion Asma
pulmonar Estridor
e Falta de aire al
hablar
e Respiracion
rapida

Cardiovascular

e Debilidad e Taquicardia o cambios en el pulso
e Cansancio e Arritmias
e Dolor toracico e Hipotension
e Cambio en consciencia
Otros
e Calambres/contracciones uterinas e Anafilaxia/Shock Anafilactico (incluido

sintomas cardiovasculares y colapso
generalizado que puede provocar muerte)




Una de las manifestaciones mas severas de una alergia alimentaria mediada por IgE es
la anafilaxia (Blom et al., 2019; FDA Center for Food Safety and Applied Nutrition
(CFSAN), 2022; Government of Canada, 2009; Ministerio de Agricultura et al., 2021).
Se trata de una reaccion de hipersensibilidad generalizada, aguda y potencialmente
mortal que se manifiesta de manera multisistémica debido a la rapida liberacion de los
mediadores inflamatorios (OMS/FAO, 2022). Los o6rganos mas frecuentemente
afectados son la piel (90% pacientes), el aparato respiratorio (80%), el digestivo (50%),
los ojos y el sistema cardiovascular (Olabarri Garcia, 2020). Las consecuencias mas
graves son la pérdida del conocimiento, asfixia o el shock anafilactico que si no se trata
puede ser mortal. Aunque es dificil de estimar, estas reacciones potencialmente
mortales ocurren a un porcentaje relativamente bajo de persona alérgicas (FDA Center
for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), 2022).

La mayor diferencia entre “alergia” e “intolerancia” es que en las primeras interviene el
sistema inmunitario, mientras en el caso de las intolerancias no es asi (FDA Center for
Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), 2022; Rubio Armendariz et al., 2007). Las
intolerancias son trastornos metabdlicos de malabsorcibon de componentes
alimentarios no proteinicos, que se producen por anomalias o deficiencia de enzimas
gue procesan ciertos alimentos en el proceso digestivo. Existen tres tipos: enzimaticas
(intolerancia a lactosa, fructosa...), farmacolégicas (reaccién a cafeina, aditivos...) y
otras sin definir como las reacciones a los sulfitos (FDA Center for Food Safety and
Applied Nutrition (CFSAN), 2022). Al no intervenir el Sl, no se relacionan con anafilaxia

ni con consecuencias fatales inmediatas (Ministerio de Agricultura et al., 2021).

Las reacciones de intolerancia se caracterizan por ser dependientes de la dosis, es
decir, las manifestaciones clinicas que producen son mas intensas cuanto mayor es la
cantidad de alimento ingerido. Esta relacion dosis-respuesta no existe necesariamente
en las reacciones alérgicas. Los sintomas que se manifiestan y su gravedad pueden
depender de la cantidad de alérgeno ingerida y de la sensibilidad del paciente, aunque
en algunas ocasiones, dosis muy pequefias pueden dar lugar a una respuesta clinica

exagerada (Rubio Armendariz et al., 2007).

Por ultimo, en la enfermedad celiaca si interviene el sistema inmunitario pero no los
anticuerpos IgE. Se trata de un trastorno inmunolégico autoinmune provocado por la
ingesta de las proteinas del gluten, concretamente las prolaminas que estan presentes
en cereales como el trigo, cebada, centeno y en sus distintas variedades e hibridos
(Ministerio de Agricultura et al., 2021; OMS/FAO, 2022). Las presentaciones clinicas de

esta enfermedad se inician con una inflamacion gastrointestinal de 2 a 48 horas después
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de la ingestién del alimento que tiene como consecuencia dafios en la pared del intestino
delgado lo que provoca una malabsorcion de nutrientes. (NDA, 2014). Este tipo de

reacciones afectan de una manera subaguda o cronica.

Independientemente de la celiaquia, existen personas a las que el gluten (gliadina y
glutenina) y otras proteinas del trigo pueden desencadenar reacciones alérgicas

mediadas por IgE inequivocamente diferentes a la celiaquia. (OMS/FAQ, 2022).

En la Tabla 2 se recopila a modo de resumen las caracteristicas de estas reacciones.

Tabla 2: Diferencias y similitudes entre reacciones alérgicas, reacciones de intolerancia y celiaguia. Elaboracion propia.

Reaccion Enfermedad Reaccion de
alérgica celiaca intolerancia
Dependencia de factores del individuo | (+) (+) (+)
Dependencia de factores del alimento | (-) () ()
¢Actla el sistema inmunitario? Si No
Anticuerpos IgE [ No IgE No actiian

3.2. Importancia de los alérgenos para la salud publica

Las personas alérgicas no cuentan con un tratamiento clinico preventivo para la alergia
mas alla de evitar los alimentos problematicos. Para ayudar a la poblacién a gestionar
esa elusioén el etiguetado ha sido identificado como una herramienta de salud publica
que facilita al consumidor la informacion sobre alérgenos potenciales para que puedan
tomar elecciones de fuentes alimentarias seguras en base a una informacion adecuada

y precisay, en definitiva, protegerse.

La produccion de alimentos conlleva la posibilidad de presencia de alérgenos no
deseados a través de la inevitable contaminacion cruzada (German Federal Institute for
Risk Assessment (BfR), 2020) por lo que es esencial la implementacion de estrategias
eficaces de etiquetado de alérgenos (Mills et al., 2007), especialmente para la poblacion
alérgica mas sensible (Blom et al., 2019, 2020). Una de ellas es el etiquetado precautorio
(“puede contener trazas...”) del alérgeno de interés (Chung et al., 2012; FDA Center for
Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), 2022; OMS/FAOQ, 2021).

Los operadores econémicos son los responsables de facilitar esta informacion en la
etiqueta y de evitar la contaminacion cruzada con alérgenos que estén presentes en
otros productos. Se han reportado aproximadamente 170 alimentos que provocan
reacciones alérgicas en personas sensibles (Bjorkstén et al., 2008; Houben et al., 2016;
OMS/FAO, 2022) pero el numero de alimentos alergénicos con un impacto significativo

en salud publica es mucho mas limitado.

En la Norma General del Codex para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados

actualmente se recomienda la declaracion de 8 alérgenos o0 sustancias que provocan
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intolerancias: huevo, cacahuete, lacteos (incluida lactosa), pescado, frutos de cascara
cereales que contienen gluten, crustaceos y soja, que ocasionan el 90% de reacciones
alérgicas IgE (FDA Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), 2022; NDA,
2014). Ademas, también declara de obligatoria mencion la presencia de sulfitos siempre
que esté presente en concentraciones mayores a 10 mg/kg (OMS/FAO, 2019). Este
listado ha servido de base para las listas de multitud de paises que regulan qué
alérgenos deben ser de declaracion obligatoria (Allergen Bureau, 2021). En la Unién
Europea (UE) esto se encuentra legislado por el Reglamento (UE) n° 1169/2011.

Segun el Reglamento (UE) n° 1169/2011, en la Unién Europea se considera de mencion
obligatoria “todo ingrediente o coadyuvante tecnoldgico que figure en el anexo Il (Figura
2) o derive de una sustancia o producto que figure en dicho anexo que cause alergias o
intolerancias y se utilice en la fabricacion o la elaboracion de un alimento y siga estando

presente en el producto acabado, aunque sea en una forma modificada”.

200020

CONTIENE CRUSTACEQS HUEVOS PESCADO CACAHUETES SOJA LACTEOS
GLUTEN
APIO MOSTAZA GRANOS  DIOXIDO DE AZUFRE ALTRAMUCES MOLUSCOS FRUTOS
DE SESAMO Y SULFITOS DE CASCARA

Figura 2: Listado de alérgenos y sustancias que provocan intolerancias contempladas por el Reglamento 1169/2011.

“El alérgeno debe indicarse en la lista de ingredientes de acuerdo con las normas
establecidas, con una referencia clara a la denominacion de la sustancia o producto y
debe destacarse en la etiqueta mediante una composicion tipografica que la diferencie
claramente del resto de la lista de ingredientes (tipo de letra, estilo, color). Si no hay lista
de ingredientes se debe incluir la palabra «contiene» seguida del nombre de la sustancia
o el producto segun figura en el anexo II” (Reglamento (UE) N° 1169/2011 Del
Parlamento Europeo y Del Consejo, 2011).

3.3. Control de alérgenos en establecimientos alimentarios y alimentos

Los operadores econémicos son los ultimos responsables de que los alimentos sean
seguros. Las AA.CC. deben garantizar un alto nivel de la salud de los consumidores y

velar por su derecho a la informacion, por lo que deben realizar controles oficiales para
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ello de manera aleatoria o dirigida. En el PNCOCA se describen los sistemas de control
oficial a lo largo de toda la cadena alimentaria en Espafa, desde la produccion primaria
hasta los puntos de venta al consumidor final. En su configuracion, el PNCOCA tiene un
caracter plurianual (cinco afios) y se concibe como una herramienta integral a la hora
de efectuar el control oficial ya que aldna a todos los sectores implicados en la cadena
alimentaria, respetando el marco competencial que se distribuye entre las distintas
Administraciones publicas en materia de salud publica, agricultura, ganaderia, pescay
alimentacién; prestando una especial atencion a los instrumentos de coordinacion,
cooperacion y colaboracion que deben habilitarse por parte de las autoridades
competentes para garantizar su correcta aplicacion (Ministerio de Sanidad, n.d.). En la
parte comun a todas las autoridades competentes, se describen los cuatro objetivos de
alto nivel en los que se estructura el plan. ElI Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion coordina los controles produccion primaria (objetivo 1), junto con el
Ministerio de Consumo los controles sobre calidad y fraude (objetivo 3) y en
colaboracion con el Ministerio de Sanidad y el Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo el objetivo de alto nivel 4 referido a los controles en frontera.

La AESAN coordina el objetivo de alto nivel 2 referido al control de la seguridad
alimentaria en establecimientos alimentarios que se divide en 16 programas de control
oficial. En ellos se describe la ejecucion del control oficial en los distintos sectores y
fases de la cadena alimentaria, cubriendo todos los ambitos exigidos por la normativa
aplicable. Es de interés para este documento el programa 5 sobre control de
alérgenos y sustancias presentes en los alimentos que provocan intolerancias que

tiene como propdsito:

e Realizar controles del contenido de sustancias que causan alergias o
intolerancias en los alimentos mediante toma de muestras y analisis de acuerdo
a una programacion en base al riesgo.

e Comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria en relacién con la
presencia de sustancias que causan alergias o intolerancias en los alimentos.

e Comprobar el cumplimiento de la legislacién alimentaria en relacion con el
contenido en gluten en los alimentos y de lactosa en los alimentos para usos
nutricionales particulares, tal como se mencionan en el Reglamento (UE) n°

609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo.

o Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos

detectados.
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En este programa, por tanto, se describe el modo en el que se deben organizar y realizar
los controles por parte de las AA.CC. y las CC.AA. para verificar, mediante muestreo y
analisis, que los alimentos que contienen sustancias que causan alergias o intolerancias

las declaran en su etiquetado conforme a los requisitos establecidos.

Otros programas que guardan relacién con este, son el programa 1 de inspecciéon de
establecimientos alimentarios, el programa 2 de auditorias a los sistemas de autocontrol
y el programa 4 de etiquetado. El primero controla las buenas practicas de higiene y de
fabricacion, el sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC) y
la trazabilidad para asi reducir la aparicion de riesgos para la salud humana vinculados
a las condiciones higiénico sanitarias de los establecimientos alimentarios. El programa
2 tiene como objetivo reducir la aparicion de riesgos vinculados a un incorrecto disefio,
implantacion o mantenimiento de los sistemas de autocontrol en los establecimientos
alimentarios y el programa 4 sirve para reducir los riesgos vinculados a una incorrecta
informacién alimentaria en el etiquetado, que debe cumplir el Reglamento 1169/2011,

incluyendo lo relacionado con sustancias que causan alergias o intolerancias.

En la tabla 3 se listan las 22 categorias de alimentos en las que se organizan los

controles.

Tabla 3: Categorias de alimentos en los que se dividen a la hora de realizar los controles oficiales. Fuente: Reglamento
(UE) n° 2019/723

Categorias de alimentos

1. Productos lacteos 13.Huevos y ovoproductos
2. Alternativas a los lacteos 14. AzUcares, jarabes, miel y edulcorantes de mesa
. . 15.Sal, especias, sopas, salsas, ensaladas y productos

3. Grasas, aceites y sus emulsiones proteinicos
16. Alimentos para usos nutricionales particulares, tal

4. Hielos comestibles como se mencionan en el Reglamento (UE) n.o 609/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo (1)

. Frutas y hortalizas 17A. Bebidas no alcohdlicas

17B. Bebidas alcohdlicas, incluso sus homologas sin
alcohol o bajas en alcohol

5
6. Productos de confiteria
7

. Cereales y productos a base de cereales 18. Productos de aperitivo listos para el consumo
8. Productos de panaderia, bolleria, pasteleria, 19. Postres, excepto los productos incluidos en las
reposteria y galleteria categorias 1,3y 4
9. Carne fresca 20. Complementos alimenticios
21. Alimentos elaborados no incluidos en las categorias 1
10. Carne picada, preparados de carne y CSM a 17, excepto alimentos para lactantes y nifios de corta
edad
11. Productos carnicos %i Otros — alimentos no incluidos en las categorias 1 a

12.Pescado y productos de la pesca

Para realizar la planificacién y el programa de muestreo para cada alimento, las CC.AA.
tienen en cuenta criterios como los resultados de afios anteriores de incumplimientos
(por par alimento - alérgeno), brotes, informes de asociaciones... considerando también
la categoria o sector, la forma de presentacion y las sustancias a investigar.

