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OBJETIVOS

Este Reglamento General establece las reglas de participacion de los agentes/operadores
con la finalidad dltima de licenciar a las industrias agroalimentarias registradas para el uso del
Simbolo de la Espiga Barrada.

El Simbolo, sélo podrd ser utilizado por las industrias que hayan superado
satisfactoriamente la certificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en el
Reglamento Técnico.

¢QUE ES LA ENFERMEDAD CELIACA?

La enfermedad celiaca es una enfermedad sistémica inmunomediada, provocada por el
gluten y prolaminas relacionadas, en individuos genéticamente susceptibles, y se caracteriza por
la presencia de una combinacidn variable de: manifestaciones clinicas dependientes del gluten,
anticuerpos especificos de enfermedad celiaca, haplotipos HLA DQ2 o DQ8 y enteropatia.

El gluten es definido como una fraccion proteinica procedente del trigo, el centeno, la
cebada, la avena* o sus variedades hibridas y derivados de las mismas, que algunas personas no
toleran y que son insoluble en agua 'y 0,5 M NaCl.

Las prolaminas son definidas como la fraccion del gluten que pueden ser extraidas con etanol al
40 - 70 %. La prolamina del trigo es la gliadina, del centeno la secalina, de la cebada la hordeina
y de las avenas la avenina.

El contenido de prolamina del gluten es generalmente tomado como el 50%.

El tratamiento de la enfermedad celiaca consiste en el seguimiento de una dieta estricta sin
gluten durante toda la vida. Asi se consigue, tanto una normalizacion clinica como funcional. Esta
reparacién sera permanente, a condicion de no volver a ingerir gluten. La ingestion de pequefias
cantidades de gluten, de manera continuada, puede causar trastornos importantes y no deseables.

La enfermedad celiaca, hoy por hoy, no se cura, sin embargo, mediante la dieta sin gluten,
la persona celiaca mantendré un estado saludable y se desarrollara con total normalidad.

www.celiacos.org
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FACE Y AOECS

FACE (Federacion de Asociaciones de Celiacos de Espafia) es una organizacion no
lucrativa de carécter social, creada en 1994, con &mbito de actuacion estatal, que engloba a 25
Asociaciones de Celiacos, correspondientes a las Comunidades Auténomas de Andalucia
(Almeria, Cadiz/Ceuta, Coérdoba, Granada, Huelva, Jaén, Malaga y Sevilla), Aragdn, Asturias,
Cantabria, Castilla-La Mancha, Castilla-Ledn, Comunidad Valenciana, Extremadura, Galicia,
Islas Baleares, Islas Canarias (Las Palmas y Tenerife), La Rioja, Madrid, Melilla, Murcia, Navarra
y Pais Vasco, e inscrita en el Registro de Federaciones del Ministerio de Sanidad y Consumo
como entidad sin &nimo de lucro. El objetivo fundamental de FACE es coordinar el esfuerzo y la
labor realizada por las asociaciones miembro para defender los derechos del colectivo celiaco,
con vistas a la unidad de accién. Su funcidn principal es garantizar el bienestar y calidad de vida
de aquellas personas que padecen la enfermedad celiaca.

Uno de los campos de actuacion de FACE es asegurar el tratamiento del celiaco: la dieta
sin gluten con plena garantia alimentaria.

FACE pertenece a la AOECS (Asociacion de Sociedades de Celiacos de Europa), fundada
en Roma en 1988.

AOECS se encarga de revisar los problemas de los celiacos con caracter internacional. Uno
de estos problemas es encontrar productos aptos para los celiacos con plena garantia de seguridad
alimentaria. En este sentido, ha elaborado el Sistema de Licencia Europeo (en adelante ELS) que
podran licenciar los miembros de AOECS en sus territorios nacionales, como es el caso de FACE.

¢QUE ES EL SISTEMA DE LICENCIA EUROPEO (ELS)?

El ELS es el esquema acordado para las licencias del Simbolo de la Espiga Barrada en
Europa a partir de unos estandares comunes. Permite a todas las asociaciones miembros otorgar
la licencia de la Espiga Barrada a productores con sede social en su mismo pais. La licencia abarca
todas las ventas realizadas dentro de los paises de los miembros de AOECS.

Por ELS se entendera el proceso y las condiciones necesarias para la licencia del Simbolo
de la Espiga Barrada.

El estandar AOECS para personas celiacas se aplica a los alimentos para el consumo
general y bebidas (productos convencionales u ordinarios), y a los alimentos y bebidas para uso
dietético especial (productos especificos), formulados, procesados o elaborados de acuerdo con
las necesidades dietéticas especiales de las personas celiacas.

El estdndar del Simbolo de la Espiga Barrada coincide con el estandar internacional
establecido por el Cddex Alimentarius de la Organizacion Mundial de la Salud/Organizacién de
las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura, incorporado en la legislacion europea
en el Reglamento (CE) 41/2009 (actualmente derogado por el Reglamento de Ejecucion (UE) No
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828/2014 de la comisién de 30 de julio de 2014 relativo a los requisitos para la transmisién de
informacién a los consumidores sobre la ausencia o la presencia reducida de gluten en los
alimentos). No obstante, a los licenciatarios se les pide que se atengan a unos estandares de
garantia en forma de andlisis y auditorias.

Se establece que los productos alimenticios para personas celiacas podran llevar el Simbolo
de la Espiga Barrada en su etiquetado, publicidad y presentacion si el contenido de gluten no
sobrepasa los 20 ppm (mg/kg) en producto final, medido en los alimentos tal como se venden al
consumidor final, y sera definidos de la siguiente forma:

a) Compuestos de, o elaborado Unicamente de, uno 0 mas ingredientes que no contengan
trigo (es decir todas las especies de Triticum como el trigo candeal, espelta, el trigo
Khorasan, también Ilamado trigo Kamut), centeno, cebada , avenas* o sus variedades
hibridas, y cuyo contenido de gluten no excedan los 20 mg/kg en total, medido en
alimentos tal y como se venden o distribuyen al consumidor final

y/o

b) Compuestos de uno o mas ingredientes del trigo (es decir, todas las especies de
Triticum, como el trigo candeal, espelta, y trigo Khorasan, que también puede ser
Ilamado Kamut), centeno, cebada, avenas* o sus variedades hibridas, los cuales han
sido procesados de manera especial para eliminar el gluten, y que cuyo contenido de
gluten no exceda los 20 mg/kg en total, medido en alimentos tal y como se venden o
distribuyen al consumidor final.

*La Avena puede ser tolerada por la mayoria, pero no por todas las personas celiacas.

