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Los alérgenos se han regulado en la UE desde 2005, pero la realidad es que en la produccion de
alimentos no puede evitarse la presencia no intencionada de alérgenos, lo que puede suponer
un riesgo para las personas susceptibles. El etiquetado precautorio de alérgenos (en adelante
EPA) se ha desarrollado como una herramienta esencial tanto para comunicar como para

gestionar este riesgo.

Las ultimas evidencia indican que el EPA esta
perdiendo cada vez mas credibilidad, incluso
para aquellas personas a las que esta destinado
principalmente, es decir, los consumidores
alérgicos. Esta situacion provoca que disminuya
la efectividad de una herramienta de gestién de
riesgos valiosa y necesaria pudiendo generar a los
consumidores alérgicos un riesgo.

Esta pérdida de credibilidad del EPA se puede
atribuir a varios factores, pero entre los mas
importantes estd la ausencia de parametros de
referencia cuantitativos generalmente acordados
para su aplicacién y la consiguiente ausencia de
normas armonizadas entre los Estados Miembros
y en toda la industria, lo que conlleva a la falta
de transparencia y a la confusién entre los
consumidores alérgicos.

Actualmente el EPA no esta regulado formalmente
en la UE, aunque podria decirse que los principios
generalesdelalegislacionde seguridad alimentaria
se aplican al mismo. Sin embargo, el articulo 36
del Reglamento (UE) n2 1169/2011 (en adelante,
el “Reglamento IAC") establece un marco que se
puede utilizar para poner en practica un enfoque
global, coherente y basado en la ciencia.

Existen crecientes volimenes de datos asi como
nuevas tecnologias que se pueden aplicar para
evaluar el riesgo de la presencia de alérgenos no
deseados. Estos métodos y datos se han utilizado
para obtener los pardmetros de referencia
cuantitativos (dosis de referencia) que forman la

base de la iniciativa VITAL 2.0.

Este documento describe como la adopcidn de las
dosis de referencia del estudio VITAL 2.0 podria
formar parte de un enfoque para toda la UE en
consonancia con los principios enunciados en
el articulo 36 del Reglamento IAC. Tal enfoque
fortaleceria considerablemente la proteccién de
los consumidores alérgicos haciendo que el EPA
sea til y transparente. También beneficiaria a la
industria alimentaria europea, proporcionando un
marco comun y en igualdad de condiciones, que
también fortaleceria el mercado Unico. Desde la
Industria nos gustaria tener un marco definido
para la aplicacion del EPA, que cumpla con los
requisitos del articulo 36.2 del Reglamento IAC,
con atributos tales como:

El EPA debe ser claro: una Unica declaracién
con un unico significado, facil de traducir a los
distintos idiomas de la UE, es decir, “puede
contener [alérgeno]”.

El EPA no debe inducir a error: sélo se
debe aplicar cuando exista un riesgo definido,
apreciable y que ha sido identificado a través de
una evaluacién cuantitativa del riesgo.

El EPA debe basarse en datos cientificos
pertinentes: VITAL 2.0 es el sistema mas
completo elaborado. Se ha sometido a una
extensa revision y, por tanto, ofrece el mejor
escenario. También ha sido reconocido por varias
autoridades nacionales europeas.

Los consumidores deben saber que los
productos han sido sometidos a una evaluacién
de riesgos y que la presencia o ausencia del EPA
es una consecuencia de la misma.
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Definicion
del EPA:

RESUMEN
EJECUTIVO/ABSTRACTO

El etiquetado precautorio de alérgenos (EPA), también llamado el
etiquetado preventivo, se refiere al etiquetado voluntario empleado
paraindicar queunoomasalérgenoslegislados podrianestardeforma
involuntaria, pero inevitablemente presentes en un producto y por lo
tanto representan un riesgo para los consumidores susceptibles.

Objetivo
del EPA:

El EPA no sélo sirve para comunicar el riesgo, sino también para
gestionarlo y su objetivo final es evitar las reacciones a los alérgenos en
los consumidores susceptibles.

El uso del EPA, de una forma coherente para los consumidores, no trata
simplemente de establecer limites tan bajos de forma que todo consumidor
alérgico esté protegido contra toda reaccién posible. El reto consiste en
encontrar un equilibrio adecuado entre las dosis de referencia que sean
altamente protectoras para los consumidores mas susceptibles y, al mismo
tiempo, garantizar que no se dé lugar a tal proliferacion del uso del EPA que
debilite su credibilidad conllevando a que los consumidores alérgicos sean
inducidos a conductas de riesgo vy, en la practica, aumente en general el riesgo
para ellos.

La base
cientifica
para el EPA:

El Reglamento IAC pone en relieve la importancia de la base cientifica para
el EPA: el articulo 36.2.c) establece que "se basara, segtin proceda, en los
datos cientificos pertinentes"”.

La necesidad de obtener datos en humanos también impone limitaciones éticas
y practicas que limitan la cantidad y tipo de datos que se pueden generar. Lo ideal
seria que todo el mundo en riesgo de sufrir una reaccién estuviera protegido
mediante el establecimiento de unos limites para el EPA mas bajos incluso que
la Dosis Minima de Provocacién (DMP) que puede provocar reaccion en la
poblacién. Sin embargo, este enfoque es actualmente inviable porque el nivel
maés bajo de DMP no ha sido determinado para todos los alérgeno. Por ello se
propone limites como el Vital 2.0 que protegen en la mayoria de los casos del
95% a 99% de las personas alérgicas.

Los métodos de analisis tienen limitaciones en cuanto a la sensibilidad y
precision. Las referencias cuantitativas (dosis de referencia) requieren el
desarrollo de protocolos y metodologias aplicables. Ademas, los consumidores
debensaber que los productos han sido sometidos a una evaluacién del riesgo
y que la presencia o ausencia del EPA es una consecuencia de la misma. Es
decir, el EPA sélo debe aplicarse cuando un riesgo definido y apreciable ha
sido identificado a través de una evaluacion cuantitativa del riesgo.
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RESUMEN
EJECUTIVO/ABSTRACTO

' 6 El EPA debe cubrir cualquier sustancia o producto que cause alergias o
pilicacion

del EPA: intolerancias y que figure en el Anexo Il del Reglamento de IAC. El etiquetado

- debe distinguir claramente entre la informacion de alérgenos proporcionada

en la lista de ingredientes y el etiquetado de alérgenos precautorio para

aquellos alérgenos que pueden estar involuntaria e inevitablemente presentes.