Normalmente, los controles se centran en aquellos productos alimenticios en los que
11



hay mayor posibilidad de encontrar incumplimientos. Ademas de estos controles
programados en base al riesgo, las AA.CC. realizan controles no programados cuando
existe motivo de sospecha de un incumplimiento, por ejemplo, a consecuencia de una
alerta, denuncia o tras un resultado insatisfactorio en un muestreo en otras actividades

de control (Ministerio de Agricultura et al., 2021).

3.4. Antecedentes

La primera busqueda de bibliografia se centré en documentos cientificos enfocados en
el concepto alérgeno, qué factores convierten a un alimento en un alérgeno y qué
criterios se siguen para denominarlos como importantes para la salud publica y asi
elaborar los listados de alérgenos europeos e internacionales (Impacto en salud). Se
encontraron una serie de estudios que, ordenados cronolégicamente, siguen una misma
linea de trabajo avalada en 2022 por la Organizacion de las Naciones Unidas para la
alimentacioén y la agricultura (FAO) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

En 1995, la FAO publicé “Informe de la consulta técnica de la FAO sobre alergias
alimentarias” (FAO, 1995) donde desarrollé criterios cientificos para determinar qué
alimentos alérgenicos eran de mayor importancia para la salud publica y asi identificar
cudles debian ser declarados declarados en el etiquetado de forma obligatoria y sin
excepciéon. El criterio utilizado abarcaba la gravedad de las reacciones provocadas
(inmediatas y retardadas) y la prevalencia (entendida como la frecuencia de las
reacciones reportadas). Asi, se identificaron los ocho grupos de alimentos listados

actualmente por el CODEX.

En 1998 el Grupo de trabajo sobre alergias alimentarias del Instituto Internacional de
Ciencias de la Vida (ILSI Europe) revisé el listado y evaludé la calidad de la evidencia.
Propuso como criterio la realizacion de un estudio doble ciego controlado con placebo
0 double-blind placebo-controlled food challenge (DBPCFC) para verificar la
alergenicidad en pacientes sensibles y en cuyo historial médico se notificaban sintomas
compatibles con alergias y también se tuvo en cuenta la gravedad de las reacciones. Un
DBPCFC es un procedimiento clinico en el que gradualmente se incrementan las dosis
de alérgeno administradas para desencadenar una reaccion al mismo (Crevel et al.,
2007). Se quiso incluir en los criterios la cantidad de alérgeno que podia desencadenar
las alergias (potencia del alérgeno) pero la informacién era muy escasa (Bousquet et
al., 1998).
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4. Materiales y métodos: desarrollo de la metodologia de
criterios de riesgo

La metodologia para el célculo de criterios de riesgo para la programacion de controles
sobre alérgenos y sustancias que producen intolerancias en alimentos se divide en dos

conceptos: impacto en salud e incidencia.

El concepto de impacto en salud sostiene el enfoque sobre el alérgeno y como de
peligroso puede ser su consumo en personas sensibles. Es importante conocer los
alérgenos y sustancias mas importantes de entre las 14 legislados en Europa, pero se
debe tener en cuenta que la planificacion se realiza por categoria de alimento por lo que
el impacto en salud del alérgeno no es suficiente y se necesitan datos relacionados con
las categorias de alimentos (Tabla 3). Es aqui donde entra el concepto de incidencia
que nos aporta informacion sobre los incumplimientos en controles oficiales y las alertas
alimentarias, que como se vera mas adelante, servira para confluir toda la informacion
en una formula matematica. Se comenzara por el concepto de Impacto en Salud cuya
metodologia se ha extraido de la bibliografia. (OMS/FAQ, 2022)

4.1. Impacto en salud

En 2008, un grupo experto designado por ILSI Europe actualizé los criterios de Bousquet
et al., 1998. Estos requisitos para identificar alimentos o alérgenos de importancia para
la salud publica se encuentran compilados en la Figura 4. Incluyen cuestiones clinicas
(diagnoéstico, potencia del alérgeno, gravedad), elementos de la poblacidon
(prevalencia y exposicion) y factores como el procesado (el cual puede reducir o
aumentar la potencia) teniendo en consideracion la forma que se encuentra el alérgeno
en el alimento (hidrolizado, desnaturalizado, nativo...). Ademas, se proponen ponderar
por calidad los estudios de los cuales procede la informacién segun la metodologia de

obtencion de los datos que utilizan (Bjorkstén et al., 2008).

En los afios posteriores se realizaron estudios para determinar la aplicacion practica del
enfoque de Bjorkstén, 2008 (Figura 4). Van Bilsen et al., 2011 concluye que este es Uutil
para discriminar alérgenos de sustancias que provocan intolerancias y que las
puntuaciones para niveles de evidencia (calidad de la informacion) desarrolladas
aportan una perspectiva practica para evaluar la solidez de la informacién. Se propone
modificaciones menores, especialemente en las ponderaciones de calidad de los
estudios para evitar ambigledades, refinar los resultados y hacerlo reproducible para
cualquier estudio independiente. Estas modificaciones son analizadas por Chung et al.,

2012 concluyendo que aportan una orientacion Util para la interpretacion de la literatura
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existente sobre alérgenos ya que permite discriminar los estudios que contienen
pruebas de calidad alta y moderada/baja, lo que indicaba la claridad, solidez y
reproducibilidad de estos criterios. Ademas, se considera Util para clasificar la literatura
sobre los alimentos alergénicos de IgE conocidos y para excluir los controles negativos.
Ademas, se aboga por el desarrollo de un sistema de puntuaciones de riesgo para cada

alérgeno en el que se agrupen todos los niveles

. . . . . £
de evidencia o calidad disponibles para cada H
. . ., E
criterio en combinacion con los datos de ese 3
P ., . BE * MAJOR
criterio para obtener una puntuacion final. Este EE * o “Foops
. L L. ] - REQUIRING
podria ser un sistema de puntuacion numérica o 58 uarminG RoOW), + MANAGEMENT
Eg - - F EMERGING MEASURES
un sistema de pardmetros bidimensionales 3 At mnemc) FO00S
FOODS
1

representados en un mapa como se muestra en

SEVERITY OF ADVERSE REACTION | MINIMAL ELICITING DOSE [POTENCY)
la Figura 3, en la que los alimentos se
etiquetarian como un alimento alergénico Figura 3: Representacion tedrica de una agrupacién en base a la

evaluacion del riesgo al decidir si una comida alergénica es de
mayor, menor o potencial. importancia para la salud publica. Fuente: Chung et al., 2012.

En la Figura 4 se representan los criterios para el andlisis de la importancia para la salud
publica de un alérgeno de Bjorkstén at al., 2008 que se desarrollaran a continuacion.

Identificar alimento que causa
reacciones adversas

i

Evidencia de que existen reacciones
alérgicas mediadas por IgE

POTENCIA del alimento Probabilidad de

alergénico: ) l <= reacciones graves

dosis umbral (GRAVEDAD)
.@ ﬁ;nms \

asociados al asociados ala
alérgeno { poblacidn /

Magnitud de la exposicion: Tamano de la poblacié
poblacion en
cantidad de alérgeno en el ‘ — riesgo para cada alérgeno
alimento, frecuencia de uso y

(PREVALENCIA)
evolucion de su consumo l

Grado de importancia para la
salud publica

Figura 4: Marco de criterios empleados para identificar los alimentos alergénicos de importancia para la salud publica.
Elaboracién propia. Fuente: Bjorkstén et al., 2008
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Los criterios de la Figura 4 (accion de anticuerpos IgE y prevalencia, potencia y
gravedad), excepto la magnitud de exposicion han sido adoptados por paises como
Canada o EE.UU. para la evaluacion de inclusion de nuevos alérgenos prioritarios como
la mostaza y el sésamo (FDA, 2020; Government of Canada, 2009) y finalmente por la
FAO y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en 2022 en el monogréfico sobre

alérgenos que se utilizard como base para la metodologia del impacto en salud.

Tras comprobar que existe cierto consenso y la inexistencia de otros criterios con similar
aceptacion se considera como 6ptimo el uso de los criterios de prevalencia, potencia y
gravedad para analizar el impacto en salud de un alérgeno. El siguiente paso es obtener
informacién sobre la prevalencia, potencia y gravedad de los diferentes alérgenos y
saber como gestionarla, para lo que ha servido de gran utilidad el documento
“Evaluacion de riesgos de los alérgenos alimentarios y validacion de la lista de alérgenos
prioritarios del Codex alimentarius mediante una reunion de evaluacion de riesgos: Parte
1” de la OMS y la FAO (OMS/FAO, 2022). En 2021, la FAO y la OMS reunieron a un
comité de expertos conformado por cientificos, reguladores, médicos, y gestores de
riesgos del dmbito académico, gubernamental y de la industria alimentaria, para
participar en la primera reunion de la Consulta de Expertos FAO y la OMS sobre la
evaluacion de riesgos de los alérgenos alimentarios para la revision y validacion de la
lista de alérgenos prioritarios del CODEX ALIMENTARIUS por medio de la evaluacion
del riesgo. El comité revisé la bibliografia relacionada con la prevalencia, potencia y
gravedad de los alérgenos listados en el CODEX y otros alérgenos prioritarios en otras
partes del mundo, incluidos los legislados por la UE. Estas tres caracteristicas han sido
puntuadas numéricamente para obtener una puntuacion final que indica el impacto en

salud publica de cada alérgeno.

Tras un extenso andlisis de este documento se considera que es 6ptimo para la
extraccion de los datos que ofrece ya que adna una revision bibliografica extensa y
actual (publicada en 2022) junto con decisiones tomadas por expertos y ademas varias
maneras de gestionar esta informacién. Es por esto que se defiende que sus datos
pueden ser utilizados para el célculo del impacto de un alérgeno en la salud publica. A

partir de aqui se desarrollan los criterios de impacto en salud.

4.1.1 Evidencia de reaccion alérgica mediada por IgE

Para que un alérgeno sea considerado como tal tiene que existir evidencia de que el
alimento puede causar una reaccion adversa mediada por el Sl basada en una reaccion
positiva a un DBPCFC o bien informes inequivocos de reacciones con caracteristicas

tipicas de reacciones alérgicas. Esto haria descartar a las intolerancias y permitirian la
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inclusion Unicamente de las alergias alimentarias mediadas por IgE, aparte de la
enfermedad celiaca. Existe extensa bibliografia que confirma que las sustancias del
Reglamento 1169/2011, excepto los sulfitos, son alérgenos (OMS/FAO, 2022). Una vez
verificado esto, se puede continuar analizando el impacto en salud del alérgeno
analizando su potencia y componentes asociados a la poblacion como la prevalencia

y la gravedad de las reacciones (Chung et al., 2012).

4.1.2. Prevalencia

En epidemiologia, la prevalencia es la proporciébn de personas que sufren una
enfermedad con respecto al total de la poblacion en estudio (Real Academia Espafiola
(RAE), n.d.-b). En este caso es el porcentaje de una poblacion concreta que se sabe
gue ha experimentado reacciones alimentarias adversas mediadas por el Sl tras
exposicion al alimento en cuestion. El porcentaje puede variar por diferencias
geograficas, de edad, género y entre alérgenos (Bjorkstén et al., 2008; OMS/FAO,
2022). Para tener datos fiables son necesarios estudios clinicos adecuados en la
poblacion general de varios paises, diferenciando adultos y nifios (Government of
Canada, 2009; OMS/FAQ, 2021). En ocasiones estos datos son limitados, tanto en nifios
como en adultos y de una fiabilidad variable debido a los distintos criterios diagnésticos
utilizados (Houben et al., 2016; NDA, 2014; University of Portsmouth, 2013).

Los métodos estimacién de la prevalencia de alergias alimentarias en la poblacién que

se han considerado en este estudio son los siguientes de mayor a menor calidad:

a. DBPCFC: Es el mas preciso y aporta evidencias definitivas, pero es mas
complicado de realizar y caro (Bjorkstén et al., 2008; Mills et al., 2007; University
of Portsmouth, 2013). Grado 1 de calidad segun OMS/FAQ, 2022.

b. Prueba de alergia cutanea o Skin prick testing (SPT): Estos test aportan unos
resultados de sensibilizacion pero no existe una relacion directa entre
sensibilizacion y alergia. Puede haber anticuerpos IgE que toleren bien comidas
a las que estan sensibilizados lo que hace complicado determinar o comparar
prevalencias exactas para cada alérgeno ya que pueden estar sobreestimadas.
La calidad de los datos se define como grado 1 si genera ronchas mayores a 3

mm de diametro y grado 2 si estas son < 3 mm.

c. Diagnostico médico basado en historial clinico: Este diagndstico no vale por si
solo, debe ir acompafiado de otras pruebas de alergia como SPT o DBPCFC.

Grado 1 o grado 2 de calidad segun la prueba a la que acompafie y el resultado.
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d. Autodiagnéstico de la alergia. Suelen ser los menos fiables porque sobreestiman

la prevalencia por un gran margen. Grado 3.

Las estimaciones de prevalencia se organizan en 3 grupos de edad: menores de 4 afios,

nifios (4 — 18 afios) y adultos (+18 afios).

Las puntuaciones de prevalencia para cada alérgeno se dividen en 5 categorias como
se ve en la Tabla 4. Si la prevalencia es mayor al 1% en mas de una regiéon CODEX se
otorgara la puntuacion mas alta mientras que si es menor al 0,1% en todas o solo
alcanza el 0,5% en una, la prevalencia se considerara “muy baja” con una puntuacion

de 1. Se representan las puntuaciones para cada alérgeno en la Tabla 5.

Tabla 4: Clasificaciéon de prevalencia de reacciones alimentarias adversas en las que media el Sistema Inmunitario.
Fuente: (OMS/FAO, 2022).