Por lo tanto, el permitir la avena no contaminada con trigo, centeno o cebada en alimentos
regulados por el Estandar, podra ser determinado a nivel nacional

Los alimentos definidos anteriormente, son sustitutivos de alimentos béasicos importantes, y
deberéan por lo tanto suministrar aproximadamente la misma cantidad de vitaminas y minerales
gue los alimentos originales a los que sustituyen.

SIMBOLO INTERNACIONAL DE LA ESPIGA BARRADA

El simbolo intenta ofrecer a las personas celiacas una facil identificacion de los productos
que cumplen los requisitos de los estandares de AOECS basados en los Estandares establecidos
por el Codex sobre los alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al
gluten.

Este Simbolo es propiedad de la Asociacion de Celiacos de Reino Unido, que lo ha cedido
a la AOECS. Ademés, se cedid el buen uso del Simbolo a las asociaciones pertenecientes a
AOECS, motivo por el cual el Simbolo fue registrado en los paises integrantes de AOECS.
Actualmente, en Espafia, es FACE quien ostenta el registro de este Simbolo.
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El Simbolo tiene la siguiente representacion grafica:

® ®
XX-YYY-ZZZ AVENA/OATS-XX-YYY-Z2ZZ

Siempre que el licenciatario utilice el Simbolo en sus productos, ird acompafiado del
numero de registro o de licencia para demostrar que el Simbolo se esta utilizando con permiso del
licenciante. Este codigo se compone de 8 digitos alfanuméricos y debe ser visible junto con el
logotipo de acuerdo con el formato establecido:

XX-YYY-ZZZ

XX = Cédigo de pais (para Espafia sera siempre ES).

YYY = Cadigo del productor y/o empresa propietaria de la marca.
ZZZ = Cadigo de producto.

AVENAJ/OATS = El producto contiene avena.

El cdédigo de productor y el codigo del producto seran asignados por FACE, la cual
mantendra un registro de asignacion de codigos.

Todos los envases que ostenten el simbolo deberan ser aprobados previamente por FACE.

El tamafio se adecuard a las caracteristicas del etiquetaje siendo minimo de 1,5 cm de
diametro. Las posibles excepciones deberan consultarse previamente a FACE.

El Simbolo podra representarse en cualquier color (ver ejemplos mas adelante) para
facilitar su localizacion dentro del etiquetado, presentacion y publicidad. Podra colocarse en
cualquier parte del envase, pero nunca se podra utilizar como parte del nombre de la marca o
logotipo de la empresa.

NOTA: Si el Simbolo ya formaba parte de un negocio corporativo, nombre o disefio
comercial, el licenciatario reconoce explicitamente que el Simbolo es la marca comercial
registrada del titular. Por lo tanto, el licenciatario debe garantizar que todos los productos bajo su
negocio corporativo o nombre comercial cumplen el estandar AOECS. En caso de que el
licenciatario vendiese su empresa o Unicamente el logotipo o nombre comercial a un tercero, el
licenciatario estaria obligado a incluir la clausula anterior en el contrato de venta, informando y
notificando a FACE en ese sentido. Si el licenciatario no incluyese el Simbolo dentro de un
negocio corporativo 0 nombre o disefio comercial, no podria usar el Simbolo de dicha manera.

www.celiacos.org
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El licenciatario acatara todas las érdenes del licenciante en cuanto a los colores y tamafios
de la representacion del Simbolo, asi como en lo que respecta a su forma y disposicion en los
productos y contenedores, envases, etiquetas y cualquier folleto acompafante u otro material, y
en el material publicitario elaborado por el licenciatario para los productos registrados.

El licenciatario entregara los disefios de envasado del producto registrado y todos los
materiales impresos donde figure el Simbolo a FACE para su aprobacion en cuanto a la forma'y
contexto del uso previsto de la marca registrada, y no utilizara dichos disefios 0 materiales hasta
haber recibido la autorizacion de FACE por escrito. No podran efectuarse cambios posteriores sin
la autorizacién previa por escrito de FACE.

Ejemplos de utilizacién del Simbolo:

SR COREY O
Q) &4

El empleo del Simbolo no excluye la inclusion de la leyenda “sin gluten” en los productos
regulados por el Reglamento Europeo (UE) n° 828/2014 de 30 de julio de 2014 relativo a los
requisitos para la transmision de informacion a los consumidores sobre la ausencia o la presencia
reducida de gluten en los alimentos.

¢QUIEN PUEDE UTILIZAR EL SIMBOLO DE LA ESPIGA BARRADA?

- Productores de alimentos sin gluten.
- Distribuidores de alimentos sin gluten.

www.celiacos.org
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FACE concedera un N° de licencia para cada Razon Social. Puede ocurrir que la misma
tenga s6lo una marca comercial o varias. En el caso de tener varias, todas ellas estaran bajo el
mismo N° de licencia (los cinco primeros digitos seran comunes).

El simbolo puede ser utilizado, ademas de en el envase, en material promocional, paginas
web, publicidad y material corporativo directamente relacionados con los productos licenciados,
teniéndose que solicitar SIEMPRE la autorizacion previa por escrito a FACE.

El Simbolo no debe utilizarse en:

e Productos genéricos, es decir, que de forma natural no contienen gluten como huevos,
fruta, vegetales, carnes sin procesar entre otros(Ver Anexo | del Reglamento
General).

e Productos no envasados.

ANALITICAS Y AUDITORIAS
I) Meétodo analitico para deteccion del gluten:

e R5-sandwich-ELISA (método Méndez);
e R5 ELISA (ELISA competitivo), para la deteccion del gluten hidrolizado.

Se realizan en laboratorios acreditados por ENAC, o cualquier otro organismo de
acreditacion miembro de EA (European Cooperation for Acreditation), para este parametro por
la Norma 17025:2005 (UNE-EN 1SO) y autorizados por FACE.

Para un control interno rapido de materias primas y superficies, tanto como para comprobar
la efectividad del procedimiento y la limpieza en el equipo de produccion, el test de flujo lateral
basado también en el anticuerpo-R5 puede ser utilizado.

Si los materiales tratados térmicamente son testados, la extraccion “Cocktail” debe ser
usada. En caso de un resultado positivo, la concentracion de gluten debe ser determinada por
ELISA.

* En el estudio colaborativo para la aprobacion del método del anticuerpo-R5 del Codex,
fue usado con el Kit Test R5 ELISA RIDASCREEN® Gliadina R7001 de R-Biopharm. Si es
usado el Test kit de otras empresas basado en el anticuerpo R5, pero con otras soluciones de
extraccion diferentes a "Cocktail”, es recomendable compararla con los resultados obtenidos con
RIDASCREEN® Gliadin R7001.

