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Aprobado en la Comisién Institucional del 04/06/2020

1. Antecedentes.

La acrilamida, sustancia contaminante segun lo dispuesto en el articulo 1 del
Reglamento (CEE) n2 315/1993 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se
establecen procedimientos comunitarios en relacion con los
contaminantes presentes en los productos alimenticios, es una
sustancia quimica que se crea de forma natural en productos
alimenticios que contienen almidén durante procesos de
coccién cotidianos a altas temperaturas (fritura, coccidn,
asado) y también durante procesos industriales a 1202C y a
baja humedad.

Se forma principalmente gracias a los azUcares y aminoacidos (sobre todo, la
asparagina) que estan presentes de forma natural en muchos alimentos. El proceso
quimico que causa esto se conoce como la reaccidon de Maillard, que también oscurece
los alimentos y afecta al sabor.

La acrilamida y su metabolito, la glicidamida, son genotdxicas y carcindégenas. Puesto
gue cualquier nivel de exposicidon a una sustancia genotdxica podria dafiar de forma
potencial el ADN y conllevar la aparicion de cancer, los cientificos de la EFSA concluyen
gue no pueden establecer una ingesta diaria tolerable (TDI) de acrilamida en
alimentos.

En noviembre del 2017 se publicé el Reglamento (UE) 2017/2158 de la Comision, de la
Comision, por el que se establecen medidas de mitigacion y niveles de referencia para
reducir la presencia de acrilamida en los alimentos. Este nuevo reglamento incluye
unos Cddigos de practicas (CoP) vinculantes, proporcionados y que van encaminados
a reducir los niveles de esta sustancia en los productos que se ponen a disposicion de
los consumidores directamente para su consumo, o incluso para que los cocinen en
sus hogares. También dispone de unos valores de referencia, recogidos en el anexo IV,
para detectar la presencia de acrilamida en los productos alimenticios. Ademas este
texto legal se acompafia del Documento Guia para la aplicacion del Reglamento
2017/2158, en el que se pretenden aclarar algunas cuestiones como la categorizacién
de los productos alimenticios afectados, las diferentes obligaciones de las empresas en
funcién de su actividad, los valores de referencia a aplicar o las obligaciones de
muestreo y andlisis y mantenimiento de registros.

Desde la aplicacién del reglamento y la publicaciéon del documento guia, se ha tenido
conocimiento de diferentes interpretaciones respecto de la aplicacidn de la legislacion
de acrilamida por parte de las Autoridades Sanitarias de algunas Comunidades
Autoénomas.
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En aras de armonizar esta situacion se determiné en la reunion de la Comisién
Institucional del 13 de marzo de 2019, crear un grupo de trabajo especifico y limitado
en el tiempo donde participaron las Comunidades Auténomas y la Agencia Espafiola
de Seguridad Alimentaria y Nutricidn. En el dmbito de este grupo de trabajo que
desarrollé sus funciones durante ocho meses por medios electrénicos, se expusieron
cuestiones de interpretacion (casos particulares) de la norma, planteadas por las
distintas Comunidades Auténomas y los sectores afectados que previamente se habian
recogido en esta Agencia. De esta manera, y en varias fases, se han discutido las
posibles respuestas a las citadas cuestiones y, siempre dentro del dmbito de la
legislacién vigente y las guias interpretativas publicadas, se ha obtenido una
interpretacion armonizada de todas ellas.

Los resultados obtenidos de este grupo de trabajo y que ahora se presentan en este
documento de consenso técnico, son perfectamente extrapolables a casos similares
gue puedan plantearse en todo el territorio espafiol. De esta manera, el documento
redundard sin duda en una mayor proteccién del consumidor y garantiza una seguridad
juridica para los operadores, a los cuales se les asegura una misma manera de proceder
independientemente de la Comunidad Auténoma donde desarrollen su actividad.

Este documento ha sido refrendado por la Comisién Permanente de Seguridad
Alimentaria (CPSA) en el que estan representadas todas las Comunidades Auténomas
y aprobado en la Comisién Institucional de la Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricidn del 4 de junio de 2020.

2. Documentos base para el trabajo del grupo electrénico.

El grupo de trabajo electronico ha desarrollado sus trabajos siempre desde la
aplicacidn de los siguientes textos publicados por la Comisién Europea:

e Reglamento (UE) 2017/2158 de la Comision, de la Comision, por el que se
establecen medidas de mitigacion y niveles de referencia para reducir la
presencia de acrilamida en los alimentos.

e Recomendacion (UE) 2019/ 1888 de la Comision de 7 de noviembre de 2019,
relativa al control de la presencia de acrilamida en determinados alimentos

e Documento Guia para la aplicacion del Reglamento 2017/2158 (versién en
inglés).

e Documento Guia para la aplicacion del Reglamento 2017/2158 (versién en
espafiol).
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3. Dinamica de funcionamiento y composicion del grupo de trabajo.

Los integrantes del grupo de trabajo fueron 11 Comunidades Auténomas (Andalucia,
Aragodn, Principado de Asturias, Canarias, Castilla la Mancha, Castilla y Ledn, Galicia, La
Rioja, Madrid, Pais Vasco y Valencia) y la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion.

El trabajo desarrollado por los integrantes se distribuyd en tres rondas las cuales se
describen a continuacion:

> Primera ronda:

Desde la Agencia se propuso a los participantes que, sobre un modelo de cuestionario,
se enviaran todas aquellas preguntas que les hubieran surgido desde la aplicacién del
Reglamento (UE) 2017/2158 y Guia Interpretativa en sus respectivos territorios. En
esta fase tan solo se remitieron las cuestiones y no solicité comentario alguno. Esta
manera de trabajo, recopilando tan solo la pregunta y no la posible respuesta del
participante, hace que los integrantes del grupo no tengan una posible orientacion a
la hora de debatir la respuesta influenciada por la interpretacién dada por la
Comunidad Auténoma que realiza la cuestion.

> Segunda ronda:

Una vez fueron recogidas todas las cuestiones expuestas por parte de los participantes
y, como novedad, tambien las que se habian ido recibiendo por parte del sector sobre
este tema, se elaboré un documento conjunto con todas ellas. Este se circulé a todos
los participantes pidiendo, siempre bajo la legislacién vigente, una interpretacion a las
mismas. De esta manera cada uno de los integrantes did la solucion a las cuestiones
planteadas desde la éptica aplicada en sus Servicios de Inspeccion.

> Tercera ronda:

Esta ronda estaba disefiada, en un principio, para que una vez que se tuvieran todas
las respuestas de los integrantes del grupo de trabajo, elaborar un documento con las
respuestas propuestas que hubieran obtenido el mayor consenso y, por lo tanto,
considerarlas como procedimientos aceptados por todos los participantes. Se
destacarian aquellas de las cuestiones que suscitaban un mayor debate o en las que se
detectaba una falta clara de consenso para volver a circularlas en el grupo.

Del examen de las respuestas obtenidas y, dado que no se encontraron fuertes
discrepancias entre las interpretaciones a las cuestiones planteadas, no se hizo por
tanto necesario el repreguntar por lo que, se circuld en esta ronda el documento con
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todas las preguntas y las respuestas ya consensuadas para que los participantes
mostraran su conformidad a la versidn final.

Adicionalmente se di6 la oportunidad a los participantes de enviar, en el caso de que
en el tiempo de desarrollo del grupo hubieran podido surgir, cuestiones de
interpretacion adicionales.

Una vez concluidas las rondas de comentarios, se elaboré el documento de preguntas

y respuestas que se encuentra en el anexo | del “Documento guia de aplicacién
armonizada de la legislacién sobre acrilamida”.

