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Casos de gastroenteritis asociados con la presencia de cereulida (toxina
emética producida por Bacillus cereus) en preparados para lactantes

Origen y evolucion de la alerta

El 12 de diciembre de 2025, la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién (AESAN) comunico,
a través de su pagina web, una alerta por posible presencia de toxina emética de Bacillus cereus (o
cereulida) en un preparado para lactantes tras su deteccidn en un autocontrol de la empresa Nestlé (Ref.
ES2025/723). El dia 5 de enero de 2026, tras la investigacion llevada a cabo por la propia empresa, esta
misma informé de que el origen de la contaminacion procedia del acido araquiddnico utilizado en la
preparacion de varios de sus preparados para lactantes y de que, ante la posible presencia de toxina
cereulida en algunos lotes especificos, procedia a la retirada voluntaria de los mismos (ampliacién
ES2025/723). El 21y 24 de enero y el 4 de febrero, la AESAN publicd sendas alertas por posible presencia
de cereulida en preparados para lactantes comercializados por empresas distintas a Nestlé, pero que
utilizan en su formulacién acido araquiddnico de la misma procedencia (Ref. ES2026/039, Ref. ES2026/043
y Ref. ES2026/053 respectivamente). El 6 de febrero, la AESAN actualizé una de las alertas ampliando la
retirada a nuevos productos y lotes (ampliacién ES2026/43). En total, la AESAN publico seis alertas o
actualizaciones de estas por posible presencia de cereulida en preparados para lactantes comercializados
por varias empresas en varios paises distintos, tanto dentro como fuera de la Unién Europea (UE).

Informacion sobre la intoxicacidn alimentaria por toxina cereulida

B. cereus es una bacteria habitualmente presente en el suelo y en la vegetacidon que puede producir
diversas toxinas responsables de cuadros eméticos y diarreicos. La toxina cereulida es responsable de la
forma emética (nauseas y vomitos) de intoxicacion por B. cereus. La forma de adquisicion es por consumo
de alimentos contaminados previamente con la toxina. Esta toxina es muy resistente a la degradacion por
altas temperaturas, resistiendo la coccion, horneado y pasteurizacion doméstica, por lo que, una vez
producida en un alimento, no se destruye a pesar de calentar o recalentar el alimento contaminado,
aunque si se destruya la bacteria. El periodo de incubacién suele ser corto, inferior a 6 horas en la mayoria
de los casos. Habitualmente el cuadro clinico, con predominio de nduseas y vémitos, cursa de forma
autolimitada.

La AESAN hizo una publicacion en su pagina web de preguntas y respuestas sobre la presencia de toxina
cereulida, que puede consultarse en el siguiente enlace:

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/noticias y actualizaciones/noticias/2026/QA cereulida.htm

El diagndstico de la intoxicacién por cereulida es complejo y no esta disponible en la mayoria de los
laboratorios de diagndstico clinico. Su identificacion en muestras alimentarias tampoco se encuentra
implantada en la mayoria de los laboratorios de control oficial, ya que la legislacién alimentaria contempla
el recuento de B. cereus como criterio de higiene, pero no la deteccion de las toxinas producidas por la
bacteria. Al inicio de esta alerta, ni el Centro Nacional de Microbiologia (CNM) ni el Centro Nacional de
Alimentacion (CNA) contaban con las técnicas diagndsticas para la deteccién de cereulida.

En Espafia, la intoxicacién alimentaria por B. cereus y sus toxinas no es una enfermedad de declaracion
obligatoria. Sin embargo, los brotes alimentarios si se declaran a la Red Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica (RENAVE), creada en el afio 1995 mediante el Real Decreto 2210/1995, gestionada por el
Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) y coordinada por el Ministerio de Sanidad. En los afios 2024 y
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2025 se notificaron 19y 12 brotes respectivamente por B. cereus (que incluye tanto formas eméticas como
diarreicas) que originaron un total de 273 y 64 casos cada afio respectivamente. La mayoria de estos brotes
se vincularon a alimentos mixtos, incluyendo arroz, seguidos de la pasta, y en la mitad de los brotes se
identificé B. cereus en restos del alimento consumido.

Acciones de Salud Publica

Desde el primer momento, tanto el CCAES como el CNE y el CNM del Instituto de Salud Carlos Il y |la AESAN,
mantuvieron estrecha comunicacion e intercambio de informacidn de acuerdo con la practica habitual en
la gestion de sefiales y alertas alimentarias en el seno del Grupo operacional de intercambio permanente
de informacioén. El 8 de enero, el CCAES trasladd la informacion al Comité Técnico del Sistema de Alerta
Precoz y Respuesta Rapida (SIAPR). El 12 de enero, tras una reunién del Grupo operacional de intercambio
permanente de informacién se convocé al Comité Técnico del SIAPR para compartir la informacién y
consensuar un manejo coordinado por todas las comunidades autdnomas. Como resultado de la reunién
se acordd que las Comunidades Autdnomas (CC. AA.) notificaran al CCAES y al CNE los casos con sintomas
gastrointestinales que pudieran estar asociados con el consumo de preparados en polvo para lactantes. El
CCAES y el CNE a su vez lo trasladarian al ECDC.