I1) Auditorias:

Para la verificacion del cumplimiento de los requisitos del estandar de la AOECS por el
licenciatario a través de inspecciones de la planta(s) de produccién y producto(s).

www.celiacos.org
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Se trata de realizar un andlisis sistematico para determinar si tanto la calidad como la
seguridad alimentaria del producto cumplen con los requisitos relativos a la ausencia de gluten
establecidos previamente y si todos los procesos y procedimientos estan eficazmente
implementados y que son adecuados para alcanzar los objetivos.

Estas auditorias se aplican a procesos, materiales, servicios, sistemas, etc., y son
especificamente nombradas en cada caso (ej: auditoria de proceso, auditoria del sistema de
calidad, etc.). El estdndar de la AOECS dicta requisitos minimos especificos para la auditoria y
cualificaciones de los auditores.

Las auditorias, de caracter anual, se realizan mediante el control de los sistemas de Analisis
de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC), certificados por una tercera parte (Entidad de
Certificacion acreditada por ENAC o cualquier otro organismo de acreditacion miembro de la EA
(European Cooperation for Acreditation)), en cumplimiento de la norma UNE-EN ISO/IEC
17065:2012.

PARTES IMPLICADAS EN EL PROCESO DE CERTIFICACION
1. CoMmISION GESTORA (REPRESENTANTES DE FACE)

La Comisidn Gestora se crea como 6rgano de asesoramiento, coordinacion y vigilancia del
Simbolo. Asume las siguientes funciones:

Velar por el cumplimiento de los Reglamentos por parte de todos los operadores/agentes.
Inscribir en el registro y autorizar el uso del Simbolo a los operadores certificados.
Autorizar a las Entidades de Certificacion.

Autorizar a los Laboratorios.

Excluir del Registro a los agentes que incurran en alguno de los conceptos de infracciones
Estudiar y, en su caso, aprobar modificaciones de los documentos relacionados con el
Simbolo, incluido el presente Reglamento.

Aplicar las sanciones correspondientes a las infracciones en que incurran los operadores.

AR NN NN

(\

En las reuniones de la Comision las decisiones seran adoptadas por mayoria simple. A estas
reuniones podran asistir representantes de las Entidades de Certificacién, representantes de los
Operadores Certificados o expertos invitados por FACE, que tendran voz pero no voto. FACE al
ser la duefia de las certificaciones, seréa la que tome la decision final para cualquier inquietud,
duda o situacion que pueda surgir.

2. ENTIDADES DE CERTIFICACION

La funcion asignada a las Entidades de Certificacion es la de evaluar el cumplimiento por
parte de los solicitantes, de los requisitos establecidos en el Reglamento Técnico.

www.celiacos.org
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La Entidad debe estar acreditada por ENAC, o cualquier otro organismo de acreditacion
miembro de la EA (European Cooperation for Acreditation), para la norma UNE-EN ISO/IEC
17065:2012 para alcances referidos a industrias agroalimentarias.

La Comisién Gestora sera la responsable de autorizar a la Entidad de Certificacion y se
reserva el derecho de solicitar a ENAC o cualquier otro organismo de acreditacion miembro de
EA (European Cooperation for Acreditation) informacion acerca del estado de acreditacion de las
Entidades de Certificacion.

Las Entidades de Certificacion informaran puntualmente a la Comision Gestora de todas
aquellas causas de suspension y cancelacién en que puedan incurrir los operadores/agentes
certificados.

Las Entidades de Certificacion deberan enviar a la Comision Gestora de la Marca, toda la
informacidn relativa a las auditorias.

Requisitos de cualificacion

El personal que realice auditorias del estandar ELS pertenecerd a una Entidad de
Certificacion autorizada por FACE, y debera encontrarse cualificado para este fin.

Formacion

- Formacion especifica en procedimientos y documentos del Sistema Europeo de Licencia
(ELS).

- Curso de formacidn para auditores de al menos 20 horas de duracion.

- Formacion en analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) e higiene de los
alimentos, especialmente en la identificacion de peligros asociados a la presencia de gluten.

Conocimientos

- Conocimiento del estandar 1ISO 22000:2005, BRC o IFS o también 1SO 9001:2015, Si esta
especializado en el sector alimentacion.

- Conocimiento de las directrices de auditoria de sistemas de gestion de calidad y medio
ambiente.

- Conocimiento de las directivas y reglamentos europeos sobre higiene, produccion y
etiquetado de los alimentos, asi como las leyes nacionales que correspondan:

Experiencia v titulacion

- Experiencia minima de 5 dias en auditorias de certificacion de producto o calidad como
observador, relacionados con los sistemas APPCC.

- Minimo de dos auditorias realizadas en certificacion de producto o calidad como auditor
bajo la supervision de un auditor jefe experimentado.

www.celiacos.org
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- Experiencia minima de tres afos en el sector agrario y de alimentacion realizando trabajos
técnicos o en otro sector encargado de actividades de auditoria o control de calidad, o que
posea los siguientes titulos:

o Carrera técnica de duracion igual o superior a 3 afios, relacionada con el sector
agroalimentario (Ingenieria agronoma, Tecnologia de los alimentos, Farmacia,
Quimicas, Biologia, Veterinaria, etc.).

3. LABORATORIOS

Los laboratorios que realicen analisis de deteccion de gluten para los productores (tanto
laboratorios externos como internos), para las Entidades de Certificacion y para FACE, deberan
estar autorizados. Para que un laboratorio se autorice debera presentar una solicitud a la Comision
Gestora.

Los laboratorios estaran acreditados por ENAC, o cualquier otro organismo de acreditacion
miembro de EA (European Cooperation for Acreditation), conforme a la norma ISO 17025:2005,
para el anélisis de gluten (prolaminas procedentes del trigo, cebada y centeno), con la técnica de
inmunoensayo ELISA, empleando métodos analiticos acreditados por los citados organismos.

NOTA: Existira una lista de Laboratorios autorizados por la Comisién Gestora, abierta a
cualquier laboratorio que cumpla con los requisitos recogidos en este punto.

La Comisidn Gestora se reserva el derecho de solicitar a ENAC o cualquier otro organismo
de acreditacion miembro de EA (European Cooperation for Acreditation) informacion acerca del
estado de acreditacion de los laboratorios.

El método de analisis utilizado serd R5-sandwich-ELISA (método Méndez).

En la deteccion del gluten hidrolizado debera emplearse una variacion de R5 ELISA
(ELISA competitivo) (véase pagina 8 del presente Reglamento).

4. OPERADORES/AGENTES

- La empresa debera estar registrada en su pais. Esto implica el cumplimento por parte de
la empresa de la legislacion aplicable a nivel nacional.