4. Resultados del grupo de trabajo.

La primera ronda de comentarios dio como resultado la recopilacidon de 44 cuestiones
relacionadas con varios aspectos de la aplicacién de la legislacion y de la Guia
interpretativa publicada por la Comisidon Europea.

Los comentarios recibidos han llevado a la recopilacién de 43 cuestiones relacionadas
con varios aspectos de la aplicacién de la legislacion y de la Guia interpretativa
publicada por la Comisidn Europea. Una de las cuestiones, que no aportaba una
interpretacion clara para los participantes, fue eliminada.

Tras el analisis de las mismas, se decidié que para facilitar su manejo por parte de los
participantes éstas se iban a clasificar en cinco grupos:

e Bloque 1: Cuestiones sobre tipo de producto. En este bloque se asociaron
aquellas cuestiones que tenian como denominador comun la clasificacién de
productos alimenticios que, o no aparecian en la guia de interpretacién o que
aparecian pero no quedaban del todo claro. Para ello se tuvo en cuenta el
ambito de aplicacion del reglamento, la tabla de los niveles de referencia, la
mencion especifica o su ausencia en la guia interpretativa (que, recordemos,
no es una lista exhaustiva) o en la recomendacion de vigilancia.

e Bloque 2: Cuestiones sobre los tipos de establecimientos. Las cuestiones que
fueron recogidas en este bloque expresaban las dudas sobre la clasificacion de
los establecimientos alimentarios. Estas distinciones entre grandes fabricantes,
minoristas, franquicias, etc son muy importantes ya que las medidas de
mitigacién exigidas y los niveles de inspeccion contemplados dependen
directamente de esta clasificacion de establecimientos.

e Bloque 3: Cuestiones sobre muestreo y analisis. En este bloque se recogieron
aquellas cuestiones referidas a quién y con qué frecuencia se deben realizar los
muestreos y los ensayos de acrilamida, y los procedimientos que se deben
exigir sobre el muestreo para que éste sea representativo.
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e Bloque 4: Cuestiones sobre medidas de mitigacion. En este bloque se
recogieron las cuestiones referidas a la aplicacién de las medidas de mitigacion
a ciertos productos alimenticios como, por ejemplo, aquellos denominados
tradicionales. Estd referida, por tanto, la aplicacion por parte de los operadores
de los anexos del Reglamento entendidas como practicas correctas de
produccién encaminadas a disminuir la formacién de acrilamida.

e Bloque 5: Cuestiones sobre niveles de referencia. En este ultimo bloque se
agruparon aquellas cuestiones que hacian referencia a la aplicaciéon de los
niveles de referencia a distintos productos segln su clasificacién o como actuar
en caso de superacion de los mismos.

El nUmero de cuestiones registradas por bloques nos da una idea de los puntos en los
gue pueden surgir mayor nimero de discrepancias en la aplicacidon de la normativa
vigente a la hora del desarrollo de la actividad inspectora por parte de las Autoridades
Sanitarias.

DISTRIBUCION DE CUESTIONES POR BLOQUES

EBloque 1
H Bloque 2
H Bloque 3
H Bloque 4

mBloque 5

En esta figura se representan en porcentaje la distribucidn de las distintas cuestiones
registradas. De este grafico se deduce que las cuestiones de tipo de producto y las
referidas a muestreo y analisis son las mas demandadas, ya que ocupan mas de un 60%
del total de las cuestiones. Seguidas a estas mencionadas, se encuentran aquellas que
hacen referencia a la aplicacion de las medidas de mitigacidn en la fabricacion de los
productos.

Teniendo en cuenta las cuestiones planteadas para debate y las respuestas remitidas
por parte de las Comunidades Autdonomas, podemos establecer unas ideas generales
consolidadas y que se muestran en el anexo en forma de pregunta-respuesta.
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Alguna de las cuestiones mas repetidas y que se podran llevar a los foros de debate
europeos de cara posibles interpretaciones o legislacion armonizada sobre estos
temas han sido:

Productos empanados o rebozados. Se constata que hay ciertas reticencias a incluir
en el ambito de aplicacién o clasificar especificamente en algunos grupos de alimentos
aquellos que son empanados o rebozados. Sin duda, en este sentido, habria que seguir
trabajando para poder resolver esta inquietud y, mds aun, para ver el modo de
expresion del contenido de acrilamida de estos productos: si respecto a la corteza del
rebozado o al producto entero.

Condiciones de produccidn de acrilamida. Tras el analisis de varios productos a excluir
de la Guia de aplicacion se ha llegado a un punto comun respecto de sus condiciones
de fabricacién: aquellos cuyas temperaturas no superen los 160 grados, durante un
tiempo inferior a 20 minutos y tengan en su composicién mas de un 20% de humedad
relativa, podrian ser susceptibles de no presentar elevadas concentraciones de
acrilamida y por tanto, no tener que considerarse objeto de medidas de mitigacion
especiales. No obstante estas condiciones han sido obtenidas por comparacion de
recetas y composicion- asi como tras revision bibliografica- y no implican que los
operadores no hagan, si lo creen oportuno, ensayos de presencia de sus productos.

Establecimientos bajo una misma marca. En estos casos, las comprobaciones de las
recetas y su influencia en la presencia de acrilamida la han de hacer las centrales que
abastecen a las delegaciones. Tal y como se establece en la Guia de Aplicacién de la
legislacidn, por lo general, los explotadores de empresa alimentaria incluidos dentro
de esta categoria son grandes cadenas controladas (control directo) y abastecidas a
nivel central, con menus estandarizados y/o los mismos procedimientos normalizados
de trabajo en todas sus instalaciones descentralizadas. Por lo que es logico pensar que
cualquier procedimiento aplicable a cualquiera de estos establecimientos haya de ser
objetivo y se encuentre establecido en un “procedimiento normalizado de trabajo”
disefiado por la matriz central. Cualquier modificaciéon de este procedimiento que
afecte a la fabricacion (receta, proveedores, etc.) o medida de mitigacion aplicable,
debe ser aprobado, testado y conformado por la empresa matriz.

Muestreo de productos. Teniendo en cuenta que si bien el operador alimentario
cuando disefie su propio plan de muestreo puede desviarse de las condiciones
establecidas en el Reglamento (CE) N2 333/2007, debe tener en cuenta que la muestra
tomada ha de ser representativa del conjunto, y asi lo debe documentar. Cuando haya
gue tomar un producto de referencia para el ensayo de acrilamida debe ser el que
tenga las condiciones mas criticas tanto de fabricacion como de presencia de
acrilamida, puesto que valores moderados de esta sustancia en este tipo de productos
pueden indicar un control del resto de productos menos criticos dentro de la
produccién. A este respecto, es responsabilidad del operador-fabricante el establecer
un procedimiento de muestreo mas estricto ante rebasamientos de los niveles de
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referencia. Estos procedimientos deben ser establecidos a nivel central para
operadores dentro del articulo 2.3 del Reglamento 2158/2017.

Niveles de referencia. La superacidn de estos niveles no implica una retirada del
producto del mercado sino que supone un aviso para el fabricante que debe revisar
las medidas de mitigacion (que debe haber ya puesto en marcha). Estas medidas, a
veces, no tienen el efecto deseado en algunos tipos de productos tradicionales o
estacionales pero, aun asi, el operador estd obligado a aplicarlas y documentar el
resultado. A pesar del significado de los niveles de referencia, las Autoridades
Sanitarias deben, ante valores excesivamente elevados de acrilamida, poder hacer una
evaluacién de riesgo rdpida y, en su caso, aplicar el articulo 14 del Reglamento (CE) N2
178/2002 retirando el producto si supone un riesgo claro para la salud, mas aun si éste
va dirigido a poblaciones vulnerables como los nifios.