Puntuacion de la prevalencia
Puntos Clasificacion Definicién como % de prevalencia
0 Informacion insuficiente No aplicable
1 Muy baja <0,5% en una region CODEX** solo 0 <0,1% en todas
2 Baja <0,5% en todas las regiones
3 Ambivalente (mixed) | >1% en una region y 0,5-1% en al menos otra regién
4 Alta >1% en més de una region

** Regiones CODEX: Existen seis regiones del Codex: Africa, Asia, Europa, Latinoamérica, Norteamérica y el suroeste
pacifico y Cercano Oriente.

Tabla 5: Puntuaciones de prevalencia de los diferentes alérgenos del Reglamento 1169/2011. Fuente: (OMS/FAO, 2022).

Puntuaciones de prevalencia por alérgeno

Puntos [ 1 2 3

Clasificacion Informacioén insuficiente Muy baja Baja | Ambivalente

Leche de vaca
Huevos de gallina
Pescado
Crustaceos

Moluscos [
Cereales con gluten
Apio

Altramuz P
Cacahuetes e
Soja
Mostaza
Sésamo

Almendra, brazil Anacardo,
Frutos de cascara nut, macadamia, | Nueces avellana,
pecana, pifiones pistacho
Sulfitos NO INFO

La leche de vaca, los huevos y los cacahuetes son aquellos alérgenos que presentan
mas prevalencia, mientras que es necesaria mas informacion relacionada con la
prevalencia de altramuz y de moluscos. En el caso de que se agrupe en una categoria
de alérgeno diversos grupos de alimentos con prevalencias diferentes, se utilizara la

mas alta del grupo, como ocurre en los frutos de cascara, cuya puntuacion sera 3.
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Hay que destacar que los datos que se manejan en este estudio son globales
(incluyendo estudios realizados en poblacién espafiola) y pueden no representar a la
poblacion del pais de forma precisa, pero son los datos mas completos que se tienen
hasta la fecha. Como alternativa, se intentd recopilar datos de prevalencia de otros
estudios y también trabajar solo con los datos de estudios elaborados en Espafia, pero

no existia informacién sélida suficiente para justificar su uso. (Anexo 2)

Respecto al sistema de puntuacién (Tabla 4) se han tenido en consideracion otros
criterios menos “globales” como los grupos de edad o el nimero de estudios en los que
se superaba el porcentaje umbral. Finalmente se ha decidido seguir la metodologia de

este monografico.

4.1.3. Potencia

La potencia de un alérgeno es la dosis o cantidad de proteina de la comida alergénica
que puede desencadenar sintomas objetivos de reaccion alérgica alimentaria mediada
por IgE a un individuo sensibilizado o a un porcentaje de poblacién sensible.
(Government of Canada, 2009; OMS/FAQO, 2022). En general, las dosis oscilan entre
cientos de microgramos hasta decenas de gramos de proteina, pero pueden variar entre
alérgenos e individuos (Crevel et al., 2007; FDA Center for Food Safety and Applied
Nutrition (CFSAN), 2022; Gutiérrez Coronado & Diaz Barrera, 2006).

La reaccién de los individuos alérgicos puede darse o no en funcién de la cantidad o
dosis de proteina alergénica ingerida pero estd confirmado que la proporcion de
individuos alérgicos que reaccionan a un desafio alimentario (food challenge) es mayor
cuanto mayor es la dosis (Bjorkstén et al., 2008; Crevel et al., 2007). Esta relacion
ingestion — reaccidn alérgica normalmente se representa en una curva de distribucion
ajustada matematicamente de las dosis positivas en un desafio alimentario oral de
cantidades crecientes (Bjorkstén et al., 2008). Los datos de potencia que se presentan
en OMS/FAO, 2022 son acumulativos: los protocolos de los desafios clinicos orales
contemplan cortos intervalos de tiempo entre dosis (15-30 min) por lo que no es posible
que los pacientes asimilen completamente una dosis antes de que se administre la

siguiente.

El enfoque utilizado en este caso es el de Dosis de Referencia o Bench Mark Dose
(BMD) que es la busqueda de la dosis de alérgeno que es probable que desencadene
una reaccion alérgica a un porcentaje dado de la poblacién sensible. La cantidad mas
pequefia de proteina por debajo de la cual es muy poco probable que un porcentaje de
poblacion sensible experimente un efecto adverso se denomina cantidad umbral o

threshold. En desafios alimentarios es el intervalo entre la mayor dosis que no
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desencadena sintomas objetivos y la menor que desencadene sintomas objetivos. La
cifra corresponde con la mas baja dentro del intervalo de confianza del 95% y se evalla
sin importar la gravedad de los sintomas (FDA Center for Food Safety and Applied
Nutrition (CFSAN), 2022).

Dentro de BDM, la dosis de estimulo asociada con la reaccion observada se llama dosis
de provocacion o “eliciting dose (ED)” y representa la potencia relativa del alérgeno
alimentario para un grupo de poblacién (FDA Center for Food Safety and Applied
Nutrition (CFSAN), 2022). EDp se refiere a la dosis de proteina que produce una
respuesta en cierto porcentaje de la poblacion alérgica (NDA, 2014). Se suele trabajar
con diferentes ED como EDO1, EDO5, ED10, ED50 que seria la dosis necesaria para
producir una reaccion alérgica IgE en el 1 %, 5 %, 10 %, 0 50 % de la poblacién sensible
respectivamente (German Federal Institute for Risk Assessment (BfR), 2020). En este
caso se utiliza una ED10 y ED50 para jerarquizar la potencia de los alérgenos como se
muestra en la Tabla 6.

Tabla 6: Puntuacién de potencia para cada alérgeno segun el valor umbral. Fuente: FAO y OMS, 2022.

Puntuaciones para niveles de potencia
Rango o intervalo BIN 1 BIN 2 BIN 3 BIN 4
Rango de mg de ED10 >100 mg de 10-100 mg 1-10mgde <1mgde
incluyendo un 95% de confianza proteina de proteina proteina proteina
Rango de mg de ED50 > 1000 mg de | 100 - 1000 mg | 10 - 100 mg de <10 mg de
incluyendo un 95% de confianza proteina de proteina proteina proteina

Existen ocasiones en las que la ED10 y la ED50 de un mismo alérgeno no coinciden en
el mismo intervalo por lo que los resultados finales se distribuyen en un sistema de
puntuacion de 0 a 4 siendo 0 “informacion insuficiente”, 1 “baja potencia”, 2 “potencia
media” y 3 “potencia alta”, como se muestra en la Tabla 7, donde se observa que la

mayoria de alérgenos cuentan con una potencia media.

Tabla 7: Puntuaciones de potencia de los diferentes alérgenos del Reglamento 1169/2011. Fuente: (OMS/FAO, 2022)

Puntuaciones de potencia por alérgeno
Puntuacion 1 2

Clasificacion Informacion insuficiente | Baja | Media Alta
Leche de vaca
Huevos de gallina
Pescado
Crustaceos
Moluscos NO INFO
Cereales con gluten
Apio

Altramuz
Cacahuetes

Soja

Mostaza

Sésamo

Frutos de cascara
Sulfitos NO INFO
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Para la potencia, también se consideré utilizar los datos de otros estudios que contaban
con informacion muy completa sobre la potencia de los 14 alérgenos. Estos son
Remington, 2020 que se ha consultado para la elaboracién de documentos de la FDA
en 2022 y del Programa de Etiquetado Voluntario de Alérgenos Incidentales (VITAL)
lanzado por la Oficina de Alérgenos de Australia y Nueva Zelanda. Ambos ofrecen datos
de EDO5 y EDO1 por lo que se crearon nuevos intervalos de mg de proteina que
finalmente arrojaron puntuaciones muy similares a las que arrojaba la FAO y la OMS asi

que se aposto por los datos ya contrastados. (Anexo 3)

4.1.4. Gravedad

Se refiere a los sintomas y gravedad de los mismos tras contacto con el alimento
(OMS/FAO, 2021). Existen variaciones significativas en la percepcion de gravedad ya
que se trata de un concepto complejo y multidimensional y ademas no existen
marcadores bioldgicos para evaluar o predecir la gravedad de una reaccion. Es probable
que en ella interactden varios factores como la sensibilidad individual, las caracteristicas
de la comida consumida, otras condiciones del afectado, efecto de otras comidas,
drogas, etc (FDA Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), 2022).

Normalmente en alergias alimentarias se ejemplifica por el tipo, la frecuencia y la
proporcion de las reacciones alérgicas objetivas u otros resultados adversos en salud
como la anafilaxia (OMS/FAO, 2022). En la Tabla 8 se presenta el sistema de
puntuacién de la gravedad de un alérgeno seguin el porcentaje de reacciones de

anafilaxia que provocan en las diferentes regiones CODEX.

Tabla 8: Criterios OMS/FAO para la puntuacion segun informacién de gravedad. Fuente: OMS/FAQ, 2022

Clasificacion de la gravedad de las reacciones alimentarias mediadas por el sistema inmunitario

Puntos Clasificacion Datos de gravedad
Informacion . .
0 insuficiente No existen datos suficientes

Alérgenos que causan una menor proporcion de reacciones de anafilaxia en
todas las regiones o alérgenos que causan al menos 5-10% reacciones de

1 Baja L " S
! anafilaxia en solo una region del CODEX, pero una menor proporcion de
reacciones de anafilaxia en otro lugar.
. Alérgenos que se considera que causan al menos 5-10% reacciones de
2 Ambivalente - .
anafilaxia en una o dos regiones del CODEX.
3 Alta Alérgenos que causan al menos 5-10% de reacciones de anafilaxia en tres o

mas regiones CODEX
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En la tabla 9 se recogen las puntuaciones de cada alérgeno segun la gravedad.

Tabla 9: Puntuaciones de gravedad de cada alérgeno. Fuente: OMS/FAO, 2022

Puntuaciones de gravedad por alérgeno

Puntos [ o 1] 1 2
Alta
i ropreion o raie | ORI | g oo e
Clasificacién Informacion insuficiente de anafilaxia en todas las anafilaxia ana:ga?(l)?] :Sn 3+
regiones en 1-2 9
regiones

Leche de vaca
Huevos de gallina
Pescado
Crustaceos
Moluscos
Cereales con gluten
Apio
Altramuz
Cacahuetes
Soja
Mostaza
Sésamo

Pifiones,

Frutos de céascara macadamia

Sulfitos NO INFO

4.1.5. Cdlculo del impacto en salud

El impacto en salud de cada alérgeno se calcula como la suma de la puntuacion de
prevalencia, la potencia y la gravedad (OMS/FAOQO, 2022).

Impacto en salud = Prevalencia + Potencia + Gravedad

Las puntuaciones de prevalencia oscilan entre 0y 4 y las de potencia y gravedad de 0
a 3 por lo que se ha escogido una de las propuestas de la OMS para normalizar estos
valores y que la prevalencia no tenga mas peso. Se ha decidido optar por que las

puntuaciones de gravedad y potencia oscilen entre 0 y 4.

Tabla 10: Normalizacion de valores para la prevalencia, potencia y gravedad de alérgenos adaptados. Fuente propia.

Intervalo o BIN SUTHVEE po?e_ncia 7| PUEEEn poter_lcia Y| Puntuacién Prevalencia
gravedad original gravedad normalizada
BIN 0 0 0 0
BIN 1 1
BIN 2 1 1,32 2
BIN 3 2 2,64 3
BIN 4 3 4 4

En la Tabla 10 se expone la normalizacion que es la propuesta por la OMS (Anexo 4)
multiplicada por 4 para que sea mas similar a las puntuaciones originales y se pueda
idear un sistema de puntuacién para la incidencia que oscile entre 0-4 y dar un peso
similar a todos los datos. En la Tabla 11 se recoge la tabla de la OMS que desarrolla

gué puntuacion corresponde a qué intervalo a la hora de normalizar los datos.
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Tabla 11: Normalizacién de valores para la prevalencia, potencia y gravedad de alérgenos. Fuente: OMS/FAQO, 2022

Criterios BIN O BIN 1 BIN 2 BIN 3 BIN 4
Potencia Potencia de la Datos Baja Media Alta
matriz insuficientes
Prevalencia Datos
Prevalencia | (estimacion Unica | . . Muy baja Baja Ambivalente | Alta
b insuficientes
combinada)
<0,5% en > 1% en una
una region < 0,5% en todas las | regiony 0,5- | >1% en +1
solo 0 <0,1% | regiones 1% en al region
en todas menos otra
Gravedad Alta proporcion de | Alta L Alta proporcién
) PN Datos anafilaxia en una proporcién de b
Gravedad | (Estimacioén unica | . . - . S de anafilaxia en
B insuficientes regiéon o baja en anafilaxia en .
combinada) ; 3+ regiones
todas 1-2 regiones

En la Figura 5 se desarrolla un ejemplo de aplicacion para una mejor comprension.

Un ejemplo con la leche de vaca seria:
Prevalencia > 4 (BIN 4) = 4; (Vertabla 5y 10)
Potencia > 2 (BIN 3) = 2,64; (Ver tabla 7 y 10)
Gravedad > 3 (BIN 4) = 4 (Ver tabla 9 y 10)

Impacto en salud > 4 + 2,64 + 4 = 10,64

Figura 5: Ejemplo del célculo del impacto en salud de un alérgeno. Fuente propia.