Expresion y 1. Redaccion:
Pl‘esentaCién Que sea clara: una Unica declaracién con un Unico significado,
del EPA: facil de traducir a los distintos idiomas de la UE, es decir, “puede

contener [alérgeno]”.

2. Localizacion:

Cuando sea posible, la declaracion del EPA se debe situar en las proximidades
de la lista de ingredientes seguida de una lista de los productos o sustancias
para las cuales existe un riesgo apreciable de contaminacién cruzada basada
en una evaluacion cuantitativa del riesgo.

3. Otros aspectos de legibilidad:
3.1 Principios generales:

La informacién sobre el etiquetado precautorio de alérgenos debe ser
facilmente visible, claramente legible y, en su caso, indeleble.

3.2 Tamaiio de la letra:

Las normas que se aplican a la informacién alimentaria obligatoria en
relacién con el tamafio minimo de letra también se deberian seguir para
las declaraciones del EPA.

3.3 Destacado:

Los operadores pueden elegir voluntariamente destacar las sustancias o
productos que causen alergias o intolerancias para resaltar que existe
el riesgo de que éstos estan presentes en los alimentos (p. ej.,, “puede
contener: leche”).
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INTRODUCCION

Los alérgenos son constituyentes comunes de productos de consumo con propiedades
funcionales y/o nutricionales valiosas. La alergia alimentaria se refiere a una respuesta inmune
inapropiada a un constituyente de los alimentos (casi siempre una proteina), que hace que el
alimento provoque una reaccién alérgica cuando se consume de nuevo. La naturalezay el tipo de
reacciones, asi como el niumero de personas con alergias a los alimentos alérgenos lo convierte
en un importante problema de seguridad alimentaria.

Los incidentes por alérgenos pueden surgir por
diversas causas a lo largo de la cadena alimentaria,
incluyendo la presencia accidental de alérgenos
que no son parte de la receta (ver por ejemplo
FSA 2013). A pesar de los mas serios esfuerzos
para gestionar los alérgenos durante la fabricacién
y otras operaciones, esta presencia accidental de
pequefias cantidades de alérgenos, pueden suponer
un riesgo para los individuos susceptibles y no
siempre puede evitarse. El etiquetado precautorio
de alérgenos (EPA) fue introducido como una de
las medidas para mitigar y gestionar este riesgo.

Mientras que las practicas actuales en la gestién
de los principales alérgenos han aumentado la
seguridad de los productos alimenticios para los
consumidores alérgicos, la falta de un enfoque
coherente basado en una evaluacién cuantitativa
del riesgo para la presencia de alérgenos no
deseados ha dado lugar a la aparicion de normasy
enfoques divergentes aplicados por los diferentes
fabricantes y autoridades en toda Europa. Estos
factores han llevado a un uso extensivo del EPA
creando frustracién a los consumidores alérgicos,
ya que les limita las opciones de alimentos a
consumir, a la vez que dafia su credibilidad, lo que
conlleva a que una proporcion significativa de estos
consumidores tomen riesgos, como se documenta
en publicaciones recientes (Barnett et al. 2011,
Cochrane et al. 2013, Dunn Galvin et al. 2015).

El EPA sigue siendo una herramienta necesaria y
util para gestionar y comunicar los riesgos para los
consumidores alérgicos, pero, a fin de restablecer
su valor y maximizar la proteccién del consumidor,
existe una necesidad urgente de adoptar un
enfoque global en la UE basado en una evaluacién
cuantitativa del riesgo para cumplir los propdsitos
del EPA.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
abordé el tema de los alérgenos alimentarios en un
reciente Dictamen (EFSA 2014). Si bien el dictamen
analiza el enfoque de la evaluacion del riesgo, éste se
limita sdlo a los ingredientes alergénicos legislados.
Por lotanto, no se considerd cémo se podrian evaluar
los riesgos derivados de la presencia de alérgenos
no deseados, que habria proporcionado una sélida
base cientifica para los gestores de riesgos a la hora
de implementar el EPA.

El Reglamento IAC requiere que la Comisién
adopte actos de ejecucion, sobre normas para
el uso del EPA. Estos actos incluyen que la
informacion proporcionada no debe inducir a
error, debe ser clara y que debe basarse en datos
cientificos sdlidos. En este documento, la industria
alimentaria propone un enfoque del EPA basado
en la evaluacion cuantitativa del riesgo, guiada
por los principios establecidos en el Reglamento'.
El enfoque esta dirigido a la aplicacion del EPA en
los productos alimenticios envasados de consumo
general aunque los elementos se podrian aplicar a
otros sectores.

1| Lasconsideraciones sobre la evaluacion del riesgo, incluidas
en este documento, se aplican a las sustancias o productos
que causen alergias. Es necesario tener en cuenta que se
ha de diferenciar la alergia alimentaria de la intolerancia
a los alimentos que no implica al sistema inmune. Sin
embargo, las “declaraciones del EPA” actualmente se
utilizan también para informar a los consumidores acerca
de la posible presencia de sustancias o productos que
causen intolerancias. Por lo tanto, las consideraciones
sobre la comunicacion del riesgo incluidas en la seccion
“Aplicacion del EPA: hacia una comunicacién mds
coherente del riesgo de un alérgeno” también se aplican a
la comunicacidn acerca de las sustancias o productos que
causen intolerancias.
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' DEFINICION

El etiquetado precautorio de alérgenos (EPA), también llamado el etiquetado preventivo, se refiere al
etiquetado voluntario empleado para indicar que uno o mas alérgenos legislados podrian estar de
forma involuntaria, pero inevitablemente, presentes en un producto y por lo tanto representan un
riesgo para los consumidores susceptibles. Actualmente, no hay definiciones legales del Etiquetado
Precautorio de Alérgenos en la UE, ni un marco para su aplicacién, aunque el Reglamento IAC detalla
una posible base para un marco en el articulo 36, como se vera mas adelante. Se han publicado Guias
sobre las buenas practicas para su aplicacion, por ejemplo, por la Agencia de Normas Alimentarias del
Reino Unido (FSA) y FIAB.