5. Papel del sector en el documento guia.

Desde el mismo momento de la creacién del grupo de trabajo electrdénico, el sector ha
ocupado una posicion preferente para su consulta. Se han incluido cuestiones
planteadas desde los operadores alimentarios a esta Agencia, bien por reuniones
presenciales o bien por email, para completar el documento de preguntas vy
respuestas. El papel del sector es fundamental y no se entenderia sin su participacién
ya que, para que este documento de directrices cumpla el papel para el que fue
destinado, debe ser refrendado por todas las partes interesadas, y de este modo se
expreso en la consecucion del grupo de trabajo. Tras su presentacion ante las CC AA
serd enviado a las principales asociaciones representativas de los sectores afectados
para su conocimiento, comentarios y en su caso, efectos inmediatos.

Actualmente, los operadores econémicos cuentan con herramientas publicadas por la
Comision Europea como son la Guia de interpretacion de la Comisidn, cuya traduccién
al castellano se espera se publique a lo largo del afio 2020, y con el Reglamento
2158/2017. Adicionalmente, el sector de la alimentacion europeo personificado en la
figura de Food Drink Europe ha actualizado la “Caja de herramientas sobre acrilamida”
en este ano 2019. Esta herramienta es muy importante ya que describe productos,
recetas y medidas de mitigacién aplicables a los procesos que deben aplicar los
operadores econdmicos a la hora de reducir al maximo posible la presencia de
acrilamida, ya sea en el proceso de fabricacién o de precursores de la misma en las
materias primas antes de ser procesadas.

Por parte de la Agencia se pretende que este documento aporte la interpretacién
conjunta de la AESAN y las 17 Comunidades Autdnomas, y dos ciudades auténomas en
la interpretacién de las cuestiones planteadas referidas a acrilamida y que, por tanto,
los operadores puedan tener la seguridad de que, ante casos relacionados, el criterio
a seguir va a ser equivalente al descrito en la guia.
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6. Conclusiones.

El texto resultado del grupo de trabajo electrénico, en forma de documento de
preguntas y respuestas, presenta una visiébn armonizada de la actuaciéon de los
Servicios de Inspeccién de las distintas Comunidades Autéonomas en cuanto a la
aplicacion de la legislacidn vigente sobre acrilamida.

Los acuerdos e interpretaciones resultado de los debates entre los participantes se
recogen en el anexo de este documento.

En ningun caso se pretende que estas directrices sean un documento cerrado.
Contrariamente a esto se trata de un documento abierto que se podria ir actualizando
con las posibles nuevas cuestiones que puedan ir surgiendo.
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7. Anexo.

Bloque 1: Cuestiones sobre tipo de producto

1- ¢ Hay datos que justifiquen la inclusion de “panes al vapor”, (que estan
indicados en la Guia, parte A) Productos alimenticios a los que se refiere
el articulo 1, apartado 2, parte c) pan), si la acrilamida se forma en
condiciones de alta temperatura y baja humedad?

No existen datos analiticos contrastados disponibles en relacién a este producto,
si bien en aras de una mayor seguridad para el consumidor en los debates del
grupo de trabajo de la UE se considerd apropiada su mencioén.

Segun el articulo 1 del Reglamento el pan estd incluido en el dmbito de aplicacidn
del mismo. Los panes al vapor pueden segun la nueva norma de pan considerase
como panes especiales (aquellos que no se puedan incluir en la definiciéon de pan
comun, bien por ingredientes bien por un procedimiento tecnolégico especial), y
por tanto, incluidos a priori en esta legislacidn sobre acrilamida.

No obstante lo anterior, la temperatura y humedad a las que esta sometido
podrian mantenerlo fuera del dambito de aplicacién del Reglamento (UE)
2017/2158 ya que estas condiciones hacen improbable la aparicion de niveles
elevados de acrilamida. Por este motivo, y para poder avalar una nueva decision
de gestidon de riesgo que lo excluyese de su ambito de aplicacion, este tipo de
panes se mencionan de forma especifica en el Anexo de la Recomendacién (UE)
2019/1888 de la Comisidon como uno de los alimentos a vigilar.

2- ¢En qué categoria, y por tanto con qué nivel de referencia, quedarian
incluidos los alimentos empanados, los rebozados y la empanada con
masa de pan?

Si bien los alimentos fritos empanados/ rebozados no tienen categoria especifica
en los grupos del Reglamento para los que hay establecidas medidas de
mitigacién, el control de temperatura y tiempo siempre seria aplicable. Para
controlar los niveles de acrilamida habria que comparar los niveles de referencia
en el pan rallado en el producto final de venta.

En cuanto a las empanadas con masa de pan, no entrarian en la definicidn de pan
acorde a su normay podrian tener cabida en la Guia dentro del grupo de “galletas
y barquillos, galletas saladas...” dentro de los alimentos referidos en el dltimo
punto dentro del Anexo IV: “Productos similares a productos de esta categoria-
con nivel de referencia de 300 pg/kg”, aunque su contenido en humedad es
superior a los que incluye la Guia en esta categoria. No obstante, por ser un
producto susceptible de formacién de acrilamida se estima que seria indicado el
proceder a su control en el marco de la Recomendacién (UE) 2019/1888 de la
Comisién.

12/12/2019 Pagina 10 de 30



agencia
MINISTERIO espaiiola de

DE CONSUMO Se_quridadb
alimentaria y

nutricion

3- ¢éA qué se refiere con “otros productos cortados fritos” a base de patata
fresca el articulo 1, apartado 2 a)?

A cualquier producto elaborado a base de patatas frescas, cortadas en un corte
distinto al tipico de bastén (“french fries”) sin llegar a ser chips, que esté
destinado a su posterior fritura antes de su consumo (por ejemplo, patatas
bravas).

4- ¢Ddnde se incluiria la pasta brisa o0 masa quebrada que se emplea en
algunos pasteles?

La presentacion a la venta de estas masas antes de someterse a tratamiento
térmico estaria fuera del ambito del Reglamento (UE) 2017/2158.

Los productos elaborados entrarian en el dmbito del articulo 1.2.e), pero
considerandose necesario particularizar cada caso por la influencia de factores de
temperatura, humedad y tiempo: los pasteles se excluyen en la Guia pero con
esta pasta también se pueden elaborar productos diferentes (crujientes).

5- éDdnde se englobarian productos tradicionales de nuestro pais como la
tortilla de patata o las croquetas?

La Opinidon de EFSA 2015 recoge bibliografia (Delgado-Andrade et al., 2010)
donde se presentan valores de acrilamida para la tortilla de patata de 240 + 15
ppb. Este producto no se encuentra recogido especificamente en el reglamento
ni en la Guia de aplicacidon. No obstante, puede ser controlado en algunos de sus
pasos como la fritura de la patata. Asimismo, dado que es en buena medida
susceptible de tener presencia de acrilamida y cuenta con un elevado consumo
en nuestro pais, procederia su control en el marco de la aplicacion de la
Recomendacion (UE) 2019/1888 de la Comisidn.

6- ¢Los nachos que se frien directamente en el local se consideran patatas
chips o tortillas mejicanas?

Los nachos estan elaborados con harina de cereales (trigo o maiz) por lo que no
pueden clasificarse en el grupo de las patatas chips. No obstante, dada la
composicion de los mismos (harina de cereales) y el procedimiento de fabricacién
(horneado), podrian asimilarse a productos de panaderia. Ya que no se
encuentran recogidos expresamente en los grupos, se considerara un nivel de
referencia de 300 pg/kg.
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7- éLos panes tipo bollo con mantequilla se consideran pan o bolleria?