Siguiendo con lo ejemplificado en la Figura 5, en la Tabla 12 se presentan las

puntuaciones finales del impacto en salud de cada alérgeno de mayor a menor siendo

los més importantes los cacahuetes, los huevos y la leche. Esto ayuda a jerarquizar a

los alérgenos. Por ejemplo, la mostaza genera sintomas en muy bajas dosis pero existe

relativamente poca gente alérgica a la misma y estos sintomas normalmente no son

graves por lo que a pesar de tener la puntuacion maxima de potencia, no se encuentra

entre los mas importantes. Se adjuntan los resultados de la OMS/FAQO, 2022 en el Anexo

5.
Tabla 12: Puntuacion de impacto en salud de cada alérgeno segun la metodologia elegida. Fuente propia.

Alérgeno Prevalencia Potencia Gravedad Impacto en salud (TOTAL)
Cacahuetes 4 2,64 4 10,64
Huevos de gallina 4 2,64 4 10,64
Leche de vaca 4 2,64 4 10,64
Cereales con gluten 3 2,64 4 9,64
Frutos de cascara 3 2,64 4 9,64
Pescado 2 2,64 4 8,64
Sésamo 2 2,64 4 8,64
Crustaceos 3 1,32 4 8,32
Mostaza 1 4 1,32 6,32
Soja 2 2,64 1,32 5,96
Altramuz 0 2,64 2,64 5,28
Apio 1 2,64 1,32 4,96
Moluscos 0 0 1,32 1,32
Sulfitos NO INFO 0
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4.2. Incidencia

La otra variable que se tiene en cuenta en esta metodologia serd la incidencia
entendida como el porcentaje de incumplimiento detectado en los controles oficiales y
las actividades de vigilancia del programa 5 y el numero de alertas e informaciones
originadas. Se considera que, al ser unos datos derivados de estas actividades, son de

especial importancia para planificar y programar los controles de afios venideros.

Incidencia = Alertas + Incumplimientos

Segun la Real Academia Espafiola, se entiende como incidencia el
namero de casos ocurridos, por lo que seria correcto usarlo en este contexto en el que

se habla de numero de alertas e informaciones e incumplimientos (Real Academia
Espafola (RAE), n.d.-a).

4.2.1. Alertas alimentarias e informaciones

Con el objetivo de proteger la salud humana y poder gestionar los riesgos alimentarios
para la salud de los consumidores, se dispone de un sistema coordinado de alertas
alimentarias, cuyos principios de actuacion y funcionamiento se basan en lo establecido
en el articulo 25 de la Ley 17/2011, de seguridad alimentaria y nutricion y los articulos
50 a 52 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, por
el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria. Dentro de este sistema, la AESAN se constituye como punto nacional de
contacto del Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacién (SCIRI), Red
de Alerta alimentaria de la Unién Europea (Rapid Alert System for Food and Feed o
RASFF) y Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN).
Se tienen en cuenta las alertas alimentarias de alérgenos y otras sustancias no
declaradas que son aquellas originadas por presencia de determinados ingredientes u
otras sustancias o productos no indicados en el etiguetado que, cuando siguen estando
presentes en el producto acabado, pueden producir diversas afecciones en algunas
personas que en ciertos casos pueden suponer un riesgo grave para su salud

(sustancias que provocan intolerancias y alérgenos, incluido el gluten) (AESAN, n.d.).

El n° de alertas alimentarias por alérgeno se ha recopilado de la Aplicacién Informatica
para la Gestion de Alertas Alimentarias y Control Oficial (ALCON) complementado con
las informaciones que la AESAN publica en su web. Se han clasificado las alertas
alimentarias por alérgenos y por categoria de alimento para originar un sistema de
puntuacion que refleje en qué categorias de alimentos hay que centrar los controles

oficiales. Esta informacion, que encontramos desglosada en el Anexo 6 y el Anexo 7 es
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/alertas_alimentarias/listado/aecosan_listado_alertas_alimentarias.htm

de especial interés para encontrar pares alimento -alérgeno que generen alertas o

informaciones de forma repetida.

En la Tabla 13 se propone este sistema de puntuacién segun el nimero de alertas de
cada categoria de alimento. En este caso se usaran los datos de 2021, pero mas

adelante se pueden emplear la media de alertas de los ultimos afios.

Tabla 13: Puntuacién por alertas alimentarias por categoria de alimento. Fuente propia.

Puntuacion por alertas alimentarias por categoria de alimento
Puntuacion 0 1 2 3 4
N° alertas 0 alertas 1 alerta 2 alertas 3 alertas 4+ alertas

4.2.2. Incumplimientos

El PNCOCA es evaluado mediante la realizacion de un Informe Anual de resultados de
control oficial, que se remite anualmente a la Comisidon europea y a las Cortes
Generales. En él se recopilan los datos sobre los programas y los resultados de los
controles realizados y el cumplimiento de los objetivos. Respecto a los incumplimientos,
estan reflejados por las 22 categorias de alimentos que se recogen en la Tabla 3. El
PNCOCA 2016 — 2020 contemplaba solo 16 categorias de alimentos por lo que no se

pueden tener en cuenta datos de afios anteriores al 2021.

En el marco del programa 5 sobre alérgenos y sustancias que producen intolerancias

se considerara un incumplimiento cuando:

e Se detecten en un alimento ingredientes que figuren en el Anexo Il del
Reglamento 1169/2011 y que no se encuentren declarados en el etiquetado
conforme a los requisitos establecidos.

¢ Un alimento que exhiba en su etiquetado las menciones “sin gluten” o “muy bajo
en gluten” y no cumpla con las especificaciones establecidas en la normativa

para ello. (Ministerio de Agricultura et al., 2021).

Actualmente la informacién de incumplimientos viene dada tal y como se muestra en el
Anexo 8, es decir, se conoce el porcentaje de cumplimiento (% de conformidad relativo
al n° de controles realizados) de cada categoria de alimento pero cuando se producen
incumplimientos no se sabe que alérgeno los provoca por lo que para tener en cuenta
estos datos y poder planificar de forma mas precisa se plantea pedir esta informacion a
las CC.AA. En la Tabla 14 se representa la puntuacion correspondiente segun el

porcentaje de cumplimiento en cada categoria de alimento.

Tabla 14: Puntuaciones por conformidad por categoria de alimento. Fuente propia.

Puntuaciones por conformidad por categoria de alimento
Porcentaje de | 100% >96% >92% >88% <88%
conformidad conformidad conformidad conformidad conformidad conformidad
Puntuacion 0 1 2 3 4
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Una solucién que se plantea hasta que se consiga reunir la informacion solicitada a las
CC.AA. es utilizar los mismos porcentajes de incidencia de las categorias de alimento
para todos los alérgenos, excepto para el gluten (Anexo 9) del que si existen datos
desglosados. Seria una solucion no del todo precisa pero la mas aceptable segln los
datos que se conocen actualmente. Para afios posteriores se emplearan medias del
porcentaje de cumplimiento desde el afio 2021 hasta el afio en curso dentro del

guinquenio.
4.2.3. Cdlculo de la incidencia

La puntuacion de incidencia es dependiente de cada alérgeno. En la Figura 6 se
ejemplifica el calculo de la incidencia a partir de las puntuaciones de cada criterio
continuando con el ejemplo de la leche de vaca.

Alérgeno - leche de vaca; Categoria de alimento - confiteria
% de cumplimiento en confiteria en 2021 > 91.38% = 3 (Ver tabla 14)

Alertas alimentarias relacionadas con la leche en alimentos de confiteria en 2021 > 2 = 2 (Ver tabla 13)

Incidencia=3+2=5

Figura 6: Ejemplo del céalculo de la incidencia de la categoria de alimento confiteria para el alérgeno leche de vaca.
Fuente propia.

Una vez obtenidas las puntuaciones relativas al impacto en salud y a la incidencia
ambas se suman y se consiguen las puntuaciones de riesgo de cada par alérgeno —
categoria de alimento y de cada alérgeno o categoria de alimento por sumatorio, como

se explicara en el siguiente apartado.

5. Resultados y discusion: propuesta de aplicacion practica

A continuacion, se resume la formula que permite calcular los criterios de riesgo con la
informacion de impacto de salud y la informacibn de alertas alimentarias e
incumplimientos. La férmula es el resultado final de la metodologia y se aplicara para
los 14 alérgenos y sustancias que producen intolerancias incluidas en el anexo Il del
Reglamento 1169/2011. En impacto en salud se incluyen los datos numéricos de
prevalencia, potencia y gravedad del monografico de FAO y OMS 2022 y en incidencia
las alertas alimentarias de los alérgenos en diferentes categorias de alimentos y los
incumplimientos. A pesar de tener una amplia informacién sobre el impacto en salud de
cada alérgeno, los controles oficiales no se planifican por alérgeno sino por categoria
de alimento, por lo que en la formula deben confluir todos los datos. La metodologia

utilizada se resume en la figura 7 con la siguiente formula:
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Puntuacion del riesgo = (Impacto en salud) + (Incidencia)

(Impacto en salud) = Prevalencia + Potencia + Gravedad

(Incidencias) = Alertas alimentarias + Incumplimientos *x*

Figura 7: Férmula para el calculo de la puntuacion del riesgo. Fuente propia.

** |os incumplimientos de cada categoria de alimento se incorporaran cuando se conozca en qué alérgeno se han
producido ya que ahora mismo esto no se conoce. Se pueden eliminar o utilizar los mismos porcentajes para todos los
alérgenos. Se esta teniendo en cuenta afiadir los incumpliimientos de alérgenos del Programa 4 de etiquetado.

Continuando con el ejemplo anterior, a continuacion, en la Figura 8 se desarrolla el
calculo completo del riesgo de la categoria de alimentos “confiteria” para el alérgeno

“leche de vaca”.

Puntuacién del riesgo = (Prevalencia + Potencia + Gravedad) + (Incumplimientos + Alertas alimentarias)

Puntuacion de riesgo = (4 + 2,64 + 4) + (3 + 2) = 10,64 + 5 = 15,64

Si para una categoria de alimento no existiesen incumplimientos ni alertas se obtendria la puntuacion
base del alérgeno, en este caso 10,64, por tanto, tiene mas peso la categoria de confiteria que cuenta con

alertas alimentarias y un porcentaje de incumplimiento relativamente alto que otras categorias.

Figura 8: Célculo completo de la puntuacién del riesgo utilizando la férmula propuesta. Fuente propia.

En la Figura 9 se representan las puntuaciones finales de cada categoria de alimento
para el alérgeno “leche de vaca”, “huevos de gallina” y “pescado”. Existen 14 tablas asi,
una para cada alérgeno en la que cada categoria de alimento cuenta con una
puntuacién. Por tanto, para cada alérgeno se puede saber qué categorias de alimentos

tienen mas interés u ocasionan mas problemas.

Alertas 2021 Leche de vaca Huevos de gallina Pescada
Puntuacidn
Impacto en salud 10,64 10,64 8,64
e alé
c iad P ién |C i Puntuacién P isn |1 limi Puntuacién o . |Punmacién
Shgenade  Alenas Jnuacion | ~umplment |incumplimie | TOTAL Alertas Jnacion | MCUMPIME | incumplimie | TOTAL Alertas e i limie | TOTAL
alimento alentas os o alérgenos  |ntos o alérgenos  |ntos Con
1 Licteos 100,00% ] 10,64/ 100,00% 0 10,64( I 100,00% 0 864/
2. Al licteos 100,00% )y 10,64 100,00% [i] 10,64 100,00% 0 2,64
3. Grasas 1 1| 100,00% ] 11,64 100,00% i 10,64 100,00% i 8,64
4. Hielas 95,24% ] 12,64 95,24% 2 12,64 95,24% 2 10,64
5. Frutas y
hortalizas 100,00% ] 10,64 100,00% 0 10,64 100,00% 0 8,64
6. Confiteria 2 2 91,38% ] 15,64 91,38% 3 13,64 91,38% 3 11,64
7. Cereales 1 1 92,57% ] 13,64 92,57% 2 12,64 92,57% 2 10,64
& Panaderia y
pasteleria 1 1 92,33% 4 13,64 1 1 92,33% 2 13,64 92,33% 2 10,64
9. Came fresca 10,64 10,64 8,64
0. Came picada y
derivados 38,08% | 11,64 38,08% 1 11,64 98,08% 1 9,64
1. Productos
camnicos 2 2 96,72% ! 13,64 96,72% 1 11,64 96,72% 1 9,64
12.Pescados 100,00% ] 10,64 100,00% 0 10,64 100,00% 0 8,64
13 Huevos 100,00% ] 10,64 100,00% 0 10,64 100,00% 0 8,64
14. Edulcorantes 100,00% )y 10,64 100,00% [i] 10,64 100,00% 0 8,64
5 Condimentos y
especias 95,65% | 12,64 95,65% 2 12,64 95,65% 2 10,64
16. Alimentacién
espeial 98,36% ! 11,64 98,36% 1 11,64 98,36% 1 9,64
174 Bebidas no
aleohdlicas 100,00% ] 10,64 100,00% 0 10,64 100,00% 0 8,64
17E. Bebidas
aleohélicas 100,00% ] 10,64 100,00% 0 10,64 100,00% 0 8,64
18. Aperitivos 100,00% ] 10,64 100,00% il 10,64 100,00% 0 8,64
19. Posties 1 1 11,64 10,64 8,64
20. Complementos 100,00% ] 10,64 100,00% 0 10,64 100,00% 0 8,64
21. Dtros alimentos
elaborados 3 3 99,33% ! 14,64 99,33% 1 11,64 99,33% 1 9,64
22 Otras 93,02% ] 12,64 93,02% 2 12,64 93,02% 2 10,64

Figura 9: Puntuaciones de cada categoria de alimento en los alérgenos leche de vaca, huevo de gallina y pescado. Fuente propia
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Para jerarquizar las categorias de alimentos prioritarias se puede sumar las
puntuaciones de las categorias de alimentos para cada uno de los 14 alérgenos (las
puntuaciones en los recuadros rojos de la Figura 9) y asi obtener una clasificacién

general de las categorias de alimento en orden de mas riesgo a la de menos, que seria

la representada en la Tabla 15.