El 13 de enero se publicé en la web del Ministerio de Sanidad una primera nota de prensa sobre esta alerta.
El 19 de febrero se publicé una actualizacidn de la nota, coincidiendo con la publicacidn de la evaluacién
répida del riesgo del ECDC/EFSA.

AESAN coordind la verificacion de la retirada de los productos afectados en las diferentes alertas
publicadas entre el 12 de diciembre y el 6 de febrero. Por su parte, la EFSA publicé una evaluacién rapida
del riesgo el 2 de febrero con los valores de concentracion de toxina cereulida que podian esperarse en
estos preparados para lactantes una vez reconstituidos.

El 10 de febrero, el Centro Nacional de Microbiologia (CNM) establecié contacto con sus homdlogos
europeos con el objetivo de implementar un método para la deteccion de cereulida basado en
cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas (LC—MS/MS). Para ello, se constituyd un equipo
multidisciplinar en el que participé el Departamento de Toxicologia del Centro Nacional de Sanidad
Ambiental. El 27 de febrero, la técnica quedd validada y se incorpord a la cartera de servicios del CNM,
guedando a disposicidn de los laboratorios del Sistema Nacional de Salud.

Epidemiologia de los casos identificados en Espaiia asociados a esta alerta

En total, el CNE y el CCAES recibieron 60 notificaciones, la ultima con fecha de notificacién el 10 de marzo.
Se excluyd uno de los casos por no determinar si existian sintomas gastrointestinales. Los 59 casos con
sintomas gastrointestinales y antecedente de consumo de preparado para lactantes fueron notificados
por 11 CC. AA.: 16 casos de Andalucia, 11 de Canarias, 6 de R. de Murcia, 6 de C. Valenciana, 5 de Aragén,
4 de Cataluiia, 4 de Castillay Ledn, 2 de Castilla La Mancha, 2 de Galicia, 2 de La Rioja y 1 de llles Balears.

Estos 59 casos tuvieron una fecha de inicio de sintomas entre el 7 de noviembre de 2025 y el 4 de marzo
de 2026. La edad mediana de los casos fue de 4 meses, con un rango de 0 a 16 meses. De los casos con
informacién sobre el sexo, hubo 27 nifios y 30 nifias. En 37 de los 59 casos (62,7%) se mencionaba
especificamente la presencia de vémitos con o sin otros sintomas y en 47 casos (79,7%) diarrea con o sin
otros sintomas. Requirieron hospitalizacién 15 casos (25,4%), recibiendo el alta hospitalaria todos ellos
antes de la finalizacién del mes de febrero. Unicamente un caso, que ademdas de los sintomas
gastrointestinales tenia una infeccidn respiratoria, estuvo ingresado en una unidad de medicina intensiva.

En 49 casos (83%) se conocia que el lote del producto consumido correspondia con uno de los lotes
retirados, no se conocia el lote en 9 casos (15,3%) y en un caso el lote era diferente a los retirados.

En las heces de 6 casos se encontrd algun microorganismo, siendo Campylobacter sp. en dos casos,
rotavirus en dos casos, norovirus en un caso y Bacillus cereus en otro caso. En tres casos, incluyendo un
caso con deteccion de rotavirus, se menciond que hubo casos de gastroenteritis en su entorno.


https://www.efsa.europa.eu/en/news/efsa-provides-rapid-risk-assessment-cereulide-infant-formula
https://www.efsa.europa.eu/en/news/efsa-provides-rapid-risk-assessment-cereulide-infant-formula

El 6 de marzo de 2026, el Centro Europeo para la Prevencién y Control de Enfermedades (ECDC) publicé
definiciones de caso para este brote internacional. De acuerdo a la definicidn de caso del ECDC, un caso
sospechoso es aquel con sintomas gastrointestinales e inicio de sintomas a partir de octubre de 2025 tras
consumo de cualquier preparado para lactantes, sin otros patégenos detectados en muestras de heces y
sin otros casos de gastroenteritis en su entorno; un caso probable es aquel con sintomas gastrointestinales
e inicio de sintomas a partir de octubre de 2025 tras consumo de una de los preparados para lactantes
retirados por esta alerta; y un caso confirmado es aquel con sintomas gastrointestinales e inicio de
sintomas a partir de octubre de 2025 tras consumo de cualquier preparado para lactantes y deteccion de
cereulida en muestras de heces del pacientes o en una muestra alimentaria del mismo lote del preparado
para lactantes consumido por el caso. Aplicando la definicién de caso del ECDC, de los 59 casos notificados
en Espana se excluyen tres casos mds, un caso de Andalucia para el que no fue posible especificar una
fecha de inicio de sintomas y otros dos casos, uno de Aragdn y otro de Castilla y Ledn, de los que se
desconocia si el lote consumido estaba entre los afectados y en cuyos entornos de convivencia se
identificaron otros casos de gastroenteritis coincidentes.