En la norma de calidad del pan (Real Decreto 308/2019) se establece como uno
de los ingredientes que pueden ser utilizados en la fabricaciéon de panes
especiales los aceites y las grasas comestibles, de tal modo que este tipo de
productos tendria la consideracién de pan y concretamente de pan especial
asimilable al Pan de Viena, pan de nieve o pan bombdn: “Pan elaborado a base
de masa blanda de harina de trigo, entre cuyos ingredientes pueden entrar,
ademds de los bdsicos, uno o varios de los siguientes: azucares, leche, grasas o
aceites”.

Seria semejante, por tanto, al grupo de productos dentro del apartado 1.2.c) de
la Guia, que indica que las medidas de mitigacién para el pan serdn aplicables
para “panecillos para hamburguesas, panecillos de trigo integral y panecillos de
leche, etc”. No obstante lo anterior, la Recomendacién (UE) 2019/1888 de la
Comisidn recoge especificamente estos productos en su Anexo por lo que se
considera interesante recopilar mds datos sobre los niveles de acrilamida de cara
a la fijaciéon de un adecuado nivel de referencia o, incluso la exclusidon de este
ambito legislativo.

8- ¢Como saber a qué niveles de referencia corresponde las definiciones
gue se manejan en la Reglamentacion técnico- sanitaria espafiola sobre
los distintos tipos de panes (panes especiales o de otros cereales), ya
que el articulo 1, apartado 2, letra c), s6lo menciona al trigo como
ingrediente, y cuales serian las medidas de mitigacion a aplicar?

La Guia UE interpreta el porcentaje en trigo como el rasgo definitorio del nivel
recomendado de acrilamida en el pan (dentro del articulo 1.2.c), aunque ello no
coincida con otras definiciones a nivel practico en la RTS del pan.

Con un contenido de 50% de trigo o mas el nivel de referencia es 50 pg/Kg, y
menos de 50% de trigo, u otro tipo de pan, serd 100 pg/Kg, con las excepciones
de pan de centeno contempladas ya en la Guia de aplicacidn de la legislacion.

Si el contenido en humedad no supera el 10 %, la Guia los clasifica dentro del
articulo 1.2.e).

En el caso del “pan crujiente de centeno”, el nivel de referencia dentro del Anexo
IV es 350 ug/kg.

En el caso de los colines, la guia los incluye en el apartado de “productos
similares” con nivel de referencia de 300 pg / kg.
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9- ¢Seria pertinente hacer una tabla con los productos que se incluyen y
excluyen —rosquillas, donuts, churros, croissant, magdalenas, cocas,
/4

bizcochos...- dentro del grupo de productos “e) bolleria, pasteleria,...”
del Reglamento?

Hacer listas excluyentes o incluyentes no es funcional dada la diversidad de
productos que este grupo puede albergar y que podrian ser consideradas como
exhaustivas sin llegar a serlo. Sin embargo, si pueden establecerse criterios sobre
aquellos parametros criticos para la apariciéon de la acrilamida como son el tiempo
de horneado, la temperatura y la humedad. De este modo podriamos establecer,
de modo genérico, que aquellos productos que tuvieran mds de 20% de humedad
y se horneasen a menos de 160°C durante un tiempo inferior a 15 minutos,
podrian presumiblemente y a falta de confirmacién analitica quedar fuera del
ambito de aplicacién de esta normativa.

Para informacion: La maxima formacién de acrilamida se produce a
temperaturas entre 180 a 200°C durante 20’. A partir de ahi, a mas tiempo,
disminuye la acrilamida. No hay formacién de este compuesto a partir de valores
de actividad de agua (aw) iguales a 0,8 (20% Humedad)

Es mdxima cuando la aw es igual a 0,4. Las referencias bibliograficas tenidas en
cuenta fueron:

e Acrylamide mitigation _ strategies:  critical appraisal _of the
FoodDrinkEurope toolbox:

M. Palermo,a V. Gikmen,b B. De Meulenaer,c Z. Ciesarova,d Y. Zhang,e F.
Pedreschif
and V. Fogliano*g. Food Funct. 2016 Jun 15;7(6):2516-25.

e Acrylamide in Baking Products: A Review Article. Javad Keramat & Alain
LeBail & Carole Prost & Maryam Jafari. Food Bioprocess Technol (2011)
4:530-543

e Role of Water upon the Formation of Acrylamide in a Potato Model
System. Frédéric Mestdagh,,¥, Bruno De Meulenaer,*,T, Tatiana Cucu, T
and, and Carlos Van Peteghem. Journal of Agricultural and Food Chemistry
2006 54 (24), 9092-9098.

10- ¢A qué tipo de productos se refiere la guia con alimentos infantiles
incluidos el grupo IX de las medidas de mitigacion: alimentos en tarro
para bebés (alimentos con bajo contenido de dcido y a base de ciruelas
pasas), cuando aclara que no solo son los alimentos en tarro, sino
también los que se venden en recipientes de plasticos etc.?

Hoy en dia los alimentos infantiles se comercializan en una gran variedad de tipos
de envases que facilitan en unos casos el transporte y en otros la ingesta del
alimento. Como es de esperar la legislacion es imposible que recoja todos ellos,
por ello, se hace mencién ademas de a la forma de envasado tradicional a otros
envases o cualquier tipo de presentacion distinta al tarro tipico de potitos
infantiles. Por ejemplo tarrinas de plastico, productos bebibles, etc.
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11- éSe puede incluir en “panes crujientes” productos como colines, picos,
etc, o “rosquilletas”? (es un pan especial horneado que probablemente
tiene un contenido de humedad superior al de colines, picos...)

No. Aunque estan todos incluidos dentro del grupo 2 e) (productos de bolleria,
pasteleria...), pertenecerian a distintos apartados, ya que el “pan crujiente”
(traduccién del “crispbread”), con nivel de referencia de 350 pg/kg, esta referido
a un pan plano.

La Guiaincluye los colines —y por similitud en la receta, también los picos, regafids
y rosquilletas- dentro de “productos similares a los de esta categoria” con un nivel
de referencia de 300 pg/kg.

12- ¢Si dentro del grupo “e) bolleria, pasteleria,...” se excluyen los pasteles,
se debe suponer que el Reglamento no se aplica a todo el sector
“pasteleria”, pese a estar referido expresamente tanto en el ambito de
aplicacién como en las medidas de mitigacion?

El término “pasteleria” es demasiado amplio como para optar por su exclusién.

Engloba productos muy diversos (Real Decreto 496/2010) que suponen
condiciones diferentes de fabricacién: (p.e., “merengues”, nada que ver con
“tejas”).

Sin embargo, si pueden establecerse criterios sobre aquellos parametros criticos
para la apariciéon de la acrilamida como son el tiempo de horneado, la
temperatura y la humedad que nos indiquen aquellos productos que podrian
guedar tacitamente excluidos. De este modo, al igual que en anteriores
respuestas, podriamos establecer que aquellos productos que tuvieran mas de
20% de humedad y se horneasen a menos de 160°C durante un tiempo inferior
a 15 minutos, podrian quedar fuera del ambito de aplicacidon de la normativa.

13- ¢Se incluyen dentro del grupo “e) bolleria, pasteleria,...” las masas fritas
(churros), o estarian excluidas como los donuts?

Las masas fritas, y entre ellas los churros, alin no tienen cabida en los grupos del
Reglamento (UE) 2017/2158 para reducir la presencia de acrilamida en los
alimentos para los que hay establecidas medidas de mitigacion.

No obstante, y dado que las condiciones de fabricacidn y los ingredientes del
producto son susceptibles de generar presencia de acrilamida, forman parte de
la Recomendacidn de la COM para la toma de datos sobre nivel de contaminante
para establecer en caso necesario un nivel de referencia.
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Bloque 2: Cuestiones sobre los tipos de establecimientos

14- {Qué responsabilidad tiene el distribuidor de una marca blanca respecto de
los productos que comercializa y no fabrica?