Debera ser implementado un sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos
que incluya un anélisis de riesgos que garantice la ausencia de contaminacion por gluten
durante todas las etapas de produccidn, almacenamiento, transporte y manipulacion. La Guia
de APPCC esta adjunta en el Reglamento Técnico.

www.celiacos.org
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- La empresa debera asumir un analisis de riesgos que contemple a la contaminacién con
gluten en los ingredientes, y realizar los controles necesarios de acuerdo con el tipo de materia
prima:

e Enmaterias primas de alto riesgo (ej. harinas) la contaminacion por gluten debera
estar excluida y certificada por un laboratorio de analisis de gluten independiente
y acreditado o mediante apropiados controles internos.

e La metodologia analitica queda definida anteriormente.

e Para ingredientes de bajo riesgo, el productor o el proveedor garantizara que esos
ingredientes estan libres de gluten y que poseen y aportan la documentacion
necesaria.

NOTA: para méas aclaraciones sobre la clasificacion de las materias primas y controles
necesarios, consultar el Anexo Il del Reglamento Técnico.

- Se acordaréan las condiciones de transporte de las materias primas, las cuales deberan llegar
acompariadas de la documentacion apropiada, identificando claramente el producto, el
numero de lote, la cantidad, el origen y el destino, de forma a evitar cualquier contaminacion
accidental con gluten. En el caso de que la documentacion o la identificacion de un punto
critico no sean adecuadas o apropiadas, serd necesario realizar una mayor investigacion e
inspeccion de los permisos. Los envases deberan estar limpios, ser los originales, integros,
etiquetados dentro de la fecha de caducidad o consumo preferente y cumpliendo totalmente
con el contrato del proveedor.

- Todos los procedimientos, BPH (buenas practicas de higiene) y BPM (buenas practicas de
manipulacion) deberan ser registrados y utilizados como parte del analisis de riesgos en el
proceso productivo, teniendo en cuenta:

e Todo y cualquier punto potencialmente susceptible a la contaminacion por gluten, ej:
areas comunes para el almacenamiento, produccion, envasado, equipos, cintas
transportadoras, etc.

e Todas las actividades cuyo proposito sea disminuir el riesgo de contaminacion por
gluten.

- La produccion de alimentos sin gluten debera estar separada en tiempo y/o en espacio.
Cuando se utilizan las mismas lineas y equipos para producir productos con y sin gluten, se
deberan seguir las siguientes acciones de forma a evitar la contaminacion con gluten:

e Operaciones de limpieza que garanticen que no podran ocurrir mezclas de ningun tipo
0 contaminacion cruzada.

e Se deberd realizar un muestreo apropiado y analisis de acuerdo con la gestion de
riesgos.
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- El equipo que se encarga de la produccion deberd estar formado en el riesgo de
contaminacion por gluten; deberén tener la ropa limpia y cambiarsela de acuerdo con la
evaluacion de riesgos.

- El andlisis de gluten debera ser realizado periddicamente de acuerdo con el analisis de
riesgos y con base en un plan de muestreo y andlisis del producto final tal como se vende o
distribuye al consumidor final (el plan podra ser revisado, siempre que se disponga de un
historial significativo).

- La empresa dispondra de un sistema de seguimiento el cual incluird la trazabilidad y un
procedimiento de acciones correctivas para las no conformidades que aparezcan (véase
Reglamento Técnico y aclaracion de No Conformidades).

- Para las no-conformidades detectadas cuando el producto final esté ya en el mercado, la
empresa debera informar inmediatamente a FACE y tomar las medidas pertinentes.

- En caso de cambiar de Entidad de Certificacion, el agente debera comunicar la nueva
situacion a la Comision Gestora.

- Los operadores que solicitan la certificacion deben incluir todos los centros de produccién
en los que se fabrique el producto susceptible de usar el simbolo de la Espiga Barrada.

- Si alguna parte del proceso productivo se realizase en otro centro de produccion, el operador
debe declararlo formalmente a la Entidad de Certificacion.

- El poseedor del certificado es responsable del cumplimiento del Reglamento.

Derechos:

- Si el operador/agente quisiera interponer reclamacion o apelacion contra la Entidad de
Certificacion, debera seguir el procedimiento de reclamaciones y apelaciones de la Entidad
de Certificacion. En caso de que la respuesta de la Entidad de Certificacion no fuese
satisfactoria, se podra reclamar a la Comision Gestora del ELS, formalmente.

- El operador/agente puede cambiar la Entidad de Certificacion con la que fue registrado y
certificado por los motivos que estime oportunos.

- Cualquier informacion aportada por el operador/agente a FACE o a la Entidad de
Certificacion tendra caracter confidencial. No sera transmitida a terceras partes la
informacion o documentacion asociada.

NOTA: Aquellos operadores/agentes certificados bajo el BRC Global Standard for Food Safety,
y que deseen emplear el Simbolo a través de la ya mencionada certificacion, deberan solicitar el
“Additional Module 12: Association of European Coeliac Societies (AOECS)” y previa
autorizacion de la Comision Gestora quien estudiara cada caso en particular
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PROCESO DE CERTIFICACION

1. Cumplimentar la solicitud de la certificacién. EI operador/agente comunica a FACE la
Entidad Certificadora elegida y se procedera con la auditoria.

2. Previamente a la fecha de auditoria, la empresa debera solicitar la formacion obligatoria
gue debe impartir FACE cada cuatro afos, la cual deberan recibir todos los empleados
de la misma. Dicha formacion, tendra un coste establecido por grupo de formacién
(admitiéndose hasta un maximo de 50 personas por grupo). Este coste sera revisable y
se hara de caréacter publico en la pagina web de FACE.

3. Concluida satisfactoriamente la fase de auditoria (conformidad de la produccion), la
Entidad de Certificacién enviara simultdneamente al agente/operador y a la Comision
Gestora, copia exacta del Certificado de Conformidad emitido, que deber sefialar, en
el mismo documento, la relacién de productos certificados (s6lo se podran incluir
aquellos productos que sean de su marca o marcas). El certificado tendra una validez
de un afio.

La Entidad de Certificacion debera enviar también una copia del informe de la auditoria
a FACE.

4. El agente enviard modelos de etiqueta con aplicacion del Simbolo para que FACE

pueda proceder con su aprobacion, este paso es obligatorio para todos los nuevos
productos y/o nuevos disefios. Este distintivo debera llevar el Codigo alfanumérico de
8 digitos concedido por FACE.
La Comisién Gestora establecerd un plazo maximo de 1 afio —a contar a partir de la
fecha que figura en el contrato que el operador firma con FACE — para que el agente
recién licenciado agote los envases antiguos y empiece a utilizar el Simbolo en los
nuevos. Todos los productos que figuren en el certificado, deberan disponer en su
etiqueta del Simbolo ELS y cddigo correspondiente transcurrido un afio de la
certificacion.