B ossemivo

El EPA no sélo sirve para comunicar el riesgo, sino también para gestionarlo y su objetivo final es evitar
las reacciones a los alérgenos en los consumidores susceptibles. La terminologia utilizada para el EPA
pretende transmitir a los consumidores susceptibles la posibilidad de que un alérgeno puede estar presente
en un producto y por lo tanto plantear un riesgo apreciable para ellos, que el fabricante les desea evitar. En
otras palabras, un fabricante de alimentos debe utilizar el EPA principalmente para disuadir de consumir su

producto a los consumidores susceptibles.

La presencia de alérgenos no deseados puede
producirse por distintas causas, lamas cominy mas
conocida es a través del contacto cruzado durante
la fabricacién de cualquiera de los productos o uno
de sus componentes, incluidas las materias primas
agricolas. Sin embargo, las situaciones que pueden
dar lugar a la presencia de alérgenos no deseados
abarcan toda la cadena de suministro desde
los campos en los que los productos agricolas
se cultivan, a través de los contenedores en los
que esos productos son transportados, hasta el
almacenamiento en el lugar de fabricacién. La
presencia de alérgenos no deseados también
puede manifestarse de varias formas diferentes
dependiendo del proceso de produccién, la fuente
de la presencia accidental y la forma fisica del
alérgeno (facilmente dispersables o particulas).
Una determinada situacién, por ejemplo el
remanente por cambio de receta o producto, puede
dar lugar a un muy bajo nivel de alérgeno presente
en todas las unidades del producto en alérgenos
facilmente dispersables y esta misma situacién en
alérgenos en forma de particulas pegadas, puede
incluir presencia del alérgeno en una proporcién
limitada de las unidades del producto. En los casos
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en los que el alérgeno estd en forma de particulas,
la mayoria de las unidades de producto no suelen
tener ningun alérgeno, pero la presencia de alguna
particula puede ser suficiente para provocar una
intensa reaccién, dando lugar a un caso poco
frecuente, pero con graves consecuencias.

Inherente al concepto del EPA es, actualmente,
el grado de incertidumbre del riesgo (el alérgeno
puede o no estar presente). También hay una
incertidumbre sobre la naturaleza exacta del riesgo
al que los consumidores alérgicos pueden estar
expuestos, como la probabilidad y la gravedad de
la reaccidn si el alérgeno estd presente, en parte
debido a la variabilidad en su susceptibilidad y
también porque en la actualidad, no hay Iimites
cuantitativos acordados que estén generalmente
aceptados por las autoridades, incluidas las
autoridades nacionales y de la UE.

El etiquetado precautorio de alérgenos no es una
estrategia adecuada para gestionar la falta del
Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico
(APPCC) durante la fabricacién, o la falta de
adherencia a las generalmente reconocidas Buenas
Practicas de Fabricacién (BPF).



¢A quién estamos tratando de proteger y contra qué?
Los desafios para hacer que el EPA sea uitil

Las personas con alergias varian en un rango
muy amplio si consideramos la dosis minima que
provocara una reaccién; con los datos disponibles
de los alimentos controlados apuntan a un rango
de variabilidad de un millén (de microgramos a
gramos). Las manifestaciones de las reacciones
alérgicas también varian considerablemente, desde
los apenas perceptibles para la persona afectada y
que no son evidentes para un observador externo
(reacciones subjetivas) a reacciones objetivas
con distintos grados de gravedad que van hasta la
anafilaxia potencialmente mortal cuando implica
el compromiso de los sistemas cardiovascular y
respiratorio. Estas observaciones ponen de relieve
los desafios a la hora de definir los criterios de
referencia, como son los limites utilizados como
base para el uso transparente y coherente del EPA.

Proporcién
de productos
afectados (%)

El uso del EPA de una forma coherente para
los consumidores, no trata simplemente de
establecer |imites tan bajos de forma que todo
consumidor alérgico esté protegido contra toda
reaccion posible, ya que siendo realista, esto daria
lugar a un uso excesivo del EPA, socavando el
propdsito de minimizar el nimero de reacciones
entre los consumidores susceptibles. Por lo
tanto, el reto consiste en encontrar un equilibrio
adecuado entre las dosis de referencia que sean
altamente protectoras para los consumidores
mas susceptibles y al mismo tiempo garantizar
que no se dé lugar a tal proliferacion del uso del
EPA que debilite su credibilidad conllevando a
que los consumidores alérgicos sean inducidos a
conductas de riesgo y, en la practica, aumente en
general el riesgo para ellos (Figura 1).

| Perfil de Riesgo |

Eficacia del
etiquetado
precautorio (%)

50

\\
I n T

Lalinea azul muestra cémo el nimero de reacciones
esperado varia con la dosis de referencia (una dosis
de referencia inferior protege una mayor proporcién
de la poblacién). La linea verde muestra el grado de
eficacia del EPA (%) en relacidon a la extensién de
su uso. Cuando una alta proporcion de productos
lleva una declaracién de EPA, las opciones para
los consumidores alérgicos se reducen asi como la
credibilidad del EPA.

Esta aplicacion juiciosa del EPA es, en Ultima
instancia, mas protectora. No puede evitar la
aparicién de cualquier reaccién leve, pero podria
tener un efecto protector contra las reacciones que

T

T
10 100
Dosis de Referencia

amenazan la vida, restableciendo la credibilidad
del EPA y por consiguiente ofreciendo una valiosa
herramienta de comunicacién de riesgos para
los productores y consumidores. Un objetivo de
salud publica para el EPA deberia ser minimizar el
numero de reacciones en la poblacién susceptible.
Esto requiere que se tenga en cuenta no sélo los
[imites (dosis de referencia) que se establezcan
como base para decidir si se debe utilizar o no el
EPA, sino también factores socioculturales como
la credibilidad del EPA, que es fundamental para
su eficacia y que estd estrechamente ligada a
la extensidn de su uso, asi como otros factores
discutidos anteriormente.
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. ¢Por qué necesitamos el EPA para proteger

a los consumidores alérgicos?