También podria realizarse un sumatorio de las

Tabla 15: Puntuacion de riesgo total para cada categoria
de alimento. Fuente propia.

puntuaciones de riesgo de cada categoria de | Puntuacion total de Calegoriaalmentas
riesgo
alimento en cada alérgeno como se ve en el [14564 6. Confiteria
. ; , | 133,64 7. Cereales
recuadro azul de la Figura 9. Segun como esta [132,64 8. Panaderia y pasteleria
. L, 130,64 15.Condimentos y especias
determinada la programacién de controles [12964 22.0tros
i _ 126,64 4. Hielos
oficiales actualmente, estas puntuaciones no [12164 21. Otros alimentos elaborados
. . . . 116,64 11. Productos carnicos
tendrian ninguna utilidad porque se necesitan [1136a 10. Carne picada y derivados
. , . 113,64 16. Alimentacién especial
datos finales sobre categorias de alimentos y N0 [104.64 5. Frutas y hortalizas
. . - . 104,64 20. Complementos
sobre alérgenos pero podria ser de utilidad si [702624 3. Grasas
hubi L 4 alé deb 102,64 12.Pescados
ubiese que priorizar qué alérgenos se deben [7p;62 14 Edulcorantes
102,64 17B. Bebidas alcohélicas
encontrar. 101,64 19. Postres
100,64 1. Lacteos
El calculo para todos los alérgenos lo [100.64 2. Alt. lacteos
100,64 9. Carne fresca
encontramos en el documento “Metodologia del |100.64 13.Huevos
] 100,64 17A. Bebidas no alcohdlicas
calculo del impacto en salud de los alérgenos” que [100.64 18. Aperitivos

se adjunta en el Anexo 10 ademas de un documento Excel (Anexo 11) donde se ha
recopilado toda la informaciéon y en el que se podran ir variando los datos de
incumplimientos y alertas afio tras afio para una actualizacién automéatica de las

puntuaciones.

6. Conclusion

En este documento se propone una metodologia para el calculo de riesgo para orientar
la programacion de los controles oficiales de alérgenos y sustancias que producen
intolerancias legislados en Europa. Para ello se ha analizado el riesgo para la salud
publica de cada alérgeno y la incidencia originada por los mismos en las diferentes
categorias de alimentos. Con dicha informacién, se ha elaborado una férmula que
puntla, para cada alérgeno y categoria de alimento, el riesgo y que servira para priorizar

estos controles oficiales de manera mas eficaz.

Aplicando esta formula se han obtenido unas puntuaciones para cada categoria de
alimento como se expone en la Tabla 15 y que permite ordenar las categorias de

alimentos en funcion del riesgo relativo a los alérgenos. La principal aportacion del
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trabajo desarrollado se puede observar al comparar las puntuaciones de cada categoria
de alimento obtenidas con esta metodologia con los controles realizados del programa
5en 2021. Se puede ver en el Anexo 12 que las categorias de alimentos que de acuerdo
al presente trabajo suponen mayor riesgo no siempre coinciden con aquellas en las que
se han realizado mas controles por lo que esta metodologia puede ser de gran utilidad
para dirigir y orientar la planificacion de los controles oficiales sobre alérgenos y

sustancias que producen intolerancias.

Tras la realizacion del trabajo y para hacer mas precisa la metodologia propuesta, seria
muy valioso disponer desde las CC.AA. de la informacién detallada de los alérgenos
causantes de los incumplimientos detectados en el control oficial, para con ello hacer un
calculo més preciso de la incidencia. Por otra parte, y con el mismo fin se propone la
inclusion de los datos de no conformidades detectadas en el Programa 4 de control de
etiquetado de los alimentos.

A partir del trabajo desarrollado y para realizar de forma préactica la programacioén de los
controles se propone establecer un niamero minimo de controles por categoria de
alimento tomando como referencia el documento de la FAO (2009) “Submission and
evaluation of pesticide residues data for the estimation of Maximum Residue Levels in
food and feed”, para a partir de ahi asignar un numero proporcional de controles para
cada par peligro-alimento y la distribucién de controles entre las CC.AA.

Este documento se presentara al comité cientifico con el fin de analizar y aprobar en su
caso la utilidad y viabilidad de la metodologia propuesta y su aplicacion practica por
parte de las AA.CC. en la programacion de los controles sobre alérgenos y sustancias

que producen intolerancias.
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9. Anexos
9.1. Anexo 1: Siglas

o AA.CC.: autoridades competentes

e AESAN: Agencia Espariola de Seguridad Alimentaria y Nutricion

o ALCON: Aplicacion Informética para la Gestidén de Alertas Alimentarias y
Control Oficial

e APPCC: Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos

e BMD: Dosis de referencia o Bench Mark Dose

e CC.AA.: Comunidades Autbnomas

e CFSAN: Centro de la FDA para la seguridad alimentaria y la nutricion aplicada

o DBPCFC: Estudio alimentario doble ciego controlado con placebo

e ED: Dosis de provocacion

e EFSA: Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

e |LSI Europe: Instituto Internacional de Ciencias de la Vida

e FAO: Organizacioén de las Naciones Unidas para la alimentacion y la agricultura

¢ FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU.

e |IgE: Anticuerpos Inmunoglobulina E

e INFOSAN: Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos

¢ NDA: Panel de la EFSA en nutricion, novel foods y alérgenos alimentarios.

¢ OMS: Organizacion Mundial de la Salud

e PNCOCA: Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria.

¢ RAE: Real Academia Espafiola

e RASFF: Red de Alerta alimentaria de la Unién Europea

e SCIRI: Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacién

e SI: Sistema Inmunitario

e SPT: Prueba de alergia cutanea
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9.2. Anexo 2: Diferentes enfoques y fuentes de datos para el calculo de

prevalencia

comparacion de puntuaciones

9.2.1. Recopilacién datos prevalencia en Espafia, gestién de datos y

De la bibliografia de OMS/FAQO, 2022, se recopilaron en esta tabla los porcentajes de
prevalencia de estudios elaborados en Espafia, para su potencial uso.

Tabla 16: Recopilacion de datos de prevalencia de Espafa. Fuente: OMS/FAO, 2022.

Prevalencia en Espaiia Grado de evidencia Observaciones
: Nifios 0,30% 2|Avellana
Frutos de cascara 0,53% 2|Nueces
Adultos 0,71% 2[Nueces
Nifios 0,89% 2]
Leche de vaca Adultos 0,18% 2
Bebés 0,69% 1
Nifios 0,89% 2|
Adultos
Bebés 0,84% 1|Europa
Nifios 0-0,86% 2|
0,10% 1|Europa
Pescado Adultos 0,25% 2
0,30% 1|Europa
Bebés
Nifios 0-0,86% 2
p Adultos 0,57% 2
Crustaceos —
Bebés
Metaanalisis 0,10% 1|Europa
Moluscos NO HAY DATOS SUFICIENTES
Cereales. con gluten Metaanlisis 0,80% 1|Europa
(celiaquia) 1,30% 2|Europa
Cereales con gluten Ninos 0% 2
(alergia) (trigo) Adultos PARA EL RESTO DE CEREALES
0,37% 2|NO HAY INFO SUFICIENTE
Nifios 0%
Adultos 0% 2|
Altramuz NO HAY DATOS SUFICIENTES
Nifios 0,89% 2
Cacahuete Adultos 0,45% 2
Metaanalisis 0,20% 1|Europa
Nifios 0,18% 2]
Adultos 0% 2
Metaanalisis 0,26 - 0,3% 1|Europa
Mostaza Nifios 0% 2]
Adultos 0% 2]
Sésamo NO HAY DATOS SUFICIENTES (Solo Australia,lsrael, Canada)

Al utilizar datos de Espafia, a la hora de puntuar no se pueden usar los intervalos que

tienen en cuenta las regiones CODEX, por lo que se propusieron intervalos por grupos

de edad en la siguiente tabla.

Tabla 17: Intervalos de puntuacion propuestos para gestionar los datos de prevalencia espafioles. OMS/FAO, 2022.

Clasificacién prevalencia

Grupo/Puntaje Clasificacion Definicion como % de prevalencia
0 Informacion insuficiente No aplicable
1 Muy baja <0,5% en un grupo de edad o <0,1% en todos
2 Baja <0,5% en todos los grupos de edad
3 Ambivalente (mixed) >1% en mas de un grupo de edad y 0,5-1% en al menos otro grupo
4 Alta >1% en mas de un grupo de edad
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Utilizando este sistema de puntuacion, se obtendrian las puntuaciones que vemos en

derecha de la Figura 10, que son comparadas con las puntuaciones del monografico

de la OMS, a la izquierda.

Alergia

Almendra,
brazil nut,
macadamia
, pecana,
pifiones. Nueces

NO INFO

NO INFO

Figura 10: Comparativa de puntuaciones de prevalencia de OMS/FAO con los datos de prevalencia en Espafia. Fuente propia

9.2.2. Recopilacion de datos de prevalencia de diferentes estudios, gestion de
datos y comparacion de puntuaciones.

Se recopilaron también datos de prevalencia de diferentes estudios y paises que se
recogen en la Tabla 18.

Tabla 18: Compilacion de prevalencias de diferentes estudios. Elaboracion propia

P lencia/Exposicién alérgenos en di estudios
Alérgeno EFSA, 2014 Europrevall FDA FAO 2022 Houben 2016
CELIACOS 0,5-1%;
ALERGIA tri ¥ A% a; A i
Cereales con gluten GIA trigo 0,9% <1% 0,4% Canadd; 0,8% USAth dicen |0\ 1 ¢ 8% ALERGIA: 0,37%
cebada 1,7% centeno 0,9% 0,5%
avena 1%
Crustaceos 0,2%-0,3% 1,1% canada; usa 2,9% 0,71- 1,47% en Espafia
Nifios 1,5%-2,5% I
Huevos o Tii/ 5%:2,5%y adultos 0,8% Canads; 0,8-1% USA 0,2-0,89% Espafia 0,10%
,1-1%
Pescado <1% ; 0,6% canadd;0,6%- 0,9% USA 0,25% 0,20%
%-1.89
Cacahuetes 0,1%-1,8% (no hay Canada 1,2%, USA 1,8%-2,2% 0,45-0,89% Espaia; 0,40%
estudio de Espafia)
Soja Baja (no especifica) <1% ; 0,3% Canada; 0,6% USA 0%-0,26% espafia
Leche y derivados 1% nifios 0,5% adultos FAO; 1,1% Canadd; 1,9% USA ;0,6% -0,18% - 0,89% 0,30%
de e o P i ' 1476 aprox. i USA,; pistacho 0,4% casew 0,5%
Apio 2,7% alemania ;0,1-1,4% i muy regional, en Espafia 3,50%
tiende al 0%
Muy seguramente >1%; 0 -
0,56% Espafia. Muy alta
Most: 0,1-0,72% 3%
ostaza en francia; USA 0,2% ; ;
(mostaza)
Sésamo Menor de 0,5% <1% 0,2% Canadd; 0,2% USA 2,20%
Desconocida 3-10%
asmaticos
Sulfitos (dioxido de azufre) (https://pubmed.ncbi.nim
.nih.gov/19775253/).
Asmaticos 7,7%
Altramuces No queda claro
Moluscos Muy poc? flal:jle,} muchos
de autodiagnéstico

Los intervalos de puntuacion que se ideraon fueron los siguientes. Al no poder

diferenciar entre nifios y adultos, se seleccioné la prevalencia mas alta.
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Tabla 19: Propuesta de intervalos de puntuacion para los datos de diferentes estudios. Elaboracion propia

Classification of prevalence of immune-mediated adverse reactions to food

Grupo/Puntaje Clasificacién Definicion como % de prevalencia
0 Informacion insuficiente No aplicable
1 Muy baja <0,5% en estudio 0 <0,1% en todos
2 Baja <0,5% en todos los estudios
3 Ambivalente (mixed) >1% en més de un estudio y 0,5-1% en al menos otro estudio
4 Alta >1% en mas de un estudio

Con este sistema de puntuacion, se obtuvieron unas puntuaciones para cada alérgeno

(derecha), que se comparan en la Figura 11 con las otorgadas por la OMS/FAQ, 2022.

—

Almendra, brazil nut,
macadamia, pecana,
pifiones

Nueces -:

NO INFO

NO INFO

Figura 11: Comparativa de puntuaciones de prevalencia de OMS/FAO con los datos de prevalencia de diferentres
estudios. Fuente propia
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9.3. Anexo 3: Diferentes enfoques y fuentes de datos para el calculo de la
potencia

Tabla 20: Recopilacion de datos de potencia de diferentes alérgenos. Elaboracion propia

| Potencia
Alérgenos/Estudios cientificos/ED EDO1 EDO5 ED10 ED50
0,28 mg
0,2 mg 2,Amg
Houben 2020 0,3mg 3,1mg 9,6 mg 192 mg
2020 0,3mg 3,1mg
FDA 2022 0,3mg 192 mg
Houben 2016 68 mg
0,024 mg
0,2 mg 2,3mg
Houben 2020 0,2mg 2,4mg 7,4mg 134 mg
Remi 2020 0,2mg 2,4mg
FDA 2022 0,2mg 134 mg
Houben 2016 53mg
Vital 2019 1,3mg 12,1 mg
Houben 2020 1,3mg 15,6 mg 45,6 mg 793 mg
Remington 2020 1,3mg 15,6 mg
FDA 2022 1,3 mg 793 mg
Houben 2016 256 mg
Vital 2019 25mg 280 mg
Houben 2020 30,8 mg 429 mg 1265 mg 18867 mg
2020 30,8 mg 429 mg
FDA 2022 30,8 mg 18867 mg
Vital 2019 0,7 mg 6,1 mg
Houben 2020 1,1mg
2020 1,1mg 9,3mg
1,1mg 279 mg
0,05 mg 1,3mg
Houben 2020 0,05 mg 1,3mg 5,4mg 246 mg
Remington 2020 0,05 mg 1,3mg
Vital 2019 2,6 mg 15,3 mg
Houben 2020 2,6 mg 16,8 mg 38,3 mg 402 mg
2020 2,6 mg 16,8 mg
Houben 2016 65mg
0,19 mg
0,2mg 2,1mg
Houben 2020 0,7mg 3,9mg 9mg 236mg
Remi 2020 0,7mg 3,9mg
FDA 2022 0,7 mg 3,9mg 236 mg
Houben 2016 78 mg
12,9 mg
0,5mg 10 mg
Houben 2020 61,6 mg 2858 mg
2020 0,7 mg 14,1 mg
0,7mg 2858 mg
0,05 mg 0,4 mg
Houben 2020 0,05 mg 0,5mg 1,3mg 29,4 mg
2020 0,05 mg 0,5mg
Houben 2016 14 mg
Vital 2019 0,1mg 2,7mg
Houben 2020 0,2mg 4,2 mg 16,1 mg 443 mg
Remi 2020 0,2mg 4,2mg
FDA 2022 0,2mg 443 mg
Houben 2016 132 mg
3,5avellana 0,8
0,1 mgavellana 0,03 nueces 0,8
nueces 0,05 anacardo anacardo
4,7 avellana 1,2
0,2 avellana 0,04 nueces nueces 1,6 19,3 avellana |728 avellana 360 nueces 232
Houben 2020 0,09 anacardo anacardo 6,2 anacardo  |anacardo
4,7 avellana 1,2
0,2 avellana 0,04 nueces mg nueces 1,6
2020 0,09 anacardo mg anacardo
0,2 avellana 0,04 nueces 728 avellana 360 nueces
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En la Tabla 20 se recogen todos los datos de diferentes estudios ordenados
cronolégicamente para todos los alérgenos del Reglamento (UE) N° 1169/2011 para
diferentes ED. En la Tabla 21 se recogen los rangos de mg para cada intervalo,

recordando que en este caso se utilizariann EDO5 y EDO1 en vez de ED50 y ED10.