La Comisidn Gestora estudiara la documentacion que sobre el agente/operador obra en
su poder:
e Documentacién aportada por la Entidad de Certificacion.
o Etiquetas aportadas por el agente/operador.
e Controles analiticos de gluten aportados por FACE, si los hubiera.
e Controles analiticos de gluten aportados por el agente/operador, si los
hubiera.

5. En caso favorable, facilitara al solicitante el Contrato de la licencia de uso. Una vez
firmado el contrato por las partes, el agente serd inscrito en el Registro de Operadores.
Si la Comisién Gestora denegase el uso del Simbolo, el operador podria apelar la
decision mediante escrito dirigido a la propia Comisién, los argumentos por los que
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cree inadecuada la decisién adoptada. La Comisién Gestora evaluara de nuevo el
expediente y tomara una decision final.

ALCANCE DE LA CERTIFICACION
1. CERTIFICADO DE CONFORMIDAD

El Certificado de Conformidad ir& firmado por la persona con responsabilidad asignada
para ello y debera incluir obligatoriamente la siguiente informacion:

e Categoria del (fabricante, distribuidor).

e Identificacion del titular (Razén juridica, domicilio, CIF, etc.).

e Localizacion del centro de trabajo donde se fabrica.

e Relacion de productos certificados incluidos dentro de una o varias marcas de la misma
Razon Social. La denominaciéon del producto certificado, debe coincidir con la
denominacidn del producto que figura en el envase.

e Referencia al Anexo Técnico, si lo hubiere.

e Relacion de productos que han causado baja respecto al certificado anterior (para
reducciones de alcance).

e Los nuevos productos que se incorporen al certificado se identificaran con un asterisco
(para ampliaciones de alcance).

e Codigo EAN (13 digitos) de cada producto certificado. Es obligatorio facilitar dicho
cadigo.

e Fecha de concesion del certificado.

e Periodo de vigencia del certificado (1 afio).

e Referencia al documento normativo respecto del que se lleva a cabo la certificacion.

No se podré:

- Incluir en el certificado de conformidad, productos de nuevo desarrollo para los cuales no
exista un tiempo estimado de puesta en el mercado.

- Incluir en el certificado de conformidad, ninguna marca blanca o marca de distribucion
que no admita afiadir el Simbolo en envases o etiquetas.

2. AMPLIACION Y/O REDUCCION DE ALCANCE

Cada vez que el operador/agente desee afadir nuevos productos o nuevas marcas
(dentro de la misma razon social) a ese certificado, deberad solicitar a la Entidad de
Certificacién una ampliacion de alcance, enviadndole la ficha técnica del producto, asi como
un modelo con el disefio de la nueva etiqueta. Se enviara ademas modelo de la nueva etiqueta
a la Comision Gestora para proceder a su aprobacion. La ampliacion documental sélo sera
posible en caso de que se trate de productos similares a los ya certificados. Si tienen un
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APPCC diferente, o utiliza materias primas no habituales, la ampliacion documental no seria
suficiente.

La Entidad de Certificacion enviara al operador/agente y a la Comision Gestora, copia
exacta de la ampliacion de alcance emitiendo un nuevo certificado o anexo técnico, si
procede.

Si por otro lado, se desea dar de baja un producto, realizar cambio de ingredientes o
disefio de etiqueta de productos ya certificados, el operador debera comunicarlo.

3. RENOVACION DEL CERTIFICADO

Previamente a la expiracion de la vigencia del certificado (1 afio), el operador/agente
interesado en continuar utilizando el Simbolo, deberéa solicitar a la Entidad de Certificacion
la renovacion del mismo.

Para renovar la certificacion, el operador/agente debera superar de nuevo una auditoria
general idéntica a la inicial. Si el dictamen es favorable, se procedera a la renovacion de su
licencia y podra continuar utilizando el Simbolo.

4. VIGENCIA DE LA LICENCIA

El Contrato de Licencia tendra un periodo de vigencia de tres afios. En cualquier caso,
estara siempre supeditado al mantenimiento de la certificacion. La pérdida de esta condicion
por el agente supondra la rescision inmediata del Contrato, lo que a su vez inhabilitara al
operador para continuar aplicando sobre los productos el Simbolo de la Espiga Barrada ni
hacer referencia a este Simbolo en ninguna otra forma.

En el caso de que la rescision del Contrato se produzca por iniciativa del agente, la
Comision Gestora decidira sobre las actuaciones que tuvieran que emprenderse para defender
la imagen del Simbolo; entre estas decisiones se establecera, por ejemplo y en su caso, si el
operador puede seguir haciendo uso del Simbolo durante un plazo hasta liquidar las
existencias de envases. Este plazo de gracia nunca podra ser superior a tres meses.

En caso de que la rescision del Contrato se produzca por el incumplimiento del
Reglamento durante el proceso de certificacion o mantenimiento, la Comisién Gestora
decidira sobre las actuaciones que tuvieran que emprenderse para defender la imagen del
Simbolo; entre estas decisiones se establecera, por ejemplo, como se justifica la destruccion
de las existencias de etiquetas con el Simbolo y la retirada del mercado de todos los productos
que lleven impreso el citado logo.
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TASAS DE LA LICENCIA

El coste de la licencia va a depender de la facturacion relativa al negocio de los productos sin
gluten en el pais del licenciatario y en la exportacion dentro de Europa. Para aquellos paises
que no son miembros de la AOECS, se aplicara una certificacion diferente — La licencia
Global, la cual inicamente es concedida por Coeliac UK.

El licenciatario debera abonar un canon anual, por el uso del simbolo de la Espiga Barrada.
Este pago debera ser efectuado en el plazo maximo de 30 dias desde la recepcion de la factura
emitida por el licenciante, en este caso la Federacion de Asociaciones de Celiacos de Espafia

(FACE).

Por otro lado, aquellos licenciatarios considerados como Agentes Internacionales (ver
glosario del Reglamento General), deberan abonar a AOECS la tasa internacional calculada
de acuerdo al volumen anual de las ventas de productos registrados. Y se calculara de acuerdo
a la siguiente tabla:

Volumen de ventas en Euros Tasas en Euros
0-25,000 50,00€
25,000—50,000 100,00 €
50,000— 100,000 200,00€
100,000-150,000 300,00€
150,000— 250,000 400,00€
250,000—500,000 500,00€
500,000—1 millén 1,000.00€
1 millén — 2 millon 2,000.00€
2 millon —5 millon 3,000.00€
5 millon — 10 millon 4,000.00€
10 millon — 15 millén 5,000.00€
15 millon — 20 millén 6,000.00€
20 millén — 30 millén 8,000.00€
30 millén — 40 millon 10,000.00€
40 millén — 50 millon 15,000.00€
Mas de 50 millones 20,000.00€

FACE solicitara al final de cada afio la informacién sobre las ventas totales de productos
registrados y poder emitir asi la factura correspondiente.
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INFRACCIONES Y SANCIONES
1. TIPOS DE INFRACCIONES

Se consideraran infracciones LEVES aquellos incumplimientos de las condiciones
establecidas en el Reglamento General o en el Reglamento Técnico que no afecten
directamente a la calidad o a la seguridad del producto comercializado con el Simbolo. En
general se corresponden con faltas administrativas, defectos de actualizacion de la
informacién con la Comision Gestora o con la Entidad de Certificacion.