La produccion de alimentos opera bajo una serie
de restricciones técnicas, cientificas, juridicas y

econdmicas que hacen necesaria la utilizaciéon
del EPA.

Desde una perspectiva técnica, la extrema
diversidad de productos alimentarios y equipos,
asi como los requisitos de seguridad alimentaria,
a menudo en conflicto, imponen la necesidad
del EPA. Ya que los equipos no siempre pueden
ser diseflados para satisfacer la evolucién de las
consideraciones de seguridad alimentaria o de
alérgenos, de ahi la importancia del APPCC y las
BPF. Tratar de cumplir con las normas vigentes,
en particular sin una definicién “oficial” de tales
normas, puede ser extremadamente dificil (Stone
y Yeung 2010).

Los medios eficaces para la eliminacién de los
alérgenos, tales como la limpieza en hiumedo son
poco practicos en algunas circunstanciasy de hecho
podrian dar lugar a problemas microbioldgicos
de seguridad (Jackson et al. 2008, Roder et al,,
2010). Medios eficaces de control de arrastre de
alérgenos, tales como la programacion, también
estan sujetos a otras limitaciones, como el sabor,
el color, etc. Otros requisitos conflictivos incluyen
la minimizacién de los residuos y, en general, el
impacto ambiental.

[10] ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS

Las restricciones legales también pueden incidir
en la necesidad de utilizar el EPA. Por ejemplo, las
normas para los granos y semillas, que son la base
delcomerciomundial, permitenlapresenciadeotros
granos distintos de los de la denominacidn de venta
(por ejemplo de soja en el trigo) en proporciones
que son potencialmente significativas desde
una perspectiva de los alérgenos. Sin embargo,
el uso del EPA no exonera al fabricante de esta
responsabilidad potencial, si no va acompafada de
pruebas de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Fabricacion y un plan de gestion de alérgenos.

Las limitaciones econdmicas y las relacionadas
con el impacto ambiental tampoco pueden ser
ignoradas. Se reconoce que los equipos y lineas de
produccién ofrecen una solucién eficaz, pero sélo
es posible en un ndmero limitado de situaciones y
por lo general para uno o dos alérgenos, en lugar
de todos los alérgenos regulados. Los protocolos
de limpieza también son limitados, no sdélo por
los recursos que necesitan, sino por el tiempo de
inactividad que imponen. La ausencia de estandares
definidos aplicables, puede imponer una potencial
desventaja competitiva a favor de protocolos
menos estrictos.



Situacion actual en la UE (y futura) -
c¢por qué no estd funcionando el EPA?

Hay una creciente evidencia de que el EPA que se
usa en la actualidad en la UE, asi como en otros
lugares, no logra alcanzar su objetivo de proteger
a los consumidores vulnerables (Allen, Turner et
al 2014; Dunn Galvin et al 2015). Este fracaso se
manifiesta en la medida en que no es tenido en
cuenta por los consumidores alérgicos (Hefle et
al.,, 2007, Cochrane et al. 2013, Barnett et al. 2011),
teniendo como resultado en la practica que se les
estd poniendo en riesgo.

La investigacién entre los consumidores alérgicos
revela varias razones por las que el EPA esta
fallando, tales como:

La proliferacion del EPA en
ciertas categorias de productos;

La confusion en la terminologia
dando la impresiéon de una
jerarquia de riesgos, sin apoyo
de evidencia experimental;

La falta de transparencia en
su aplicacion;

Las creencias erréneas relativas
al marco en el que se utiliza
(por ejemplo, que es obligatorio);

Un uso inadecuado, por ejemplo,
en los productos en los que es
inesperado;

La falta de normas acordadas
para su aplicacion.

Es evidente que algunos de estos factores estan
muy estrechamente relacionados y se influyen
mutuamente. Todos estos factores han influido
para que una proporcién significativa de los
consumidores alérgicos realicen sus propias
evaluaciones de riesgo, sin pruebas evidentes y por
lo tanto exponiéndose potencialmente a un riesgo.

La eficacia del EPA estd por lo tanto afectado
por las circunstancias, razones y el alcance de
su uso, todo lo cual afecta a la percepcion de
los consumidores del EPA y por lo tanto a su
confianza. Por consiguiente, las consecuencias del
uso del EPA no se limitan a lo que se comunica
al consumidor (discutidas mas adelante). El uso
prudente y responsable del EPA es fundamental
para lograr con éxito su objetivo, como se ilustra
conceptualmente de la interrelacién entre la dosis
de referencia, la extension del uso del EPA y lo bien
que los consumidores alérgicos se adhieren a las
advertencias de la Figura 1.

El enfoque de las autoridades competentes para
la aplicacion del uso del EPA en la UE, varia entre
los paises. Algunas autoridades consideran que
la presencia de cualquier alérgeno que no es un
ingrediente, detectado al utilizar cualquier técnica
analitica, infringe la Ley General de Alimentos
(Reglamento (CE) n2 178/2002) a menos que se
aplique un EPA. Este enfoque de tolerancia cero
conduce inevitablemente a que el nimero de
productos que llevan el EPA sea cada vez mayor,
ya que la sensibilidad de las técnicas analiticas
sigue aumentando.