50 mg protein 0,5-5mg
5 mgprotein [0,5-5mg [0,05-0,5mg |<0,05mg

Utilizando este sistema de puntuacion obtendriamos las cifras que se ven en las figuras
12 y 13, la primera para las puntuaciones EDO5 y la segunda para EDO1 (ambas a la
derecha) comparada con las puntuaciones de cada alérgeno en el monografico de FAO
y OMS, 2022.

NOINFO

NOINFO

Figura 12: Comparativa de puntuaciones de potencia de OMS/FAO, 2022 con los datos de potencia EDO5 de
diferentres estudios. Fuente propia

Figura 13: Comparativa de puntuaciones de potencia de OMS/FAO, 2022 con los datos de potencia EDO1 de
diferentres estudios. Fuente propia
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9.4. Anexo 4: Propuesta de normalizacion de la OMS

En la Tabla 21 se presenta la propuesta de normalizacion de OMS/FAO, 2022 para que
las puntuaciones de potencia y gravedad se encontrasen en un intervalo entre 0 y 4,
como la prevalencia. Se multiplicaron por cuatro para que se asemejasen mas a las

puntuaciones originales.

Tabla 21: Propuesta de normalizacion para una puntuacion de 0 a 4 en potencia y gravedad. Fuente: OMS/FAQ, 2022

CRITERIA BIN 0
Normalizing option
NORMALIZED (Potency/Severity)

VALUE Normalizing option 2
(Prevalence)

BIN 1 BIN 2 BIN 3 BIN 4

=

0.25 0.5 0.75 1

9.5. Anexo 5: Resumen de resultados de importancia para la salud publica de
OMS/FAQ, 2022

Los resultados tras la evaluacion de la prevalencia, potencia y gravedad para el célculo
de la puntuacion de alérgenos se encuentran en la siguiente lista. Los alérgenos con
puntuacion “A” seran los prioritarios, los que tienen una puntuacién “C” no prioritarios y
existe un debate con los alérgenos de la lista “B” para decidir como categorizarlos ya
que existen resultados ambivalentes o Unicamente son prioritarios para regiones

concretas.

Tabla 22: Resultado final de impacto en salud de diferentes alérgenos. Fuente: OMS/FAQO, 2022

ALLERGEN POTENCY PREVALENCE SEVERITY
A Milk. Mediusm High Higher progortion of anaphylaxis, 3+ regions
A Egg Medium High Higher progortion of anaphyladis, 3+ regions
A Peanut Medium High Higher progortion of anaphylaxis, 3+ regions
A Hazelnuts Medium Mixed Higher progortion of anaphylads, 3+ regions
A Cashew nuts Mediusm Mixed Higher progortion of anaphylaxis, 3+ regions
A Crustacean ::";:E:!Tﬁlg:i Mixed Higher progortion of anaphylaxis, 3+ regions
A Wheat  IgE Medium Low Higher progortion of anaphylaxis, 3+ regions
A Fizh Medium Low Higher progortion of anaphyladis, 3+ regions
A Walnuts Medium Low Higher propoetion of anaphylasis, 3+ regions
A Sesame Medium Lowi Higher progortion of anaphylass, 3+ regions
A - [with cashew) | Pistachio ::f‘orss with cashew) Mixed Higher propoetion of anaphylasis, 3+ regions
A - (with walnut) | Pecan muts t’f‘m with walnut) Very Low Higher progortion of anaphylads, 3+ regions
B - distuss Mustard High Viry Low Higher progortion of anaphylass, 1 region
B - discuss Soybean Mediem/Low Low Lower proportion of anaphylasis, all regions
B - distuss Lugin Medium WA Higher progortion of anaphyladis, 1-2 regions
B - discuss Brazil nut WA Very Low (regional) | Higher propoetion of anaphylaxis, 3+ regions
B - distuss Almond WA Viry Low Higher progortion of anaphylass, 3+ regions
B - discuss Other cereals WA WA A
C Kiwi L Low Lower proportion of anaphylads, all regions
C Pine nuts WA Very Low Higher progortion of anaphylaxis, 12 regiens
C :h'::;!::ha" L} WA Higher proportion of anaphylaxs, 1 region
C Coconut WA Nof done Lower proportion of anaphylasis, all mgions
H Chestauts WA Not done Nk
€ - {regional) Celery (regional) | Mediem Very Low (regional) | Higher proportion of anaphylaxis, | region
C - (regional) Macadamia WA ery Low (regional) | Higher proportion of anaphylais, 1-2 regions
C - (regional) Buckwheat WA Very Low Higher propoetion of anaphylasis, 1 regian
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9.6. Anexo 6: N2 de alertas alimentarias por afio y alérgeno

Tabla 23: N° de alertas alimentarias de los Ultimos cinco afios y hasta junio de 2022 por alérgeno.

Fuente: AESAN

Datos numéricos

2017 2018 2019 2020 2021 2022
Cereales con gluten 7 5 9 7 9 2
Crustaceos 4 3
Huevos 2 7 1 4
Pescado 2
Cacahuetes 2 1 2 2
Soja 3 3 7 6 3
Leche 13 13 20 16 12 6
Frutos de cascara 3 3 7 1 3 4
Apio 2
Mostaza 2 6 2 4
Sésamo 1 1 2 5
Sulfitos 8 6 9 1
Altramuces 2
Moluscos
TOTAL 33 33 72 29 52 27

9.7. Anexo 7: Numero de alertas alimentarias por categoria de alimento

Tabla 24: N° de alertas alimentarias de 2021 y hasta junio de 2022 por categoria de alimento. Fuente: AESAN

Alertas por categoria de alimento

Categoria de alimento

2021

2022

. Lacteos

. Alt. lacteos

Grasas

Hielos

. Frutas y hortalizas

. Confiteria

. Cereales

. Panaderia y pasteleria

EE BN e B (6] ]

olo|N|jo|a[s|lw|N|F

. Carne fresca

10. Carne picada y derivados

11. Productos carnicos

12.Pescados

13.Huevos

14. Edulcorantes

15.Condimentos y especias

16. Alimentacion especial

17A. Bebidas no alcohdlicas

17B. Bebidas alcohdlicas

18. Aperitivos

19. Postres

20. Complementos

21. Otros alimentos elaborados

22.0tros

o | (e
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9.8. Anexo 8: Porcentaje de cumplimiento e incumplimiento general por

categoria de alimento en 2021

Tabla 25: Informacion sobre los controles oficiales y actividades de vigilancia realizados en el afio 2021. Fuente:

AESAN
Resultados Indicadores
o Of -
Categoria de alimento N Ne incumplimientos totales n lncumpllm'u?ntos Ccutiol ne [total
Controles oficial

1. Lacteos 33 0 0 0 0,00% 100,00%
2. Alt. lacteos 11 0 0 0 0,00%| 100,00%)
3. Grasas 1 0 0 0 0,00%) 100,00%
4. Hielos 21 1 0 1 4,76%| 95,24%
5. Frutas y hortalizas 22 0 0 0 0,00%) 100,00%
6. Confiteria 58 5 3 2 8,62%| 91,38%
7. Cereales 148 11 0 11 7,43% 92,57%
8. Panaderia y pasteleria 313 24 2 22 7,67% 92,33%
9. Carne fresca 0| 0 0 0| 100,00%
10. Carne picada y derivados 104 2 0 2 1,92% 98,08%
11. Productos carnicos 122 4 0 4 3,28% 96,72%
12.Pescados 57 0 0 0 0,00%) 100,00%
13.Huevos 3 0 0 0 0,00%| 100,00%|
14. Edulcorantes 7 0 0 0| 0,00%| 100,00%
15.Condimentos y especias 138 6. 1 5 4,35% 95,65%|
16. Alimentacién especial 61 1 0 1 1,64%| 98,36%
17A. Bebidas no alcohélicas 15 0 0 0| 0,00%)| 100,00%
17B. Bebidas alcohélicas 46 0 0 0| 0,00%| 100,00%
18. Aperitivos 27 0 0 0 0,00%| 100,00%|
19. Postres 0 0 0 0 100,00%|
20. Complementos 0 0 0 0

21. Otros alimentos elaborados 300 2 0 2 0,67% 99,33%
22.0tros 129 9 0 9 6,98% 93,02%
TOTAL 1.616 65 6 59 4,02%| 95,98%!|
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9.9. Anexo 9: Porcentaje de cumplimiento e incumplimiento en gluten por
categoria de alimento en 2021

Tabla 25: Informacion sobre los controles oficiales y actividades de vigilancia sobre el gluten realizados en el afio 2021.
Fuente AESAN

Resultados Indicadores
Actividades %
p Total Controles Ne° %
Ciﬁﬁ’g’l&de controles oficiales de vigilci\encia incumplimientos glﬂ?;oge; cumplimiento
gluten gluten de gluten gluten . gluten

1. Lacteos 11 1 10 0 1,97% 100,00%
2. Alt. lacteos 0 0 0
3. Grasas 0 0 0
4. Hielos 5 0 5 0,90% 100,00%
5. Frutas y hortalizas 12 4 8 0 2,15% 100,00%
6. Confiteria 5 0 5 0 0,90% 100,00%
7. Cereales 68 5 63 0 12,21% 100,00%
2 sty 127 4 123 6| 22,80% 95,28%
pasteleria
9. Carne fresca 0 0 0
10. Carne picada y o o
i 26 2 24 0 4,67% 100,00%
L1 [Pyl jsies 50 8 42 o| 898% 100,00%
carnicos
12.Pescados 3 1 2 0 0,54% 100,00%
13.Huevos 0 0 0
14. Edulcorantes 3 0 3 0 0,54% 100,00%
15.Condimentos y 65 36 29 o| 11.67% 100,00%
especias
16. Alimentacion 1 0 1 0,18% 100,00%
especial
LT, BEIRER 2 0 2 0,36% 100,00%
alcohdlicas
17B. Bebidas o o
alcoholicas 5 0 5 0 0,90% 100,00%
18. Aperitivos 11 1 10 0 1,97% 100,00%
19. Postres 0 0 0
20. Complementos 0 0 0
2, OITES G 140 0 140 o| 2513% 100,00%
elaborados
22.0tros 23 0 23 1 4,13% 95,65%
TOTAL 557 62 495 7 100% 98,74%
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el momento.
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Base legal y justificacién

Legislacién comunitaria

£l Reglomento (UE) n2 1165/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la informacidn
alimentaria facilitada al consumidor que establece mencién cbligatoria todo ingrediente o
coadyuvante tecnolégico que figure en el mismo o derive de una sustancia o producto que cause
alergias o intolerancias y se utilice en la fabricacién o la elaboracién de un alimento y siga
estando presente en el producto acabado, aunque sea en una forma modificada. Se destacarn
mediante una composicién tipografica que la diferencie claramente del resto de Ia lista de
ingredientes, por ejemplo, mediante el tipo de letra, el estilo o el color de fondo.

Reglomento (UE) 2017/625 relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados pora
garontizar lo aplicacion de lo legisiacion sobre alimentos y piensos y de los normas sobre Solud y
bienestor de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarias.

(CE] n® 178/2002 de! o ‘ansejo por el qu
principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea
de Seguridad ay se fijan ientos relativos a la seguridad aliment;

Reglomento de ejecucion {UE) n® 828/2014 de o comisin de 30 de julio de 2014 relativo  los
requisitos para o i i ion a sobre lo ausencio o la presencia
reducida de gluten en los alimentas en el que se exponen las declaraciones autorizadas scbre la
ausencia ola presencia reducida de gluten en los alimentos y sus condiciones.

Reglomento Delegado (UE) 2016/127 que complementa el reglamento (UE) n¢ 609/2013 del
peo ydel Conseloen o q al i i "

e ’ licables a los prep: para lactantes y p , asicomo

a los requisitos de informacién sobre los alimentos destinados a les lactantes y nifios de corta

edad.