Ejemplos

- No contactar directamente con la Comision Gestora de FACE para iniciar las gestiones de
la formacion obligatoria de FACE.

e Se consideraran infracciones GRAVES la reiteracion de infracciones leves y, en general,
todos aquellos incumplimientos que, con dolo o sin él, sean lesivos para la buena imagen
publica del Simbolo.

= Los incumplimientos de las condiciones establecidas en este Reglamento General o
en el Reglamento Técnico que, con dolo o sin él, afecten indirectamente a la calidad
0 a la seguridad de los productos comercializados con el Simbolo.

= La repeticion sistematica de infracciones leves.

= Cualquier actuacion de una empresa registrada que indirectamente pueda entrafiar un
riesgo para la imagen del Simbolo.

Ejemplos

- No utilizar el Simbolo en los envases o etiquetas de los productos certificados, cuando no
existe una autorizacion expresa de FACE para hacerlo.

- No comunicar a la Comision Gestora de FACE ni a la Entidad de Certificacion.,
ampliaciones y reducciones de alcance.

- Uso del Simbolo en productos no certificados.

- Uso del Simbolo o referencias al mismo en publicidad escrita, paginas web, etc., sin la
autorizacion de FACE.

- Incluir en el certificado productos de nuevo desarrollo para los cuales no exista un tiempo
estimado de puesta en el mercado.

- Incluir en el certificado marcas blancas o marcas de distribucién para las cuales no exista
un tiempo estimado de puesta en el mercado.

www.celiacos.org




Reglamento General del ELS-RG-001

Sistema de Licencia Europeo Rev. 02/17
Pagina 19 de 26

- Realizar el autocontrol en laboratorios no autorizados por FACE.

e Se consideraran infracciones MUY GRAVES

= Los incumplimientos de las condiciones establecidas en este Reglamento General o
en el Reglamento Técnico que, con dolo o sin él, afecten directamente a la calidad o
a la seguridad de los productos comercializados con el Simbolo.

= Larepeticion de cualquier infraccidn grave.

= El incumplimiento de las condiciones contractuales establecidas en el contrato de
certificacion o en el de licencia de uso del Simbolo.

» Cualquier actuacion de una empresa registrada que resulte o pueda resultar
directamente en un perjuicio importante para el Simbolo.

Ejemplos

- La no retirada del mercado de productos certificados con el Simbolo cuando se haya
detectado un riesgo en su seguridad (contaminacion cruzada con gluten, mal estado de
conservacion, envases rotos).

- Impago del canon establecido para el uso del Simbolo y/o de la formacion impartida por
FACE.

Las infracciones detectadas aparte de las auditorias realizadas por la Entidad de
Certificacidn seran puestas en conocimiento de la Comisién Gestora que podra actuar de
oficio y establecer la medida sancionadora correspondiente, sin perjuicio de las actuaciones
que, en su caso, pueda emprender la Entidad de Certificacion.

2. TIPOS DE SANCIONES
a) Ante una infraccion LEVE:

= Si se debe a un incumplimiento del Reglamento General o del Reglamento Técnico,
la Entidad de Certificaciobn comunicard una advertencia al operador, que debera
proponer en el plazo maximo de un mes la accion correctiva correspondiente.

En otro caso, la Comision Gestora intervendra para acordar con el operador la solucién
mas adecuada y establecer el plazo en que ésta se llevara a cabo.
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b) Ante una infraccion GRAVE:

= Sise trata de un incumplimiento del Reglamento General o del Reglamento Técnico,
la Entidad de Certificacion comunicara una advertencia al operador, que debera
proponer en el plazo maximo de un mes la acciéon correctiva correspondiente.
Quedard a criterio de la Entidad de Certificacion suspender o no temporalmente la
certificacion.

= Si se trata de una circunstancia que indirectamente pueda entrafiar un riesgo para la
imagen del Simbolo, la Comision Gestora intervendra para acordar con el operador
la solucion mas adecuada y establecer el plazo en que ésta se llevara a cabo.

¢) Ante una infraccion MUY GRAVE:

= Si se trata de una circunstancia que entrafie directamente un riesgo sanitario o para la
imagen del Simbolo, la Comision Gestora intervendra para acordar con el operador
la solucion mas adecuada y establecer el plazo en que ésta se llevara a cabo. Quedara
a criterio de la Comisidn Gestora dar de baja al operador del registro.

La Entidad de Certificaciéon establecera dentro de su sistema de calidad interno un
régimen de infracciones y sanciones que aplicard a todos los incumplimientos de los
requisitos de su proceso de certificacion y del uso de su distintivo.

RECURSOS Y APELACIONES

Reclamaciones

Toda empresa interesada en utilizar el Simbolo o ya licenciada para ello podrd iniciar un
procedimiento de reclamacion cuando determine que existen circunstancias lesivas para sus
intereses, siempre y cuando estos no contravengan el contenido o el espiritu del presente
Reglamento.

Este procedimiento esta especialmente indicado para solventar disconformidades en la
evaluacion de incumplimientos entre la empresa interesada y la Entidad de Certificacion, y
también para denunciar posibles incumplimientos de otras empresas que se encuentren
certificadas.

Correspondera a la Comision Gestora evaluar entonces la situacion y emprender las
acciones que estime oportunas para resolver la reclamacion.

Apelaciones

Toda empresa interesada en utilizar el Simbolo o0 ya licenciada para ello podra iniciar un
procedimiento de Apelacion cuando determine que existen circunstancias lesivas para sus
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intereses, siempre y cuando estos no contravengan el contenido o el espiritu del presente
Reglamento.

Este procedimiento esta especialmente indicado para solventar disconformidades en la
evaluacion de infracciones calificadas por la Entidad de Certificacion o por la Comision
Gestora. El interesado podra en este caso apelar, en primera instancia ante el Comité de
Apelacion de la Entidad de Certificacion y en segunda instancia se podra apelar ante la
Comision Gestora, en aspectos que no afecten a la toma de decisiones de la Entidad de
Certificacion. La resolucion final serd siempre inapelable.