Otras autoridades utilizan la  evaluacidn
cuantitativa de riesgos para determinar si un
producto debe llevar una declaracién de EPA,
aunqgue el alérgeno pueda ser detectado, en linea
con sus propias orientaciones hacia la industria
con respecto a la aplicacién del EPA. Sin embargo,
sigue habiendo una falta de transparencia en
relacion con los criterios de referencia que se
utilizan y cdmo se tienen en cuenta las diferentes
variables para llegar a una decisiéon. Tampoco estd
claro si las autoridades que utilizan este enfoque
han desarrollado una metodologia comun.
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DISPOSICIONES NORMATIVAS
RELEVANTES PARA EL EPA

. Reglamento (UE) n°® 1169/2011 (Reglamento IAC)

Con el fin de permitir a los consumidores, en particular a los que sufren de una alergia o
intolerancia alimentaria, tomar decisiones informadas sobre los alimentos que son seguros
para ellos, el Reglamento IAC obliga a que se proporcione informacidn sobre la presencia de
estas sustancias en alimentos y bebidas (Articulo 9.1.c). El Cuadro | proporciona mas detalles

sobre este aspecto.

El Reglamento IAC en relacion al EPA proporciona
una base juridica para la adopcion de normas
de la UE a este respecto. Mas concretamente, el
articulo 36.2 aclara los requisitos aplicables a la
informacidn alimentaria voluntaria (y, por lo tanto,
también para el EPA): no debe inducir a error al
consumidor, no debe ser ambiguo o confuso para
el consumidor y se basara, segun proceda, en los

datos cientificos pertinentes.

Ademas, el articulo 36.3.a) del Reglamento (UE)
1169/2011 establece una base legal para las normas
sobre la informacién voluntaria relativa a la posible
e inevitable presencia en los alimentos, debido a la
contaminacién cruzada, de sustancias que causan
alergias o intolerancias (EPA). ElI Reglamento
no establece un plazo para la adopciéon de esta
legislacion. Como se ha mencionado anteriormente,
hasta el momento no hay definiciones legales
formales del EPA en la UE.

Informacién Obligatoria de alérgenos

Articulo 9.1.c) proporciona la base legal para la presentacidn de la informacion obligatoria de alérgenos. Las
sustancias o productos que causen alergias o intolerancias que se enumeran en el Anexo Il del Reglamento
deben indicarse claramente. Esta lista debe ser reexaminada sistemdaticamente por la Comision.

El articulo 21 explica las modalidades de suministro
de la informacién obligatoria de alérgenos. Cada
ingrediente o coadyuvante tecnoldégico de un
alimento que provenga de una Unica sustancia o
producto que cause alergias o intolerancias y que
ha sido utilizado en la fabricacién o preparacion de
un alimento y esta todavia presente en el producto
acabado, aungque sea en una forma modificada,
debe ser:

= Indicado en la lista de ingredientes
con una referenciaala
denominaciodn de la sustancia o
producto segtin figura en el anexo ll;

= Destacado a través de una
composicion tipografica que
la distinga del resto de la lista
de ingredientes.
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Si no hay lista de ingredientes, la sustancia o
producto que cause alergias o intolerancias debera
ser indicada por medio de la palabra [contiene] +
[nombre de la sustancia o el producto].

Cuando la denominacion del alimento haga
referencia claramente a la sustancia o producto
que causa alergias o intolerancia, no es necesario
indicar en el etiquetado la sustancia o producto
en cuestion.

Los articulos 9.1.c), 21, el anexo Il y los articulos
441.a) y 44.2 del Reglamento IAC establecen los
requisitos aplicables a la informacidn obligatoria de
alérgenos tanto para los alimentos envasados como
para los no envasados. Aunque no es directamente
aplicable al EPA, estas disposiciones deben tenerse
en cuenta al considerar la manera de proporcionar
la informacion sobre la posible y no intencionada
presencia en los alimentos de sustancias o
productos que causen alergias o intolerancias con
el objetivo general de garantizar una informacién
clara, significativa y coherente a los consumidores.



Reglamento (UE) n°178/2002

(requisitos generales de la legislacion alimentaria)

El uso del EPA se ha basado histéricamente en los principios establecidos en el Reglamento
(UE) n2178/2002 (la Ley General de Alimentos). El articulo 5 de este Reglamento establece
que la legislacién alimentaria debe llevar a cabo, entre otros, un alto nivel de proteccién de
la vida y la salud de las personas y la proteccién de los intereses de los consumidores. Para
lograr este objetivo, cuando sea apropiado, la legislacion alimentaria se basara en el analisis
de riesgos. La evaluacién de riesgos se basard en las pruebas cientificas disponibles y se
efectuara de una manera independiente, objetiva y transparente. La gestion del riesgo tendra
en cuenta los resultados de la evaluaciéon del riesgo (articulo 6).

El articulo 14 de la Ley General de Alimentos se
refiere al principio general de que los alimentos
que no sean seguros no se pueden comercializar.
Por lo tanto, existe una obligacion juridica para los
operadores de empresas alimentarias de garantizar
que los alimentos que se ofrecen a la venta a los
consumidores sean seguros. Para determinar si
un alimento no es seguro, se tendra en cuenta
la informacién proporcionada al consumidor
sobre los efectos adversos para la salud que
el alimento puede tener, también se tendrd en
cuenta la sensibilidad particular de una categoria
especifica de consumidores (ya que pueden ser
consumidores alérgicos o intolerantes). El EPA es
por tanto pertinente para garantizar que se ofrecen
alimentos seguros a los consumidores y lograr el
alto nivel de proteccién del consumidor que exige
el Reglamento.

Por ultimo, el articulo 16 de la Ley General de
Alimentos y el articulo 7 del Reglamento IAC
disponen que la informacién alimentaria no
puede ser engafiosa para los consumidores; por el
contrario, debe ser precisa, clara y facil de entender
para los consumidores.
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LA BASE CIENTIFICA

PARA EL EPA

' ¢Por qué la aplicacion del EPA tiene que basarse
en conocimientos cientificos solidos?

El EPA tiene como objetivo transmitir a una
subpoblacion vulnerable que un peligro puede
estar presente en un alimento pudiendo
representar un riesgo para esa subpoblacién.
Como se menciond anteriormente, la eficacia,
y por lo tanto el valor del EPA depende
fundamentalmente de su credibilidad y la falta
de una base cientifica sélida para su actual
uso socava su valor y la proteccion que puede
aportar a los consumidores alérgicos. EI EPA
debe ser la base para la gestion de riesgos y
la comunicacion de riesgos. Dado que el EPA
pretende transmitir un riesgo, su aplicacién debe
seguir una evaluacion exhaustiva del riesgo que
debe ser cuantitativa siempre que sea posible.