El articulo 2 del Reglamento (UE) 2017/2158 de la Comisidn, de 20 de noviembre de
2017, por el que se establecen medidas de mitigacidn y niveles de referencia para
reducir la presencia de acrilamida en los alimentos establece que aquellos
operadores que produzcan y comercialicen productos deben aplicar las medias de
mitigacion dispuestas en la legislacion.

Ademas, segun la Guia de interpretacion de la Comisién Europea , los minoristas y
mayoristas cuyas actividades se limitan a almacenar y entregar los productos en el
mercado (y que, por tanto, no producen productos alimenticios) no estan cubiertos
por el Reglamento.

Asi pues, el fabricante del producto es el encargado de la aplicacién de las medidas
de mitigacioén correspondientes, sin menoscabo de que su distribuidor pueda exigirle
la documentacién pertinente para presentar en caso de ser requerida por la
Autoridad.

15- ¢Qué criterios de control oficial/ muestreo afectan a las empresas del
Art.2.3 con delegaciones en varias CC AA?

En estos casos, las validaciones y verificaciones analiticas sobre la elaboracién de los
productos se deben hacer por parte de la matriz central de estos establecimientos,
de tal modo que la documentacidn armonizada que incluye las pruebas de que los
productos cumplen con los niveles de referencia debe enviarse a todos los
establecimientos para ponerlos a disposicion de la Autoridad Sanitaria de cada CA
donde se comercialice cuando le sean requeridos. Los controles realizados por las
Autoridades, independientemente de la Comunidad Auténoma, responderan a un
mismo patron en cuanto a la exigencia de documentacién de acuerdo con los
productos elaborados.

En caso de que el establecimiento central no elabore productos, es responsabilidad
del mismo determinar la magnitud v localizacion del muestreo.

16- ¢Estarian en el ambito del Art 2.3. las cadenas de comercios minoristas que
elaboran productos de panaderia y bolleria incluidos en el alcance de este
Reglamento?

El Reglamento (UE) 2017/2158 y su Guia de interpretacidon hacen referencia a la
inclusidn en el grupo 2.3 de “grandes cadenas” o empresas con un “funcionamiento
interconectado mas amplio”. No obstante, si se cumple el requisito de ser
establecimientos que operan bajo control directo de una marca comercial, con
suministro centralizado de productos de productos y materias primas asi como
procedimientos normalizados de trabajo iguales para todos los puntos minoristas,
estarian describiendo este tipo de actividad dentro del articulo 2.3.
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Bloque 3: Cuestiones sobre muestreo y analisis

17- éQué se considera muestreo representativo del Explotador de Empresa
Alimentaria (EEA) en la comprobacidn de la verificacion de las medidas
de mitigacion aplicadas?

Es responsabilidad del Explotador de Empresa Alimentaria (EEA) el establecer y
justificar debidamente de manera documental unos sistemas de muestreo
representativo. De cara al Control Oficial se habilitan los métodos de muestreo y
andlisis del Reglamento (CE) 333/2007 de la Comision. El operador puede utilizar
los procedimientos de muestreo establecidos en |la parte B del anexo de este
Reglamento como justificacién del muestreo.

El Anexo Ill del Reglamento (UE) 2017/2158 indica la necesidad de muestreo de
al menos un lote al afio para productos con nivel bien controlado y mayor
frecuencia para productos que puedan superarlo. El operador puede hacer uso
de Normativa UNE-ISO 2859 sobre las reglas de muestreo por atributos de los
lotes de productos, las Directrices generales sobre muestreo CAC/GL 50-2004 del
Codex Alimentarius u otra normativa reconocida.

18- ¢ Por muestra representativa de cada tipo de producto se refiere a uno
de cada tipo de los mencionados en el Art 1 apartado 2 a) b) ¢) d), o uno
tipo de cada gama contemplada en los apartados a) b) c)?

El Reglamento (UE) 2017/2158 se refiere a «tipo de producto» como: grupos de
productos con idénticos o similares ingredientes, disefio de recetas, o disefio y
controles de los proceso.

La Guia indica que el EEA debe justificar qué producto selecciona: “El operador
de empresa alimentaria tiene que poder justificar la seleccion del producto dentro
de un tipo de producto para el muestreo”, afladiendo, ademas, que se seleccione
“dentro de cada tipo el producto del que se sabe o supone que contiene los
mayores niveles de acrilamida”.

Los tipos de productos estan indicados en el Articulo 1, y mds pormenorizados
para su clasificacion -con el fin de comprobar el cumplimiento de los niveles de
referencia- en el Anexo IV.
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19- {Para panes con distintos contenidos de harina de trigo, la muestra
representativa incluiria una referencia de cada uno de esos tipos o
bastaria con un control del mas critico desde el punto de vista de
favorecer la formacion de acrilamida?

Tal como indica la Guia, y se ha referido en la pregunta 19, se debe seleccionar
“dentro de cada tipo el producto del que se sabe o supone que contiene los
mayores niveles de acrilamida”.

Asimismo la Guia indica que “Los programas de sequimiento deben dar prioridad
a los tipos de producto que hayan demostrado que pueden superar el nivel de
referencia, y seleccionar dentro de cada tipo el producto del que se sabe o supone
que contiene los mayores niveles de acrilamida”, por tanto se aplicaria el control
del producto mas critico.

20- ¢Al establecerse que el EEA realizara con mayor frecuencia muestreos y
andlisis de los productos que pueden superar el nivel de referencia, se
entiende que son 2 muestreos, 1 de productos con nivel de acrilamida
conocido y controlado para los que claramente se define 1 vez al afio y
1 control mas frecuente de aquellos?

El Anexo Il del Reglamento (UE) 2017/2158 establece una frecuencia de una vez
al afo “en el caso de los productos cuyo nivel de acrilamida es conocido y estd
bien controlado”.

La Guia UE aclara la necesidad de una mayor frecuencia cuando ha habido algun
resultado superior a los niveles de referencia o se incorpora una receta o
tratamiento nuevo.

Es por tanto responsabilidad del EEA aumentar la frecuencia del muestreo
cuando éstas u otras circunstancia impliquen un nivel de acrilamida no conocido
(p.e. cambio de proveedor) o no controlado (p.e. resultados con tendencia a
acercarse al limite de los niveles de referencia).
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21- ¢Bastaria con que los EEA del Art. 2.3 analizaran muestras de productos
de patatas, fritos u horneados, y productos de panaderia a nivel central
(no en las tiendas)?

La Guia UE asi lo indica para empresas del articulo 2.3.: “basta con que analicen
muestras de productos de patatas, fritos u horneados, y productos de panaderia
a nivel central (no en las tiendas)...”

En el caso de franquicias que no tengan cocina a nivel central, o con sede fuera
de Espafia, es responsabilidad del EEA a nivel central el determinar la magnitud
del muestreo, justificando su realizacidn en una o varias tiendas dependientes.

22-“Los explotadores de empresa que no fabrican los productos
alimenticios sino simplemente los preparan siguiendo las instrucciones
del fabricante no tienen obligacion de hacer ellos mismos muestreo y
andlisis”. ¢Se podrian eliminar los muestreos en proximidad ya que por
ejemplo se siguen las instrucciones de coccion de pan precocido
congelado?

El Anexo I del Reglamento (UE) 2017/2158 establece en los apartados (1) Patatas
fritas de patata cruda, (lll) Bolleria, pasteleria etc y (X) Pan, que el EEA
proporcionara instrucciones para productos que se terminan de elaborar (freir/
hornear) en otro centro.