Litigios

Para la resolucion de los litigios que pudieran surgir de la actividad de certificacion o de
uso del Simbolo, se establece que sea la Corte Arbitral de la Camara de Comercio e Industria
de Madrid la que designe arbitro y que éste resuelva conforme al Reglamento de Arbitraje de
Equidad de la propia Corte.
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GLOSARIO

Accidn correctiva o correctora: Aquella que implica no solamente corregir el incumplimiento
puntualmente, sino investigar cuales han sido las causas que lo han provocado e implantar
acciones encaminadas a corregir dichas causas.

Acreditacion: Declaracion oficial de la competencia de un organismo para ejercer actividades de
evaluacion de la conformidad. Las Entidades de Certificacion y los laboratorios de ensayo estaran
acreditados por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) o el organismo nacional de
acreditacion de cualquier otro Estado miembro de la Unién Europea, designado de acuerdo a lo
establecido en el Reglamento (CE) 765/2008 por el que se establecen los requisitos de
acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los productos.

Acuerdo de certificacion: Contrato que firma la Entidad de Certificacion. Este debe realizarse
con el operador antes de realizar la auditoria.

Aditivos: Los aditivos alimenticios son cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias que directa o
indirectamente modifican las caracteristicas fisicas, quimicas o biolégicas de un alimento.

Agente/Operador: Personas y/o empresas que manufacturan o distribuyen productos registrados
y acogen el simbolo. Aparecen definidas en este documento como proveedor, productor-
envasador, productor no envasador, envasador y/o distribuidor.

Agente/Operador especializado: Engloba a todas aquellas empresas agroalimentarias que
trabajan en torno a los productos alimenticios especificos para personas celiacas.

Agente/Operador mixto: es el que elabora productos con y sin gluten dentro de las mismas
instalaciones.

Agente Nacional: Productor de alimentos cuya facturacion de ventas anuales de los productos
registrados sean menos de 100,000 € o cuyas ventas de los productos registrados es mas del 85%
dentro del pais de residencia que acogen la marca principal.

Agente Internacional: Productor de alimentos cuya facturacion de ventas anuales de sus
productos registrados excedan los 100,000 € y mas del 15% de las ventas del total de los productos
registrados sean fuera del pais que acoge la marca principal.

Almiddn de trigo sin gluten: Es el almidon de trigo utilizado en productos aptos para personas
celiacas y que, ademas, poseen un nivel de gluten inferior a 20 ppm (mg/kg). El almidén de trigo
sin gluten no puede emplearse en alimentos para el consumo normal sino Gnicamente en alimentos
fabricados especialmente para los consumidores celiacos.

AOECS: Asociacion de Sociedades de Celiacos de Europa. Se fundd en 1988. AOECS es la
organizacion coordinadora de las actividades internacionales de las asociaciones nacionales
europeas Yy es una asociacion independiente sin animo de lucro, con sede en Bélgica.
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APPCC: Siglas de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos. Se trata de una metodologia
de obligado cumplimiento descrita por la Directiva 93/43/CEE vy sus trasposiciones, por el que se
establecen las normas relativas a los manipuladores de alimentos y cuyo objeto basico es evitar 0
minimizar los riesgos sanitarios de contaminacién de productos alimenticios.

Aseguramiento de la Calidad: Conjunto de acciones planificadas y sistematicas que son
necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio satisfara los
requisitos dados sobre la calidad.

Auditoria de calidad: Examen metddico e independiente que se realiza para determinar si las
actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones previamente
establecidas, a fin de comprobar que las disposiciones que se han adoptado, se llevan realmente
a cabo y son adecuadas para alcanzar los objetivos previstos. Las auditorias se aplican a procesos,
a materiales, servicios, sistemas etc. tomando en cada caso nombres especificos (auditoria de
proceso, auditoria del Sistema de Calidad, etc.).

Certificacion: La actividad que permite establecer la conformidad de una determinada empresa,
producto, proceso o servicio con los requisitos definidos en normas o especificaciones técnicas.

Conformidad: Reconocimiento de que un producto, proceso o servicio cumple con todos los
requisitos especificados.

Contaminacion cruzada: Contaminacion de materia prima, producto semielaborado o producto
terminado, con otro material de otra partida o producto durante la produccién.

Contaminacion: Mezcla no controlada de materias de diferente naturaleza durante el proceso de
produccién.

Contrato de licencia: Contrato que firma el operador con FACE u otras asociaciones miembros
de AOECS, y le convierte en operador certificado y autorizado al uso de la espiga barrada.

Controles durante el proceso: Controles efectuados durante la produccion con el fin de vigilar
y, si fuera necesario, ajustar el proceso para asegurar que el producto cumpla con las
especificaciones.

Dermatitis herpetiforme: Erupcion cutdnea extremadamente pruriginosa compuesta de
protuberancias y ampollas o vesiculas que aparecen usualmente en los codos, las rodillas, la
espalda y los gluteos. La dermatitis herpetiforme frecuentemente esté asociada con la sensibilidad
al gluten en el intestino delgado. Se recomienda una dieta libre de gluten con el fin de controlar
la enfermedad.

Documento normativo: Norma o grupo de normas, especificaciones técnicas, codigos de buenas
practicas, reglamentos. Estos documentos pueden estar sujetos a revision y aprobacion por los
organismos que lo editan, o bien pueden ser complementados periédicamente con normas de
campafia, las cuales seran publicas y tendran definidos los criterios para su definicion.
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Documentos de referencia: Cddigos, normas y demas documentacién relacionada con un
documento principal, que completa o aclara los conceptos alli indicados.

ELS: Sistema de Licencia Europeo.

Empresa o Entidad: Grupo identificable en cualquiera de sus formas juridicas legalmente
reconocidas.

Enfermedad celiaca: Enfermedad sistémica inmunomediada, provocada por el gluten y
prolaminas relacionadas, en individuos genéticamente susceptibles, y se caracteriza por la
presencia de una combinacion variable de: manifestaciones clinicas dependientes del gluten,
anticuerpos especificos de enfermedad celiaca, haplotipos HLA DQ2 o DQ8 y enteropatia.

Entidad de Certificacion: Su cometido es establecer la conformidad de una determinada
empresa, cooperativa, producto, proceso 0 persona respecto a los requisitos definidos en normas
0 reglamentos.

Envasador: Empresa que realiza exclusivamente el envasado-etiquetado del producto terminado.

Especificacion: Es el conjunto de caracteristicas que se requieren de un producto que pueden
referirse a diversos aspectos: seguridad, aptitud a la funcién, composicion, dimensiones y
tolerancia, envasado, marcado y etiquetado y procedimientos de ensayo.

Estandar AOECS: Especifica los requisitos técnicos de los productos alimenticios autorizados
para llevar el simbolo, determinan los limites, los métodos analiticos y la frecuencia de las pruebas
analiticas.