El Reglamento IAC pone en relieve la importancia
de la base cientifica para el EPA: Articulo 36.2.c)
establece que “se basard, segln proceda, en los
datos cientificos pertinentes”. En los ultimos 10-15
afios se ha producido un progreso considerable en
el desarrollo de la evaluacion del riesgo en relacién
a los alérgenos, asi como en la generaciéon de datos
para hacer estas evaluaciones de riesgo, tal y como
se reconoce en el reciente Dictamen de la EFSA
(EFSA 2014). Estos datos y el conocimiento pueden
por tanto servir de base cientifica sélida para el EPA
y los medios para llevar a cabo las evaluaciones
cuantitativas de riesgos y proponer criterios de
referencia cuantitativos para su aplicacién (Allen,
Remington et al. 2014, Taylor et al. 2014, Crevel et
al. 2014).

Caracterizacion del peligro y evaluacion

de riesgos de alérgenos

La caracterizacién del peligro es una de las
piedras angulares de la evaluaciéon de riesgos vy
es util revisarla brevemente en el contexto de
los alérgenos.

La caracterizaciéon del peligro para los
alérgenos presenta ventajas en comparacion
con la caracterizacién de peligros quimicos
y microbioldgicos, ya que se basa en datos
humanos. La extrapolacion de los resultados
de los estudios toxicoldgicos en animales a
humanos y la consideracién de algunas otras
incertidumbres cualitativas y cuantitativas
relacionadas con datos de toxicidad no llevados
a cabo en humanos, son innecesarias.

La necesidad de obtener datos en humanos
también impone limitaciones éticas y practicas que
limitan la cantidad y tipo de datos que se pueden
generar. La realizacion de estudios en participantes
voluntarios supone todo un reto ya que sélo se
pueden testar un nimero limitado de veces vy,
ademas, no pueden ser totalmente representativas
de toda la poblacién alérgica a un alimento. La
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disponibilidad de clinicas adecuadas y personal
capacitado, asi como la prevalencia de la alergia a
un alimento en particular, limitan ain mas las veces
que se pueden testar. Todos estos factores retrasan
la disponibilidad de contar con datos de buena
calidad y en cantidades adecuadas.

Cada vez hay una mayor cantidad de datos de
mejor calidad sobre la relacién entre la dosis
minima de provocacién y la frecuencia de la
aparicion de reaccion alérgica en la poblacién
alérgica a un nimero de alérgenos prioritarios.
Estos datos demuestran también que los umbrales
para la aparicion de efectos alérgicos por alérgenos
alimentarios existen a nivel individual y por lo
tanto también a nivel de poblacién. Lo ideal seria
que todo el mundo en riesgo de sufrir una reaccién
estuviera protegido mediante el establecimiento
de unos limites para el EPA mas bajos incluso que
la Dosis Minima de Provocacion (DMP) que puede
provocar reaccién en la poblacién. Sin embargo,
este enfoque es actualmente inviable porque el
nivel mas bajo de DMP no ha sido determinado
para cualquier alérgeno, y ademas, los limites



derivados de este enfoque probablemente serian
inalcanzables en la mayoria de las actuales
practicas para la produccion de alimentos. Este
enfoque darfa lugar a que el EPA se utilizara en la
mayoria de los productos, en circunstancias donde
el riesgo para la mayoria seria insignificante.

Una solucién mas viable seria utilizar un enfoque
como el propuesto por el Panel de Expertos
Cientificos del Estudio VITAL. Usando los
datos disponibles y las técnicas de modelado
estadistico, un panel de expertos cientificos
establecido como parte de la de la iniciativa
Australia-Nueva Zelanda de sobre el Etiquetado
Voluntario de la presencia Accidental de Trazas
de Alérgenos (VITAL) propuso dosis de referencia
para la mayoria de los alérgenos regulados a nivel
europeo (Tabla 1). Estas dosis tienen por objeto
proteger, en funcién del volumen y la calidad

de los datos, del 95 al 99% de las personas con
alergias a estos alimentos, al tiempo que garantiza
que cualquier riesgo residual se reduce al minimo
para aquellos que reaccionan a dosis mas bajas
(Allen, Remington et al. 2014, Taylor et al. 2014,
Crevel et al. 2014). Los autores reconocieron que
una pequefia minoria de individuos todavia podria
estar en riesgo de sufrir reacciones graves, aunque
todavia se beneficiarian, e hicieron hincapié en la
necesidad de comunicarlo claramente.

Estas dosis de referencia pueden servir como
puntos de referencia en la evaluacién de riesgos
y se han utilizado para tales fines por algunas
autoridades europeas de seguridad alimentaria
(ANSES, FSA). También se han adoptado para
propésitos de aplicacion mas generales por otras
autoridades, por ejemplo, Alemania.

Cacahuete 750 EDO1
Leche 351 EDO1
Huevo 206 EDO1

Avellana 202 EDO1
Soja 80 95%LCI EDO5
Trigo 40 95%LCI EDO5

Anacardo 31 95%LCI EDO5

Mostaza 33 95%LCI EDO5

Altramuz 24 95%LCI EDO5

Sésamo 21 95%LCI EDO5

Camarén 48 95%LCI EDO5
Apio 39

Pescado 19

0.20 4.0 0.80
0.10 2.0 0.40
0.03 0.6 0.12
0.10 2.0 0.40
1.00 20.0 4.00
1.00 20.0 4.00
2.00 40.0 8.00
0.05 1.0 0.20
4.00 80.0 16.00
0.20 4.0 0.80
10.00 200.0 40.00

Datos insuficientes

Datos insuficientes

Tabla 1: VITAL 2.0 Dosis de referencia (Taylor et al 2014).