La Guia aclara que estas empresas no tienen obligaciéon de hacer ellas mismos
muestreo y analisis, siendo responsabilidad del fabricante dar las instrucciones
de fabricacién, y realizar el control del cumplimiento de sus instrucciones
mediante la realizacién de analisis.

Es por ello que estos operadores estarian eximidos de realizar analisis, pero
deben justificar que siguen las instrucciones del fabricante, y poner a disposicidon
de la Autoridad Sanitaria las pruebas para cumplir esta obligacién.
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23- ¢Se entiende que una guia colorimétrica eximiria de realizar analisis -
punto 4 Anexo Il del Reglamento (UE) 2017/2158 de la Comision, de 20
de noviembre de 20177

El punto 4 del Anexo Ill establece que: El andlisis de la acrilamida puede
sustituirse por la medicion de cualidades del producto (por ejemplo, el color) o
pardmetros del proceso, siempre que pueda demostrarse una correlacion
estadistica entre las cualidades del producto o los pardmetros del proceso y el
nivel de acrilamida.

Por lo que seria posible eximir el realizar el andlisis de acrilamida de ciertos
productos por la medicién de las cualidades del producto, si se ha establecido una
clara correlacidn estadistica entre ambos. A dia de hoy sélo estd reconocida para
las patas fritas.

Sin embargo, al igual que un ejercicio de “calibraciéon”, no se eximiria de realizar
analiticas como actividad de verificacion del mantenimiento de |Ia
correspondencia de los valores del parametro y los niveles de acrilamida.

24- {Qué se considera mediante los términos conocido y bien controlado
cuando se indica que los EEA realizaran muestreos y andlisis al menos
una vez al ailo en el caso de productos cuyo nivel de acrilamida es
conocido y esta bien controlado?

Cuando existe una serie de analisis previos en los cuales los valores se encuentran
de manera habitual por debajo de los niveles de referencia para ese producto y
por tanto, las medidas de mitigacién que se estan aplicando o el procedimiento
de fabricacion es el adecuado.

Esta situacion se puede interpretar como que el producto no tiene variacion
estacional (cuando se conoce una variacidn estacional, se espera que la muestra
sea tomada por el operador de la empresa de alimentos cuando se espera que el
nivel de acrilamida sea el mds alto), que no hay cambio en el procedimiento de
fabricacion por suministro de un ingrediente / materia prima que se sabe que
influye en el nivel de acrilamida o tratamiento aplicado.

En caso contrario, se debe tomar una muestra representativa para asegurar /
verificar que el nivel de acrilamida se mantenga por debajo del nivel de referencia.
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25- ¢En relacidn a la aplicacion del Reglamento detallado en la guia respecto
al muestreo y andlisis en franquiciados, se realiza fritura de patatas en
una cocina central como prueba del PNT o en cada restaurante de una
determinada cadena se realiza fritura y se irdn tomando de muestra
aleatoria en sus diferentes restaurantes?

En estos casos bastaria con realizar el analisis de muestras a nivel central, no en
las tiendas, pero éstas pondran a disposicion de las Autoridades de Control la
documentacion con las pruebas de que los productos cumplen con los niveles de
referencia, que ellos llevan a cabo los correspondientes PNT — programas
normalizados de trabajo- y que aplican las medidas de mitigacion
correspondientes.

26- Las cadenas de supermercados que finalizan en el horno masas de
panaderia o reposteria y entrarian en la definicion del Art.2.3 del
Reglamento, écdmo deberian analizar los productos acabados
obtenidos? ¢ Centralizados sélo en alguna de las tiendas?

Si se trata de cadenas con control directo y abastecidas a nivel central, entrarian
en el grupo de actividad del articulo 2.3., por tanto, se puede llevar a cabo un
muestreo a nivel central, y el resto de establecimientos contemplar los mismos
PNTs.

27- Con relacion al muestreo y analisis élos planes de muestreo de los EEA
deberian seguir el Reglamento (CE) n2 333/2007 tal como establece la
Recomendacion del 2 de junio de 2010?

El Reglamento (UE) 2017/2158 sélo establece la obligatoriedad de que el EEA
realice un muestreo representativo, pero no vincula al cumplimiento del
Reglamento (CE) n? 333/2007, pudiendo llevar a cabo otros procedimientos de
muestreo siempre que estén debidamente justificados (normas ISO, Codex, etc).
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28-¢éEn comercio minorista se puede excepcionar las cantidades
establecidas en el Reglamento (CE) n2 333/2007 y coger menor
cantidad de muestra?

En comercio minorista el Reglamento (CE) n2 333/ 2007 establece que podra
aplicarse un método alternativo a condicién de que sea suficientemente
representativo y esté plenamente fundamentado.

No obstante, los EEA que llevan a cabo actividades al por menor estan exentos de
realizar muestreo y analisis, segun el Reglamento (UE) 2017/2158, por lo que solo
seria aplicable, de manera obligatoria, al Control Oficial.

29- Respecto de las frecuencias de muestreo y analisis de los productos, en
el Reglamento (UE) 2017/2158 y en la Guia se mencionan productos en
los que los EEA tendrian que aplicar medidas de mitigacidn pero no
tienen establecidos niveles de referencia. ¢{Se deben hacer muestreos y
andlisis en esos productos?

Todos los productos para los que hay establecidas medidas de mitigacion en el
Reglamento (UE) 2017/2158 (Anexo |) tienen en términos generales sus
correspondientes niveles de referencia en el Anexo IV de este Reglamento.

Sin embargo, hay productos que sus ingredientes o método de fabricacion son
susceptibles de generar la presencia de acrilamida (p.e. rebozados, empanados
fritos o churros) para los que no hay establecidos medidas de mitigacion
especificas, pero si se pueden aplicar factores como disminucion de temperatura
o tiempo en su elaboracion.

En cualquier caso, para alimentos susceptibles de generar la presencia de
acrilamida que no se encuentran recogidos en ninguna de las categorias de
alimentos para las que se establecen niveles de referencia (p.e. cereales tostados
para elaboracion de otro tipo de productos), seria conveniente efectuar su
analisis con el fin de determinar la cuantia de sus niveles, tal como se indica en la
Recomendacion 2019/1888 de la Comision.

Por otra parte, existen alimentos que, por su produccidn especifica, condiciones
geograficas o estacionales o caracteristicas del producto, no es posible alcanzar
los niveles de referencia a pesar de la aplicacién de las medidas de mitigacion
relevantes. Para ellos el operador de la empresa de alimentos debe poder
mostrar la evidencia de que aplicé las medidas de mitigacidn relevantes (principio
ALARA).
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30- El gofio canario es un alimento que cuenta con una IGP y no tiene niveles
de referencia establecidos ni medidas de mitigacion asociadas. ¢{Qué
tipo de control llevaria asociado?

El gofio canario es un producto que, por sus histdricas y singulares caracteristicas,
forma de elaboracién y composicién, goza de un instrumento juridico de
proteccion que es una IGP desde el afio 2012. Elaborado en el archipiélago
canario, el gofio es el producto resultante de la molturacién de cereales tostados
con o sin adicién de sal marina y que puede ir complementado con leguminosas
a las que se les somete al mismo tratamiento que a los cereales. Se trata de un
producto singular, con un importante arraigo social, siendo el alimento mas
tradicional de las islas y cuyo consumo se remonta de forma ancestral a los
primeros pobladores islefos.

De acuerdo con la base de datos BEDCA es una fuente de carbohidratos y
proteinas debido a los cereales que lo conforman (Trigo, maiz, cebada, centeno,
avena, arroz). Estos ingredientes al ser sometidos a un procedimiento de tostado
(temperaturas por debajo de 2002C) para la obtencién por molturacién de harina,
son susceptibles de provocar la presencia de acrilamida en el producto final.