Fabricacion: Todas las operaciones que incluyan la adquisicion de materiales y productos,
produccion, control de calidad, autorizacion de circulacion, almacenamiento y los controles
relacionados con estas operaciones.

FACE: Federacion de Asociaciones de Celiacos de Espafia. Fue fundada en 1994. Entidad
federativa que engloba a 25 Asociaciones de Celiacos, correspondientes a las Comunidades
Autonomas de Andalucia (Almeria, Cadiz/Ceuta, Coérdoba, Granada, Huelva, Jaén, Malaga y
Sevilla), Aragdn, Asturias, Cantabria, Castilla-La Mancha, Castilla-Ledn, Comunidad
Valenciana, Extremadura, Galicia, Islas Baleares, Islas Canarias (Las Palmas y Tenerife), La
Rioja, Madrid, Melilla, Murcia, Navarra y Pais Vasco, e inscrita en el Registro de Federaciones
del Ministerio de Sanidad y Consumo como entidad sin animo de lucro cuya funcion principal es
garantizar el bienestar y calidad de vida de aquellas personas que padecen la enfermedad celiaca.

Gestion de la Calidad: Conjunto de acciones planificadas y sisteméticas que son necesarias para
proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio satisfara los requisitos dados
sobre la calidad.

Gluten: Proteina que se encuentra en ciertos cereales como el trigo, espelta, kamut®, triticale,
centeno y cebada, y que no es tolerada por las personas celiacas. A lo largo de todo el documento,
cuando hablamos de gluten nos referimos a las prolaminas toxicas para el celiaco, que reciben
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diferentes nombres seguln el cereal de procedencia: gliadina (de trigo), hordeina (de la cebada) y
secalina (del centeno).

Inspeccidn: Examen de un producto, disefio, servicio, proceso, instalacion y la determinacion de
su conformidad con requisitos especificos o bien con requisitos generales, basandose en un juicio
profesional (en el documento normativo de aplicacion).

Laboratorio independiente acreditado. Laboratorio acreditado por el 6rgano nacional de
acreditacion conforme al estandar 1SO 17025:2005 de procedimientos para la determinacion del
gluten medido, expresado en contenido de prolamina.

Litigio: Acto por el que una persona fisica o juridica decide someter la resolucién de cualquier
discrepancia al arbitraje de una tercera parte.

Lote: Cantidad de producto homogéneo por sus caracteristicas en cuanto a la calidad y a los
parametros de calidad definidos, identificable y separable de otra cantidad distinta que permita
seguir su trazabilidad.

Mantenimiento: Combinacion de todas las acciones técnicas y administrativas aplicadas para
gue un elemento permanezca en un estado en el que pueda realizar la funcién prevista cumpliendo
con las especificaciones establecidas en el documento normativo que le es de aplicacion.

Personal cualificado: Equipo o especialista designado por los miembros de AOECS como se
define en la pagina 10 del presente Reglamento.

Producto alimenticio especifico: Producto elaborado especialmente para los celiacos, en cuya
composicién se han evitado los cereales prohibidos para estos (trigo, cebada, centeno y espelta)
y sus derivados. Ejemplos: pasta, pan, bolleria, pasteleria, galletas, etc. Excepcion: cerveza
elaborada a base de cebada. La cerveza puede ser elaborada con el cereal prohibido cebada y
considerarse producto alimenticio especifico, cuando haya sido sometida a un tratamiento
especial en su proceso de elaboracion evidenciando una cantidad de gluten inferior a 20 ppm
(mg/kg) en producto terminado.

Producto alimenticio ordinario o convencional: Producto no preparado especialmente para los
celiacos, pero que segin su formulacion, podria ser consumido por estos. Ejemplos: chorizo,
chocolates, yogurt de sabores, platos preparados, etc.

Producto o alimento sin gluten:

a) Productos que han sido especialmente fabricados, elaborados y/procesados para sustituir
el gluten, estando constituidos, o hechos solamente de, uno 0 méas ingredientes que no
contienen trigo (incluyendo todas las especies del genero Triticum, tal como la espelta y
el kamut®), centeno y cebada o sus variedades hibridas, y cuyo nivel de gluten no
sobrepasa los 20 mg/kg en total, relativo al producto que llega al consumidor final.

Producto o alimento sin gluten: Es aquel cuyo contenido total de gluten es inferior a 20 ppm
(mg/kg).
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Producto registrado: Productos alimenticios que estan certificados de acuerdo al Sistema de
Licencia Europeo.

Productos alimenticios: Alimentos y bebidas para el consumo normal u ordinario, y los
alimentos y bebidas que han sido producidos de forma especial, preparados y/o procesados como
especifican los estandares de AOECS.

Prolaminas: fraccion del gluten que puede extraerse con etanol al 40-70%. La prolamina del trigo
es la gliadina, la del centeno es la secalina, la de la cebada es la hordeina.

Proveedor de riesgo: Empresa que elabora y/o comercializa materias primas consideradas de
riesgo para la produccion de alimentos para celiacos.

Proveedor: Empresa que elabora y/o comercializa materias primas a una industria para la
produccién de alimentos.

Puntos criticos de control (PCC): Punto, paso o procedimiento en que los controles pueden
aplicarse y es posible evitar, eliminar o reducir un riesgo para la seguridad a un nivel aceptable.

Reclamacién: Acto por el gue una persona fisica o juridica manifiesta su disconformidad con los
modos de actuacion de la Entidad de Certificacion o de FACE en cualquier aspecto de la actividad
(administrativa, econdmica, técnica, etc.).

Recurso: Acto por el que una persona fisica o juridica manifiesta su disconformidad con una
decision adoptada por la Entidad de Certificacion o por FACE.

Registro: Evidencia objetiva de que la empresa, industria u organizacion ha asumido
completamente su responsabilidad de inspeccion, y que un producto, proceso, sistema, servicio u
otro elemento cumple los requisitos que se han especificado en el documento normativo
correspondiente.

Reglamento: Cédigos, normas y demas documentacion relacionada con un documento principal,
que cumplimenta o aclara los conceptos alli indicados

Riesgos: Dentro del Sistema de APPCC, identificacion de aquel peligro potencial en concreto
para un determinado alimento, con sus caracteristicas intrinsecas y extrinsecas al propio alimento
en la fase considerada. Estimacion de la probabilidad o posibilidad de la aparicion de un peligro.

Sistema de la Calidad: Conjunto de la estructura de la organizacion, de responsabilidades, de
procedimientos, de procesos y de recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de la
calidad.

Territorio AOECS: Territorio de todos los miembros de AOECS.

Trazabilidad: La posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de
produccion, transformacién y distribucion, de un alimento o una sustancia destinada a ser
incorporada en alimentos o con posibilidad de serlo (Reglamento (CEE) 178/2002 por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria).
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