La columna 4 enumera las dosis de referencia
(mg de proteina), basadas en el modelo de
distribucién de dosis. La columna 2 muestra el
numero de puntos de datos sobre los cuales se
basan las distribuciones de las dosis para cada
alimento alergénico, junto con la base de la dosis
de referencia (EDO1 o limite inferior del intervalo
de confianza del 95% de la EDO5, dependiendo
de la cantidad de datos disponibles). A modo de

ilustracién, las columnas 5y 6 muestran como estas
dosis de referencia se traducen en concentraciones
de proteina en tamafios de porciones de 50 vy
250 g. No habia disponibles datos suficientes y
de calidad en el momento de la publicacién para
definir las distribuciones de dosis, y por lo tanto
para establecer las dosis de referencia, para el
pescado y el apio. No se pudieron encontrar datos
para los moluscos.
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Cuando se disponga de los datos de consumo
de alimentos, se podran utilizar evaluaciones
mas sofisticadas basadas en técnicas de
modelos probabilisticos, que tienen en cuenta la
incertidumbre y la variabilidad asociada a cada
variable de entrada. Debido a que suresultado es un
rango de valores generados a partir de las funciones
de distribucién de probabilidad, también niegan la
necesidad de aplicar, a menudo arbitrariamente,
factores de incertidumbre al resultado de la
evaluacion de riesgos (p.ej., Rimbaud et al. 2010).

Todavia existen lagunas en los datos. Desde una
perspectiva cientifica, el uso del EPA refleja la

incertidumbre sobre el alcance y la naturaleza del
riesgo planteado por los alérgenos. La magnitud
del riesgo, en términos de poblaciones en riesgo
y la distribucion de MEDs (DMP) (umbrales
individuales) en esas poblaciones es ahora bien
conocida, como se menciond anteriormente. La
naturaleza del riesgo, en términos del tipo de
reaccion provocada por una dosis definida de
alérgeno sigue siendo mas incierta, aunque la
evidencia indica que dosis mas bajas de alérgeno se
asocian con una menor probabilidad de reacciones
graves (Rolinck-Werninghaus et al 2012, Crevel et
al 2014).

La necesidad de pardmetros de referencia cuantitativos
armonizados (tolerancia cero no es riesgo cero)

Cuando el EPA fue introducido los datos
cuantitativos sobre dosis minimas de provocacién
(umbrales), asi como sobre el tamafio de
la poblacién en situacién de riesgo apenas
existian. Por lo tanto, la evaluacidon de riesgo era
extremadamente dificil en la faz de este alto grado
deincertidumbre. No es de extrafiar, ya que apenas
habia una base distinta de los limites analiticos de
deteccién para establecer limites cuantitativos,
que a menudo eran adoptados por las autoridades,
asi como por los gestores de riesgos en la industria
en un enfoque denominado “tolerancia cero”. Sin
embargo la “tolerancia cero”, obviamente, no se
puede equiparar con riesgo cero.
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Sin embargo, una consecuencia ain mas grave
del alto nivel de incertidumbre y de la falta de
normas cuantitativas era que la aplicacion del
EPA carecia de coherencia en toda la industria,
con las decisiones basadas efectivamente en
la comprensién y percepciéon del riesgo de cada
gestor de riesgos. Por lo tanto, cada fabricante
de alimentos utilizaba una declaracion de EPA
potencialmente referida a un nivel diferente
de riesgo/nivel de proteccion, lo que limita la
capacidad del EPA para comunicar de manera
efectiva el riesgo para los consumidores, con las
consecuencias ya descritas anteriormente.



Por tanto, un requisito previo para el
restablecimiento de la credibilidad y el valor del
EPA es garantizar la coherencia de su aplicacién,
de manera que una declaracion del EPA indique un
nivel definido de riesgo. Los puntos de referencia
cuantitativos son un elemento critico en la
definiciéon de estos niveles de riesgo a nivel de
la poblacion. Los datos y las técnicas ya se han
desarrollado y de hecho se han implementado en
iniciativas como VITAL 2.0. Es evidente que un
enfoque de tolerancia cero no puede proporcionar
esta seguridad a causa de la variabilidad en

la capacidad de los ensayos para detectar vy
cuantificar los alérgenos de interés, especialmente
teniendo en cuenta la extrema diversidad de
matrices alimentarias. Ademads, se basa en los
limites de deteccién en lugar de dosis, que esta
reconocida como la métrica mds apropiada.
Fundamentalmente, un enfoque de tolerancia
cero presenta estandares en constante cambio y
por lo tanto va en contra de la transparencia y la
instauracién de normas comunes generalmente
aceptadas, que son fundamentales para restaurar
la credibilidad del EPA.

El papel y las limitaciones de las

metodologias analiticas

Un requisito previo necesario de la aplicacion
practica del EPA para todas las partes interesadas,
en particular los fabricantes y las autoridades, es
la disponibilidad de métodos analiticos confiables
y practicos. Los fabricantes necesitan validar
analiticamente y posteriormente verificar sus
medidas de gestién de alérgenos. Las autoridades
confian en el andlisis para verificar si los productos
se ajustan a las disposiciones sobre seguridad de
los alimentos y la informacién sobre los alérgenos.
Actualmente, las tecnologias de analisis mas
utilizadas se basan en el reconocimiento de
anticuerpos (ELISA - Ensayo de Inmuno-absorcion
Ligado a Enzimas) y secuenciacién del ADN (PCR
- Reaccion en Cadena de la Polimerasa). Ambas
tecnologias tienen limitaciones con respecto a la
sensibilidad, precision y especificidad, lo que hace
dificil su implantacién. Los resultados analiticos
pueden variar significativamente, dependiendo
de los métodos, equipos y/o baterias de pruebas
utilizadas, las matrices del producto, asi como de
los laboratorios que llevan a cabo el analisis. Cuanto
menores sean los valores analizados, mayores son
las posibles tasas de error.