Por sus caracteristicas el gofio no puede encuadrarse en ninguna de las categorias
que establece el Anexo IV del Reglamento 2017/2158, aunque, a priori, pueda
parecer que por su composicion o por su uso en la alimentacién diaria, podria
asimilarse al grupo de “cereales para desayuno” y al grupo de los “suceddneos de
café compuestos exclusivamente por cereales”. Ambos grupos no pueden servir
de indicador para los niveles de referencia del gofio precisamente porque,
ademas de contar con una IGP que le confiere un elevado grado de proteccion, y
concreta el cumplimiento de unas determinadas caracteristicas y condiciones
para su elaboracién, define una variabilidad del producto (trigo, millo cebada,
centeno, avena, arroz y leguminosas del tipo garbanzo, soja y habas) que
diferencia al gofio del resto productos del Anexo IV. Por otro lado, habria que
destacar que el gofio es un alimento que se consume no sélo en desayunos,
también en postres y en otras elaboraciones culinarias propias de la cocina
canaria. En la actualidad no existen datos suficientes para este producto singular
ni cabida por su definicién en ninguno de los grupos del Anexo IV por lo que no
cuenta con niveles de referencia ni medidas de mitigacion especificas asociadas
ni en el Reglamento ni en la guia de interpretacién de la Comisidon Europea.
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Los datos de muestras que se estan procediendo a analizar por parte del sector,
como por parte de la Administracién, podrdn servir de base para el
establecimiento futuro de un nivel de referencia representativo, y poder valorar
si es posible establecer medidas de mitigacién especificas para intentar reducir el
nivel de acrilamida en el gofio, que no desvirtué las caracteristicas singulares de
este producto definidas en su IGP, asi como su aceptacién culinariay de consumo
que tanta tradicion tiene.

Por tanto, hasta que no se tengan niveles de referencia para este producto
alimenticio singular, se le debe excluir de la obligacion del cumplimiento de
ningun nivel de referencia del Reglamento 2017/2158 de la Comisién de 20 de
noviembre de 2017 por el que se establecen medidas de mitigacién y niveles de
referencia para reducir la presencia de acrilamida en los alimentos. No obstante
lo anterior, los operadores, y siempre sin desvirtuar el producto tal y como se
definié en la Indicacion Geografica Protegida, deben continuar investigando
sobre las potenciales modificaciones del proceso productivo y las practicas
culinarias, incluyendo la receta de este alimento tradicionales. Es decir, elegir las
opciones que resultan en un nivel de acrilamida tan bajo como sea
razonablemente posible sin cambiar la naturaleza y las caracteristicas
organolépticas del producto. La recopilacion de datos de presencia de acrilamida
en el caso del gofio es muy interesante y recomendable ya que todos ellos
pasarian a formar parte de la base de datos de EFSA, pudiendo, en su caso,
valorarse la adopcién de medidas especiales de gestidon de riesgo tales como la
excepcion a la norma UE o la fijacidn de niveles de referencia compatibles con la
produccién tradicional local.

Bloque 4: Cuestiones sobre medidas de mitigacion

31-En el caso de que establecimientos del art. 2 apartado 3., no elaboren
menus estandarizados, sino recetas propias o adaptadas a cada punto
de venta étendrian que aplicarse las medidas del anexo Il A 6 B?

Los operadores alimentarios que, aun trabajando bajo el control de una marca o
parte de una franquicia, elaboren recetas propias no relacionadas con lo
establecido por la marca, no cumplirian los requisitos establecidos en el art. 2.3,
por tanto no serian aplicables las medidas del Apartado B del anexo I, sino las
correspondientes al Apartado A. Siempre y cuando, las denominadas “recetas
propias o adaptadas” no se correspondan con instrucciones precisas de procesos
culinarios. Para ser aplicable el art.2.3., debe haber control directo, PNTs
estandarizados y suministro centralizado de las materias primas y/o productos.
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32- ¢Se entiende que los productos con DOP, IGP o ETG estdn exentos del
cumplimiento de medidas de mitigacidn y niveles de referencia, puesto
que cualquier modificacion de la elaboracion deberia ser realizada por
el Consejo Regulador e incluirla en el pliego de condiciones de la IGP?

La aplicacién de estas medidas de mitigacidn y niveles de referencia no debe dar
lugar a una modificacién tal del producto que no pueda cumplir con lo dispuesto
en los pliegos de especificaciones de determinadas practicas culinarias
tradicionales y/o de determinados alimentos tradicionales (alimentos con
denominaciones de origen protegidas (DOP) e indicaciones geograficas
protegidas (IGP), alimentos que se garantice la especialidad tradicional (ETG)).

En tales situaciones, el operador de la empresa alimentaria deberia poder
demostrar de manera fehaciente que aplicé las medidas de mitigaciéon
pertinentes que dan lugar a un nivel de acrilamida tan bajo como sea
razonablemente posible (ALARA) sin cambiar la naturaleza y las caracteristicas
organolépticas de los alimentos tradicionales.

La guia de la Comisién menciona sobre este particular que la aplicacion de
medidas de mitigacién y los niveles de referencia no deberian dar lugar a la
prohibicion de ciertos practicas culinarias y / o ciertos alimentos tradicionales
(esto puede incluir, pero no exhaustivamente, alimentos con denominaciones de
origen protegidas y protegidas indicaciones geograficas, alimentos especiales
garantizados de especialidad). Los operadores de empresas alimentarias estan
obligados a aplicar medidas de mitigacién y niveles de referencia con respecto a
las practicas culinarias y la receta de alimentos tradicionales (es decir, elegir las
opciones que resultan en un nivel de acrilamida tan bajo como sea
razonablemente posible) sin cambiar la naturaleza y las caracteristicas
organolépticas de la comida tradicional.

No obstante, y para ver el impacto de los niveles en los consumidores, si se
considerase necesario, la Autoridad competente podra realizar una evaluacién
del riesgo.
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33- Se establece como requisito trabajar con freidoras calibradas equipadas
con temporizadores informatizados, aunque no es necesario que se
compren inmediatamente estos equipos, siempre que el suyo actual
funcione adecuadamente para los fines perseguidos y se mantenga en
buen estado: ¢ Cudl sera el criterio de buen estado admitido a la hora de
dar el visto bueno a estos?

El objetivo de las freidoras calibradas con temporizadores informatizados
establecido para empresas del articulo 2.3, es controlar los parametros
recomendables de temperatura -que sera inferior a 1752C en cumplimiento del
Reglamento (UE) 2017/2158- y tiempo, para que el producto final esté por debajo
de los niveles de referencia.

Por tanto, el operador debe tener establecido un procedimiento de control de
estos pardmetros criticos de funcionamiento, con temporizadores
independientes, aunque no estén integrados a las freidoras -tal como permite la
Guia UE-, y perfectamente documentado la realizacidn de la calibracién de estos
equipos.

34- Respecto de la flexibilidad de la calibracion y a los temporizadores
informatizados; por ejemplo, no se necesita un certificado de calibracion
emitido por un organismo externo, sino que basta con haber realizado
una calibracion interna écon qué frecuencia?

La frecuencia de calibracidon de aparatos se establecera por el EEA de acuerdo a
lo indicado en las instrucciones del fabricante del aparato.

La frecuencia de calibracion de un aparato debe ir asociada al uso que se hace del
mismo y como minimo deberia de establecerse en una vez al afio. No obstante,
esta frecuencia puede verse incrementada en funcidon también de la antigiiedad
del aparato o de desviaciones frecuentes del parametro a determinar.