Legislacion Nacional

La Ley 17/2011, de Seguridod Alimentoria y Nutricion, en su articulo 15, indico que la
i General del Estado en materia de seguridad ali

de coordinacién y cooperacidn con las autoridades competentes de las administraciones

de control oficlal, en especial en lo referente a la aplicacion de los planes oficiales

de control, con el fin de garantizar que los criterios de control oficial sean integrales,

i ¥ proporc en todo el territorio nacional. Los contrales

i i i frecuentes y basados en el riesgo.

oficial

Real Decreto 126/2015 del por el que se oprueba lo norma general relativa a la informacidn
alimentaria de los olimentos que se presenten sin envesar para la venta ol consumidor final y o
las colectividades, de los envasados en los lugares de venta a peticidn del comprador y de las
envasodos por los titulares del comercio al par menar.
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9.10. Anexo 10: Metodologia para la jerarquizacion del riesgo

El documento “Metodologia para el célculo de la priorizacién del riesgo de alérgenos y
sustancias que causan intolerancias” es el resultado final de este trabajo, que se
presentard al comité cientifico de la AESAN. Actualmente se esté finalizando de redactar

el documento para su revision y analisis por lo que se muestra lo que se ha escrito hasta

METODOLOGIA PARA EL CALCULO DE LA P RIESGO DE ¥ SUSTANCIAS QUE CAL

La planificacién y programacién de los programas de muestreo son elaborados por las
Comunidades Auténomas (a partir de ahora CCAA)

Este tipo de reacciones adversas, plantean un riesgo diario en las personas que las sufren,
constituyendo un problema de salud piblica y siendo un motive de preocupacién para los
consumidores interesados/afectados. Es por tanto necesario aplicar estrategias de gestion de
riesgos que protejan a alérgicos e aalimentos.

A pesar de que el porcentaje de cumplimiento del programa de alérgenos y sustancias que
causan i ias se ha i de forma en los Gltimos afios y el riesgo
cera no existe, es necesario disponer de una parala i6n de

a partir de una priorizacién del riesgo, tenienda en cuenta el impacto en salud y la incidencia
de estos peligros y estableciendo en base a ello unas frecuencias para la realizacidn de los
controles

Estas eircunstancias reflejan una necesidad de racionalizar y optimizar los recursos existentes

alas CCAA. una anual nacional que sea flexible y sus
competencias pero que permita garantizar un control del cumplimiento de todos los criterias
fijados en legislacién alimentaria a nivel nacional.

Coma punto de partida se ha utilizado el modelo desarrallado por la Organizacién Mundial dela
Salud (OMS) junto con la Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacibn y la
Agricultura, idn de la AESAN

El Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) contempla entre sus
programas el programa de control de alérgenos y sustancias presentes en los alimentos que
provocan intolerancias. Este programa tiene coma objetivo reducir los riesgos vinculados a la
presencia de sustancias que causan alergias o Intolerancias no declarados en los alimentos de
acuerdo con la normativa vigente. En 2021 ejecutaron este programa de control 15 CC.AA.

Sus objetivos (PNCOCA 2021-2025) san:

La deteceién de las sustancias o productos que causan alergias o intolerancias que
figuran en el anexo Il del Reglamento (UE) n® 1168/2011, en alimentos en cuyo
etiguetado no estan declaradas.

.l i6m, en los product destinados a personas eon intolerancia
al gluten, de la veracidad de las menciones
¢ La 1 en b para lactantes y 1 que

exhiban la mencion “sin lactosa” cumpliendo Ia legislacion.

2. Objetivo y dmbito de aplicacid

£l presente documento tiene coma objetiva el desarrolla de una metodologia para el calculo del
riesgo de alérgenos y sustanclas que provacan intolerancias y que pueden no aparecer en los
etiquetados de los alimentos.

En este documenta s6lo se han tenido en cuenta los 14 alérgenos y sustandias que provocan
intolerancias alimentarias de obligada mencién, que son las que se incluyen en el Anexo Il del
Reglamento (UE] n¥ 1169/2011. Concretamente se trata de los peligros contemplados en los
siguientes programas del PNCOCA:

Figura 14: Documento de Metodologia para el calculo de la priorizacion del riesgo de alérgenos y sustancias que
causan intolerancias |. Elaboracién propia.
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Programa 5: Alérgenos y sustancias presentes en los alimentas que provecan
intolerancias.

Programa 1: Inspeccién de establecimientos alimentarios

Programa 2: Auditorias de los sistemas de autocontrol
Programa 4: Etiquetado de los alimentos y de | teriales en

En fases posteriores se podran abordar otros alérgenos y sustancias que producen
intolerancias de interés que actualmente no estén legisladas.

3. Definicién de los peligre

a priorizar

1. Definicin de los alérgenos a priorizar
Para establecer los alérgenos y sustancias que provocan intolerancias se han considerado
aquellos listados en el ANEXO i del Reglamento (UE] 1169/2011 para los que es obligatorio la
mencién de su presencia de forma especifica en el etiguetado ya que agrupan més del 90% de
reacciones adversas registradas. Estas son:

Cereales que contengan gluten: para la poblacion alérgica como para la cellaca. Los
limites que se marcan para las alegaciones son:

“

“Sin gluten” cuando, tal como se venden al consumidor final, no contengan mis de 20
mg/ke de gluten.

“Muy bojo én gluten” cuando consistan en trigo, centeno, cebada, avena o sus
variedades hibridas, o que contengan uno o més ingredientes hechos a partir de estos
cereales, que se hayan procesado especificamente para reducir su contenido en gluten
¥ no contengan mas de 100 mg/kg de gluten en el alimento tal como se vende al
consumidor final.

«

Crustaceos y productos a base de crusticeos
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) los limites que se marcan para el contenido
de lactosa en preparados para lactantes y preparados de continuacin es de 2,5
mg/100 kI (10 mg/100 keal).

Frutos de céscara: almendras, avellanas, nueces, anacardos, pacanas, nueces de Brasil,
pistachos, nueces de macadamia o nueces de Australia

Apio y productos derivados

Mostaza y productos derivados

Granos de sésamo y productes a base de granos de sésamo

Ditxido de azufre y sulfitos en concentraciones superiores a 10 mg/kg o 10 mg/liro en
términos de $02 total

Altramuces y productos a base de altramuces

Moluscos y productos a base de moluscos

Figura 15: Documento de Metodologia para el calculo de la priorizacion del riesgo de alérgenos y sustancias que

causan intolerancias Il. Elaboracién propia.

METODOLOGIA PARA EL CALCULD DE L2

Unejempla con 1a leche de vacs seria:

Prevalencia > 4 (BN 4) = 4
Pateneia = 2 (BIN 3) = 2,
Grovedod > 3 (BN 4) =4

442,64 + 4= 10,64 (impacto en salud)

Esta puntuacién serd la base para cualquier categoria de alimento; es decir para todas las
categorfas de alimento el alérgeno leche de vaca tendrd un riesgo 10,64 més lo que sume el
apartado de incidencias.

2. Incidencias: Se otorga una puntuacién méxima de 4 puntos para cada una de las
variables con la que finalmente se Jerarquizard las incidencias para cada uno de los
alérgenos, con una puntuacién de 0 a 8 puntos, en funcién del menor o mayor impacto
respectivamente

al Alergias alimentarias de alérgenos y otras sustancias no declaradas:  Informacién
sobre las alertas por presencia de determinados ingredientes u otras sustancias o
productos no indicados en el etiquetado. Se obtienen de la aplicacién informdtica
para la Gestién de Alertas Alimentarias y Control Oficial (ALCON)

b imi se trata de no cumple con la legislaeion a la hora
de realizar los controles oficiales y otras actividades de vigilancia.

1. Célculo de la prevalencia, potencia y arovedad (riesgo para la salud)

*  Prevalencia

En este caso utilizamos la informacién del porcentaje de poblacion que tiene esta alergia o

intolerancia.
BIN % Prevalencia Puntuacién de riesgo
BIN 4 >1% en mds de una regién CODEX. 4
BIN3 | >1%enunaregion y entre 0,5-1% en al menos otra | 3
regién
BIN2 <0,5% en todas las regiones 2
BIN1 «0,5% en solo una regidn o <0,1% en todas las. 1
regiones
BINO Na informacidn suficiente 1)
« Potencia

Para determinar la potencia, se ha utilizado la dosis minima o threshold de cada alérgeno que
provoca alerglas a un 10% y a un 50% de la poblacién.

[ein_ [Potencia en la matriz para ED10 y EDS0 Puntuacién de riesgo

5

Figura 16: Documento de Metodologia para el calculo de la priorizacién del riesgo de alérgenos y sustancias que

causan intolerancias lll. Elaboracion propia.

INTOLERANGIAS
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4. Metodolog(a para la jerarquizaciér

Para la determinacin del riesgo en el caso de los alérgenos y sustancias que provocan
intolerancias se ha considerado emplear la siguiente férmula:

Puntos de riesgo = (Impacto en salud) + (Incidencias)
(#mpacto en salud) = Prevalencia + Potencia + Gravedad

(Incidencias) = Alertas alimentarias + Incumplimientos

Se ha escogido un método cuantitativo en el que, una vez establecidas las variables
determinantes del riesgo a tener en cuenta, se ha asignado a cada una, puntuaciones que se
sencillas (suma, multi )

combinan entre si mediante

1. Impacto en salud: En funcién de los criterios explicados a continuacién se otorga una
puntuacién maxima de 3 o 4 puntos para cada una de las variables, normalizando luego
los valores y con la que finalmente se jerarquizard el impacto en salud para cada uno de
los alérgenos, con una puntuacién final de 0 a X puntos, en funcién del menor o mayor
impacto respectivamente.

a) Prevalencia: porcentaje de la poblacién alérgica o intolerante al alérgeno o
sustancia que provoca intolerancias. Puntuacion de 02 4 puntas.

Potencia: dosis o cantidad de proteina de la comida alergénica que puede
desencadenar reaccion en un individuo o en un porcentaje de la poblacién
sensible. Puntuacisn de 0a 3 puntos.

Gravedad: Reacciones sistémicas graves tras la exposicion al producto
alimenticio. Es decir, sintomas y gravedad de los mismos. En este caso el
porcentaje de provocacion de un sintoma grave, la anafilaxia. Puntuacién de 0

F-1

o

a3 puntos.
Para de los val iados a la potencia y la gravedad, se
utilizan los datos aportados por la OMS y la FAD en el documento: “Evaluarion del riesgo de los
alérgenos parte 1: revision y vol lalista de it '
Codex. medionte del riesgo”.

Para que la prevalencia no tenga un valor mayor que la gravedad y la potencia, se
normalizardn los datos.

CRITERIO BIN O BINZ BIN 3 BIN 4
Normalizing option (Potencia | 0 1.32 264 4
Normalizing option 2 0 7 H 3 4

ELCALCULO DE LA 'DEL RIESGO DE AL

Alta (Necesario <1 mg proteina)
Media (1-10m proteina]

Baja (10-100mg proteina]

No hay informacién suficiente (>100mg
proteina)

ofn[m]w
e [mfw

«  Gravedad

La evaluacion de la gravedad de los efectos en la salud de la poblaci6n para cada alérgeno o
sustancia intolerancia se hace en base a la frecuencia o proporcién de reacciones objetivas
serias como la anafilaxia, relacionadas con un alérgeno, en diferentes regiones. Esta
informacién se abtiene del documenta de la FAD/OMS “Risk ossessment of food allergens. Port
1: Review and validation of Codex alimentarius priority ollergen list through risk assessment

meeting report”.
BIN Puntuacién de riesgo
3 ‘Alta proporcién de anafilaxia en +3 regiones 3
2 ‘Alta proporcién de anafilaxia en 1-2 regiones 2
1 Baja proporcién de anafilaxia en todas las regioneso | 1

alta proporcién en selo 1 0 baja proporcion de
anafilaxia en todas las regiones

'] No hay informacién suficiente ]

Siguiendo estos pasos e incluyendo todos los datos indicados, se obtendrfan los siguientes
puntos de riesgo para los peligros a estudiar.

Alérgeno Prevalencia | Gravedad | Potencia | Imparto en salud TOTAL
Leche de vaca 4 2,64 1064
Huevos de gallina_| 4 a 2,64 1064
Pescado 2 a 2,64 8,64
Crustaceos 3 a 1,32 832
Moluscos 0 132 0 132
Cereales can 3 a 264 9,64

| gluten

Apio 1 132 2,64 4,96
Altramuz ] 2,64 2,64 5,28
Cacahuetes 4 4 2,64 10,64
Soja 2 132 264 96
Mostaza 132 4 32
Sésamo a 264 64
Frutos secos a 264 64
Sulfitos 0 0 NO INFO

2. Metodologia para el céiculo de los incidencias
3
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Esta informacién debe ir actualizindase afio a afio y se pueden usar los datos del afio anterior
© hacer una media de unos afios anteriores. En el nuevo PNCOCA 2021 - 2025 se contemplan
nuevas categorias de alimentos por lo que los datos se pueden usar a partir de 2021 en cuanto
2 los incumplimientos.

2.1 Asociacion de los puntas de riesgo en funcion del porcentaje de alertas alimentarias
Los datos sobre alertas alimentarias se han obtenido de ALCON, complementandose la
informacién con las alertas publicadas en la web de la AESAN. Las categorias de alimentos de
ALCON y las del PNCOCA 2021 - 2025 no coinciden por 1o que la categoria de alimento de los
alimentos de las alertas se ha realizado siguiendo un criterio propio.

Puntuacién por alertas alimentarias por categoria de alimento
o 1 2 3 4
Oalertas _|lalerta |2aletas |3alertas |4+ alertas

2.2. Asoclacién de los puntos de riesgo en funcién de los incumplimientos.

£l PNCOCA es evaluado mediante a realizacion de un informe anual de resultados de control
oficial, que se remite anualmente a la Comision europea y a las Cortes Generales. En é| se
recapilan los datos sobre los programas y los resultados de los controles realizados y el
cumplimiento de los objetivos.