De los 56 casos que cumplen con la definicién de caso del ECDC, 47 fueron casos probables y 9 fueron
casos sospechosos (Figura 1). Los casos, 25 nifios y 30 nifias, mantienen la misma distribucién temporal,
entre el 7 de noviembre y el 14 de febrero, y mediana de edad, de 4 meses (rango de 0 a 16 meses).

El CNM recibid muestras de heces congeladas de 4 casos que resultaron negativas a la deteccion de
cereulida, aunque en dos de los casos la cantidad de muestra enviada era inferior al valor recomendado.

Casos identificados en Europa

El 19 de febrero el ECDC publicé una evaluacidn rdpida del riesgo con datos recopilados hasta el 13 de
febrero y junto a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Hasta ese momento, seis paises
de la UE (Austria, Bélgica, Dinamarca, Francia, Luxemburgo y Espafia) y Reino Unido, habian notificado
casos de lactantes con sintomas gastrointestinales tras consumo de preparados para lactantes. La mayoria
fueron casos leves, aunque se registraron algunas hospitalizaciones por deshidratacién. Cada pais aplicé
sus propias definiciones de caso y, hasta el 13 de febrero, se notificaron entre 3 y 44 casos por pais.



https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/case-definition-cereulide-event.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Rapid-Outbreak-Assessment-food-borne-incident-cereulide-infant-formula-products.pdf
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Figura 1. Curva epidemioldgica de los casos de gastroenteritis asociados a la presencia de

toxina cereulida notificados al CNE/CCAES de acuerdo con las definiciones de caso del ECDCy
fechas de las alertas publicadas por la AESAN. Espana, noviembre 2025 — febrero 2026.
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Conclusiones

Desde finales de 2025 y hasta febrero de 2026 se han notificado casos de gastroenteritis en lactantes
relacionados con el consumo de preparados para lactantes posiblemente contaminados con toxina
cereulida (toxina emética producida por B. cereus). La retirada del mercado, a nivel internacional y de
manera preventiva, de multiples preparados para lactantes de varias marcas comenzd en diciembre de
2025 y continud hasta febrero de 2026. Las investigaciones llevadas a cabo hasta la fecha por las propias
empresas y las autoridades de seguridad alimentaria nacionales e internacionales ubican el origen del
problema en la contaminacién del 4cido araquiddnico, un componente especifico de los preparados para
lactantes, de un mismo proveedor a nivel mundial, afectando, por tanto, a preparados de varias marcas
distintas.

Aunque preparados para lactantes afectados se distribuyeron en todas las CC. AA., sélo se notificaron
casos en 11 CC. AA. En total, se notificaron 59 casos con sintomas gastrointestinales y antecedente de
consumo de preparado para lactantes con fechas de inicio de sintomas entre el 7 de noviembre y el 4 de
marzo. No se confirmé por laboratorio ningln caso. De los 57 casos con informacién sobre el sexo, hubo
27 nifos y 30 nifas. La edad mediana de los casos fue de 4 meses (rango de 0 a 16 meses). En 37 casos se
mencionaron los vémitos con o sin otros sintomas y en 47 casos la diarrea con o sin otros sintomas.
Requirieron hospitalizacidn 15 casos, recibiendo el alta hospitalaria todos ellos antes de la finalizacion del
mes de febrero. Unicamente un caso, que ademas de los sintomas gastrointestinales tenia una infeccién
respiratoria, estuvo ingresado en una unidad de medicina intensiva. Se identificd un caso con antecedente
de consumo de un lote distinto a los retirados. Del total, 56 casos cumplian con las definiciones propuestas
por el ECDC, sin mostrar cambios en la distribucién temporal y la mediana de edad.

La puesta a punto de la metodologia analitica necesaria para la deteccién de cereulida supone un avance
relevante, ya que permite la deteccidn directa de toxinas en ausencia del microorganismo productor. Esto
proporciona una mayor capacidad de respuesta ante alertas sanitarias de este tipo, facilitando una
identificacion mas agil y precisa del riesgo cuando no es posible aislar el agente etioldgico.

La coordinacién entre las areas de salud humana, incluyendo epidemiologia y laboratorio diagnéstico, y
de seguridad alimentaria ha permitido una gestidn oportuna de esta alerta.