Esta calibracién puede hacerse por comparacién con un patrén (temporizador ya
calibrado), el cual compara el indicador del instrumento bajo calibraciéon con un
patrén de intervalos de tiempo.
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35- Para bocadillos y sandwiches tostados todavia no se dispone de graficos
de colores ampliamente aceptados y validados”, éco6mo se gestiona este
punto, ya que no puede realizarse una determinacidon analitica para
evaluar el nivel de acrilamida v tamnoco existen guias?

Hasta que exista una guia relacionando niveles de cocinado y acrilamida para este
tipo de productos, deben seguirse instrucciones éptimas para cocinar. Serd
deseable hasta entonces, por lo tanto, que se apliquen criterios de acrilamida
dispuestos para el grupo de pan, y se establezca de manera tanto visual como,
sobre todo, de tiempo y temperatura, un criterio que asegure que no se supera
en el pan utilizado los niveles de referencia.

36- ¢Qué seguimiento se hara del punto “freidoras calibradas equipadas con
temporizadores informatizados y programados con configuracion
estdndar (tiempo / temperatura)” y qué documentos se exigiran
finalmente?

Comprobacion del uso correcto de los temporizadores temperatura/ tiempo
mediante la supervision de documentos donde el EEA muestre registros con el
cumplimiento de las especificaciones de tiempo y temperatura indicados en sus
PNTs y realizacidn de las calibraciones periddicas del equipo.

37- éQué justificante por parte del proveedor de café se puede dar por
valido, acorde al Anexo Il. Parte B?

Dado que no se establecen criterios especificos para este tipo de operadores, se
entiende que la forma para demostrar el cumplimiento de los niveles de
referencia es mediante analiticas. En caso necesario, ademas, se pueden incluir
justificaciones de las caracteristicas particulares del café cuando no cumpla con
los niveles de referencia, mostrando factores como temperatura y tiempo de
tostado, tipo de mezcla o valoraciéon de condiciones organolépticas. Esta
informacidén debe solicitarla el EEA al proveedor para tenerlo a disposicion de la
Autoridad Sanitaria.
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38-¢éQué documentacion se va considerar valida para demostrar la
aplicacidn y los resultados de las medidas de mitigacion?

El Reglamento (UE) 2017/2158 establece que los operadores deberdn estar en
condiciones de aportar pruebas de la aplicacién de las medidas de mitigacién.
Pero la obligacidon de llevar registros de las medidas de mitigacién estd referida a
los EEA con tipo de actividades 2.1. y 2.3.

Estos operadores deberian poder mostrar certificados de proveedores, auditorias
de proveedores (sefialado en Anexo | para cereales para el desayuno en
ingredientes tratados térmicamente que contengan 150 ug/kg o mas), registro
de recetas y procesados, registro de ingredientes que pueden aumentar el
contenido de acrilamida (frutos secos tostados, fruta seca..), registro de
condiciones de almacenaje, Guias de color...etc

En el caso de los productos que superen el nivel de referencia, se detallaran las
medidas de mitigacién adoptadas para reducir los niveles de acrilamida por
debajo del nivel de referencia.
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Bloque 5: Cuestiones sobre niveles de referencia

39- ¢En qué casos se considera necesario llevar a cabo una evaluacién del
riesgo y como se puede proceder a realizarla?

Aunque los niveles de referencia son indicadores de rendimiento que se utilizan
para verificar la efectividad de las medidas de mitigacién y se basan en la
experiencia y la ocurrencia de categorias amplias de alimentos, éste no se puede
utilizar directamente como referencia para evaluar si un producto puede
comercializarse o no.

Partimos de que la acrilamida es un contaminante con unos niveles de exposicion
para los que EFSA en su informe de 2015 determina un MOE de 425 a 89 (para
una exposicion media), muy alejado del 10.000 que se considera seguro.

Por tanto, la posibilidad de realizar una evaluacion de riesgo en aplicacion de lo
dispuesto en el articulo 14 del Reglamento (CE) n2 178/2002 tal como establece
Guia de interpretacion del Reglamento (UE) 2017/2158, deberia estudiarse de
forma particular cuando se excedan de manera importante los niveles de
referencia, y mdas concretamente en aquellos alimentos que son consumidos por
poblaciones vulnerables (nifios de corta edad y/o lactantes), solicitando también
a las empresas alimentarias que revisen sin demora las medidas de mitigacién
aplicadas y ajusten los procesos y controles con el objetivo de alcanzar niveles de
acrilamida tan bajos como sea posible alcanzables por debajo de los niveles de
referencia establecidos.

40- Dado que sélo se establecen medidas de mitigaciéon para un producto
concreto “Alimentos para bebés en tarro, con bajo contenido de acido y
a base de ciruelas pasas”. {Se puede entender que no se establecen
medidas de mitigacidn en el resto aunque si tienen que cumplir niveles
de referencia?

El epigrafe de las medidas de mitigacidn del grupo IX menciona entre paréntesis
aquellos con “bajo contenido de dcido y a base de ciruelas” que son
previsiblemente los que pueden contener niveles de acrilamida mas altos, no
obstante, en la descripcion de las medidas, se van detallando medidas de
mitigacidén aplicables a otros ingredientes o procesos dentro de este tipo de
alimentos para bebés en tarro: cereales, materias primas con ingredientes
tratados térmicamente. En la “receta”: cereales, batatas o azucares reductores.
En “transformacion” hace mencién al control en el tratamiento térmico.
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41-En cereales de desayuno en el Anexo IV, {Dénde se ubicarian los
productos de salvado y cereales integrales que no sean inflados?

Estan incluidos dentro del mismo apartado (el primero, con nivel de referencia
de 300 pg/kg).

Aqui se incluyen tanto los basados en salvado y/o cereales integrales como los
cereales inflados, independientemente del tipo de cereal que se utilice.

Los otros dos apartados engloban aquellos que no cumplen una de estas dos
caracteristicas, clasificandose en funcién del cereal mayoritario dentro del
segundo grupo (con nivel de referencia también 300 pg/kg) aquellos con trigo y
centeno en el tercero) o en el tercero (150 pg/kg) los que contienen maiz, avena,
espelta, cebada y arroz.

42-En el Reglamento (UE) 2017/2158 de la Comision, de 20 de noviembre
de 2017 se excluye el porridge, la Guia excluye ademas muesli y copos
aplastados. Ya que no hay un criterio uniforme, ¢Cuales de estos
productos estarian realmente excluidos?

En la Guia de interpretacion del Reglamento (UE) 2017/2158 se explica que los
cereales para el desayuno producidos en condiciones de alta temperatura, como
los tostados y los de grano inflado, contienen mayores niveles de acrilamida que
otros producidos a baja temperatura.

Tanto el porridge como el muesli se encuentran excluidos, puesto que se elaboran
a una temperatura que no sobrepasa los 1002C. Del mismo modo le sucede a los
copos de avena elaborados al vapor, sin tostar.

43- ¢Qué tipo de cereales de desayuno se consideran incluidos en el marco
del Reglamento (UE) 2017/2158 de la Comision, y la Guia de aplicacion
con los términos flakes”/“aplastados”/ “laminados”?

El término “flakes” se ha traducido como “copo” y el término “rolled” como
aplastado/ o laminado.

Independientemente de los términos en los que se traduzca la Guia, el método
de elaboracion es el que determina si el producto entra o no en la aplicacién del
Reglamento (UE) 2017/2158 de la Comision.

Por lo que, si en el procedimiento de elaboracién se alcanzan altas temperaturas,
teniendo en cuenta que este parametro es critico para la formacién de
acrilamida, entrarian en el ambito de aplicacion. Este es el caso de los cereales
tostados, donde se aplica una temperatura de 3309C, 2202C para los horneados
(tipo granola) y 1802C para los cereales extruidos.
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