No se conoce qué alér que provoca i ia es aquel que provoca el
incumplimiento (excepto en gluten y lactosa) pero puede ayudar a marcar en qué tipo de
alimentos hay que intensificar los controles

El porcentaje de incumplimientos se repite para todos los alérgenos excepto para los cereales
con gluten ya que se realizan pruebas especificas para el gluten.

P por por categoria de alimento

100% |>asss |>32!ﬁ |>sau |<agx
| | |

0 |1 |8 B |4

5. Aplicacion préctica de la férmula

A pesar de que se ha podido jerarquizar el riesgo que supone cada alérgeno a partir de su
prevalencia, potencia y gravedad, la programacién se realiza por categorias de alimento por lo
que se debe hacer es obtener Una pUNtuacin para cada categoria de alimento, no solo del riesgo

METODOLOGIA PARA EL CALCLLO DE LA PRIDRIZACION DEL RIESGO DE ALERGENOS ¥ SUSTANCIAS QUE CAUSAN INTOLERANCIAS

que supone un alérgeno, sino de los
incumplimientos y alertas detectadas
que pueden suponer un riesgo a la
poblacién alérgica o intolerante.

Se han creado puntuaciones para cada 3
categoria de alimento segtin el alérgeno,
tomando de base el impacto en salud y [+
sumando las puntuaciones de alertas e
ineumplimientos.

Dentro del alérgeno leche de vaca los [kFii
sectores mis pre son eldela s
confiterfa, otros alimentos
cereales, panaderia y pasteleria y |mpm

productos cdrnicos, por lo que se padrian | iRa™=* - e
intensificar los controles a  estas |wnaime 10 of 108
categorias. ptved o s
. rories 10008 o insi
B P 1 1564
b 3| 3 ssas ! 1454
o T 1254

ANEXO/BIBLIORAFIA...
Alérgeno % Prevalencia Puntos de riesgo ]

8

Figura 17: Documento de Metodologia para el calculo de la priorizacion del riesgo de alérgenos y sustancias que
causan intolerancias lll. Elaboracion propia.

9.11. Anexo 11: Documento Excel

Con el objetivo de recopilar toda la informacién de una manera grafica y de poder
actualizar los datos dindmicos de alertas alimentarias y no conformidades, se ha
elaborado un documento de Excel, también en elaboracion, en el que se refleja el calculo
del impacto en salud (Figura 18), se calcula la puntuacion de riesgo para cada categoria
de alimento y alérgeno (Figura 19), se calcula el sumatorio de puntuaciones por
categoria de alimento (Figura 20) y cuenta con hojas para cada alérgeno en particular

por si fuera necesario.

43



Je

A | B | C | D | E | F | G | H | |
| - - - - -l
| Cacahuetes 4 2,64 4 10,64
Huevos
| gallina 4 2,64 4 10,64
Leche de
il vaca 4 2,64 4 10,64
Cereales
| con gluten 3 2,64 4 9,64
| Frutos secos 3 2,64 4 9,64
| Pescado 2 2,64 4 8,64
I Sésamo 2 2,64 4 8,64
| Crustaceos 3 1,32 4 8,32
I Mostaza 1 4 1,32 6,32
I Soja 2 2,64 1,32 5,96
| Altramuz 0 2,64 2,64 5,28
I Apio 1 2,64 1,32 4,96
| Moluscos 0 0 1,32 1,32
| Sulfitos 0 0 0 0,

HUEVOS

PES ...

» IMPACTO SALUD | TOTAL | SUMA POR CATEGORIA DE ALIMENTO | LECHE VACA

s TS T P T T

Figura 18: Calculo del impacto en salud en el documento Excel. Elaboracion propia.

fi
A 8 [ s T u v w x v z A A8 A I A & 6 A n A Ax A
Rierias 2071 Crumtbusos Woburoas Covestor con ahwen oo
Funnaacion
L 8,32 1,32 9,64 4,96
. . e = . .
e T ool oo e el e R vl e o) (T P el e e A Y
1 Lictoas 100,00% 0| 8,32 100, 00%| 0 1,32| 100,00%| of 9,64] 100,00% 0 4,96)|
2 AN licteas 100,00% | 0, 8,32 100, 00%| 0 1,32] 0] 9,64) 100,00%| 0, 4,96
3 Grasas 100,00% ] 832 100,00%| 0 1,32 1 1 [V 10,64 100,00% 0] 4,96|
. 95,24% 2 10,32 95, 24%)| 2 3,32 100,00%| o 9,64] 95,24% 2 6,96
5 Fromar
—' 100,00% 0| 8,32 100,00%| 0] 1,32] 100,00%| o 9,64 100,00%| o 4,96
G Contieria 51,38% 3 1) 51,28 3 4,33 1 1| 100,00%) o 10, 51,38% 3 7,56
7. Cormales 52,57%, 2| 10,32 52,57%| 2 3,32| 1] 1] 100, 00%| 0] 10,64 92,57%) 2) 6,56
& Famaderts
Ern 92,335/ 2| 10,32 52,33%)| 2) 3,3 95,28%| 2 11,64] 92,33%) 2| 6,96|
9. Came hesea 8,32 1,32 9,64 4,96
0 Carma piosday
ados 98,08% 1 9,32 58, 08% | 1] 2,32 100, 00%| ol 5,64) 58,08%| 1 5,96
11 Prosusios
96,72%) 1 9,32 96,72%| 1] 2,32] 100, 00%| o] 5,64 96, 72% 1 5,96/
12 Pocondor 1] 300,00 o 5,32 300,00%] o 1,32 100,00%) o 5,64 300,004 o -.;sj:
13 Huevos. 100,00%| o 8,32 100,00%| [ 1,32] ol 5,64] 100,00%| o, 4,96
4. Edulcoames 100,00% 0| 832 100, 00%| 0| 1,32 100,00%| ol 9,64 100,00%) 0] 4,96]
o Condmanios 7
95,65% P 55,55 2 13 1 1| 100,00 of 10 55,65% 3 5.9
8. Rimerreion
98, 36% 1 9,32 98, 36%| 1] 2,32] 100, 00%| o] 5,64 98, 36%) 1 5,96/
TPA Bebidas v
chisas 100,00% o 832 100,00% o 13 100,00%, o 9,54 100,00% o 4,96
70, Bebidas
chéhoas 100,009 o 8.2 100,008 o 13 1 1| 100,00%) of 10 200,00% o 4,96
B Apssitivas 100,00%| 1] 8,32 100,00%| 0 1,32 100,00%| o 9,64 100,00%| o 4,96
19 Pasties 8,32 1,32| 9,64) 4,96
20 Complementos 2 100,00%! 0, 10,32 100, 00%| 0 1,32] of 5,64] 100,00% 0, 4,56
T Grens slameraas
elaboandos 99,33% 1 9,32 59,33 1 23 3 3| 100008 o 1 99,33% 1 5,96
‘?2 Owes 93,02%) 2| 10,32 53,02%)| 2 3,32| 95,65%| 2] 11,64) 93,02%| 2| 6,96
» IMPACTO SALUD | TOTAL | SUMA POR CATEGORIA DE ALIMENTO | LECHE VACA | HUEVOS | PES.. &) : [«]
e e Bt e i s = [ —

Figura 19: Calculo del riesgo de cada categoria de alimento para cada alérgeno. Elaboracién propia.
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A19 S

A B EP BQ ER BS BT BU BV BW BX
Alertas 2021 Sulfitos
Puntuacion
Impacto en salud NO INFO
de alé
= r - o | e |Puntuacian TOTAL DE
a;fli‘:r':o ® Alertas al‘;"::‘:;’“ r:"‘:‘;“"’ imie | cumplimie |TOTAL TODOSLOS | | |Categaria alimentas -
& ntos ALFRGENOS | ¥
1 Lacteos 100,00%) 0| 0,00 145,64 6. Confiteria
2. Al licteos 100,00%) 0| 0,00 133,64 7. Cereales
3. Grasas 100,00%) 0| 0,00 132,64 8. Panaderia y pasteleria
4. Hiclos 55,24%| 3 2,00 130,64 15 Condimentos y especias
S Frutasy
hontalizas 5 4| 100,00%) 0 4,00 123.64 22 Ouos
6. Confiteria 91,38%) 3 3,00 126,64 4. Hiclos
1 Eemeefss 92,57% 2 2,00 121,64 I Oos
g:;'l':::'i“ & 92.23%) 2 200 116,64 1. Produotos camicos
9. Came fresca 0,00 T3.60 0 Came proada y
'd'l'ﬁszg":‘s"i“"" ¥ s R 0ma 113,64 16. Alimentacién especial
g:i'z::‘:“’s 7] 1 G 104,64 5. Frutas y honalizas
12 Pescados 100,00%, 0| 0,00 104,64 20. Complementas
13 Huevos 100,00%, 0| 0,00 102,64 3. Grasas
4. Eduloorantes 100,00%) 0| 0,00 102,64 12 Pescados
15.Condimentos y 1 5 95.65%) 2 2,00 102,64 4. Eduloorantes
li‘pt::':“'“ié“ 98,36% 1 1.00 102,64 17B. Bebidas alcohslicas
T7A_Bebidas no
aloohslicas 100,00% 0 0,00 101.64 3. Postres
7B. Bebidas P
alcohélicas 1 1)  100,00% 0 1,00 oy T G505
18 Aperitivos 100,00%) 0| 0,00 100,64 2. Al lscteos
19 Postres 0,00 100,64 9. Came fresca
20 Complementas 1 1| 100,00%) 0| 1,00 100,64 13 Huevos
21 Otros alimentos . R 0@ 100,64 17A. Bebidas no alcohdlicas
22 Ovos 1 1 93,02%| 2 3,00 100,64 18. Aperitivos

Figura 20: Sumatorio de la puntuacion de riesgo de cada categoria de alimento. Elaboracion propia.
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A B C D E F G H | J

Alertas 2021 e
Puntuacion Impacto en
salud de alérgeno 5)28

Categoria de aliment + v - - M M
1. Licteos 100,00% 0 5,28
2. Alt. lacteos 100,00% 0 5,28
3. Grasas 100,00% 0 5,28
4. Hielos 95,24% 2 7,28
5. Frutas y hortalizas 100,00% 0 528
6. Confiteria 91,38% 3 8,28
7. Cereales 1 1 92,57% 2 8,28
8. Panaderia y pasteleria 1 1 92,33% 2 8,28
9. Carne fresca 5,28
10. Came picada y
derivados 98,08% 1 6,28
11. Productos cirmicos 96,72% 1 6,28
12.Pescadas 100,00% 0 5,28
13.Huevos 100,00% 0 5,28
14. Edulcorantes 100,00% 0 5,28
15.Condimentos y
especias 95,65% 2 7,28
16. Alimentacion especial 98,36% 1 6,28
17A. Bebidas no

Sl 100,00% 0 5,28

17B. Bebidas alcohdlicas 100,00% 0 5,28
18. Aperitivas 100,00% 0 5,28
19. Pastres. 5,28
20. Complementos 100,00% 0 5,28
21. Otros alimentos
elaborados 99,33% 1 6,28
22.0tros 93,02% 2 7,28

» ..| HUEVOS | PESCADO | CRUSTACEOS | MOLUSCOS | CEREALES GLUTEN | APIO | ALTRAMUZ | SOJ ...

Figura 21: Ejemplo de hoja individual para el calculo de riesgo de cada categoria y cada alérgeno. Elaboracion propia.
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9.10. Anexo 12: Tabla conclusiones

En la tabla 26 se encuentra la comparativa de categorias de alimentos segun la
puntuacién obtenida a partir de esta metodologia y el nUmero de controles realizados
en 2021. Los colores se han utilizado para diferenciar los intervalos de categorias de
alimento que tienen una puntuacién >145 (confiteria), > 125 (cereales, panaderia,
condimentos, otros, hielos), > 105 (otros alimentos elaborados, productos céarnicos,
carne picada y alimentacién especial) y en los <105; se han utilizado diferentes colores
para aquellos que tienen la puntuacion base (100,64) con los que no la tienen.

Segun el riesgo en las categorias de alimentos se deberian planificar mas controles en
productos de confiteria o hielos comestibles, pudiendo reducir en pescados, lacteos o

incluso en otros alimentos elaborados y productos de panaderia y pasteleria.

Tabla 26: Comparativa de categorias de alimentos segun la puntuacién obtenida a partir de esta metodologia y el
numero de controles realizados en 2021

Puntrti::scgicc’)’n LD Categoria alimentos Categoria de alimento N2 Controles
145,64 313
133,64 21. Otros alimentos elaborados 300
132,64 148
130,64 138
129,64 129
126,64 ‘ 11. Productos carnicos 122
121,64 21. Otros alimentos elaborados 10. Carne picada y derivados 104
116,64 11. Productos carnicos 16. Alimentacién especial 61
113,64 10. Carne picada y derivados _ 58
113,64 16. Alimentacion especial 12.Pescados 57
104,64 5. Frutas y hortalizas 17B. Bebidas alcohdélicas 46
104,64 20. Complementos 1. Lacteos 33
102,64 3. Grasas 18. Aperitivos 27
102,64 12.Pescados 5. Frutas y hortalizas 22
102,64 14. Edulcorantes _ 21
102,64 17B. Bebidas alcohdlicas 17A. Bebidas no alcohélicas 15
101,64 19. Postres 2. Alt. lacteos 11
100,64 1. Lacteos 14. Edulcorantes 7
100,64 2. Alt. lacteos 13.Huevos 3
100,64 9. Carne fresca 3. Grasas 1
100,64 13.Huevos 9. Carne fresca 0
100,64 17A. Bebidas no alcohélicas 19. Postres 0
100,64 18. Aperitivos 20. Complementos 0
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