La comunidad cientifica analitica reconoce estos
temas como lo demuestran publicaciones como
Johnson et al (2014) del Consorcio EuroPrevall. La
EFSA también reconocié estas cuestiones en su
dictamen de 2014. Si bien estas cuestiones afectan
tanto al enfoque basado en la tolerancia cero
como a los enfoques basados en el riesgo, para la
verificacion y cumplimiento, son particularmente
pertinentes para los enfoques cuantitativos. Un
aspecto particular, pero de ninglin modo el Unico
y que ha sido sefalado tanto por el consorcio
EuroPrevall como por la EFSA, sigue siendo la falta
de materiales de referencia certificados y métodos
para la cuantificacion efectiva de alérgenos. La
aplicacién efectiva de los puntos de referencia
cuantitativos (dosis de referencia) requerird el
desarrollo y la aplicacion de métodos y protocolos
capaces de detectar de forma fiable y precisa
alérgenos a concentraciones relevantes.

Otras consideraciones a tener en cuenta

a la hora de aplicar el EPA.

La proteccion de las personas alérgicas es una
responsabilidad compartida entre todos los
interesados, lo que requiere una comunicacion
clara sobre lo que implica el uso del EPA. En
particular, hay que tener claro que su aplicacién esta
destinada a los alimentos de consumo corriente,
con la implicaciéon de que puede haber un nimero

muy pequefio de individuos que no se puede
proteger totalmente frente a las reacciones dado el
conocimiento y la practica actual. La evaluacién de
riesgos debe, por tanto, también tener en cuenta
la comprension de las partes interesadas del EPA y
los comportamientos en relacién al mismo.
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Vision de los consumidores y profesionales de la salud (PS)
sobre el EPA y su importancia en el control del riesgo

Las perspectivas de los actores implicados en el
EPA, incluidas las de los consumidores alérgicos
y los profesionales de la Salud, fueron descritas
como parte del proyecto IFAAM (Enfoques
Integrados para Alérgenos de alimentos y Gestidn
de la Alergia). Para los consumidores, el uso
del EPA es visto como incoherente y carente de
transparencia, apoyado por el malentendido sobre
su condicién juridica (voluntario vs obligatorio).
A esta percepcidon ha contribuido una mala
comprension de las declaraciones del EPA por
muchos consumidores y algunos profesionales de
la salud (PS) que los asesoran. Los consumidores
con alergias a los alimentos se caracterizan por ser
muy selectivos en sus compras de alimentos, lo que
da lugar a costes adicionales, ansiedad y deterioro
de la calidad de vida. La proliferacion del EPA, junto
con su aparicién en productos inesperados, ha
llevado a una pérdida de credibilidad (Barnett et
al3. 2011, Dunn Galvin et al. 2015) vy la reduccién
de su observancia por los consumidores. Hay una
clara relacién entre el grado en que se utiliza el

Los dos roles del EPA:

EPA y el grado en que se considera veraz por los
consumidores.Las actitudes de los profesionales
sanitarios no se han estudiado tan extensivamente
como las de los consumidores con alergias a los
alimentos. Sin embargo, a menudo son similares
a los de los consumidores alérgicos en cuanto a
su interpretacion de las declaraciones del EPA
como una jerarquia de riesgo. Pocos profesionales
de la Salud recomiendan la evitacion total de los
productos con EPA, mensaje éste en contradiccién
con el propédsito de los gestores de riesgos de
la industria. Las personas que trabajan como
especialistas en alergias eran menos propensas a
recomendar que se evite estrictamente el consumo
de estos alimentos, posiblemente debido a su
conocimiento del impacto de las opciones limitadas
en la vida de sus pacientes. Los consejos sobre
evitar el consumo eran modulados en funcién de la
historia clinica, con un asesoramiento mas estricto
de evitar el consumo para aquellos consumidores
que padecen asma, anafilaxia previa o reaccién
previa a una muy pequefia cantidad de alérgeno.

la comunicacion y la gestion del riesgo

El EPA tiene dos funciones estrechamente
relacionadas: la comunicacién del riesgo y la
gestion del riesgo. El elemento de comunicacion
es informar a los consumidores en riesgo sobre
que el producto en cuestion podria precipitar una
reaccion. Es fundamental que los consumidores
entiendan el significado de la advertencia y no
tratar de hacer su propia evaluacién del riesgo, en
el caso de que no tengan la informacion correcta.
Por lo tanto, también corresponde a los fabricantes
y proveedores de productos entender cémo los
consumidores interpretan tales advertencias, asi
como tener claro cdmo quieren que su mensaje sea
interpretado. Asi, el mensaje debe ser claro e indicar
que el criterio considerado por los fabricantes de
alimentos estad basado en una evaluacién del riesgo
y que por tanto, el producto no es adecuado para
personas con alergias. La base de este mensaje
también debe ser clara, de ahi la necesidad de
criterios de referencia acordados, coherentes, tal y
como se explica en el parrafo anterior.
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Si bien la claridad y la transparencia son
fundamentales para el EPA, también son necesarios
para la situacién inversa, es decir, cuando no
se utiliza el EPA, tal como ya se ha comentado.
Asi, actualmente, cuando no estd presente una
declaracion de EPA esto puede significar dos
cosas: (escenario 1) el fabricante ha realizado una
evaluacion del riesgo y considera que el producto
no requiere EPA porque el riesgo es insignificante
(debido a que el contenido de alérgenos por
porcion esta por debajo de la dosis de referencia)
o (escenario 2) el fabricante no ha realizado una
evaluacion del riesgo, p.ej., debido a la falta de
entendimiento, conocimiento o conciencia de la
presencia de alérgenos no deseados. Por tanto,
bajo las actuales circunstancias en las que no hay
una norma comun para la aplicacion del EPA, el
riesgo asociado a la ausencia de EPA (asi como con
el uso del EPA), puede variar considerablemente.
La naturaleza y magnitud del riesgo, cuando no se
usa EPA (escenario 1) todavia tienen que ser mas



precisas y claramente comunicadas de manera
que los consumidores alérgicos puedan tomar una
decisioninformada. Estorequiere el usode multiples
canales de comunicacidn, tales como sitios web,
lineas de ayuda, etc., no sdlo el etiquetado. Sin
embargo, como el EPA es actualmente voluntario,
un producto sin EPA también podria ser que se
no se ha realizado ninguna evaluaciéon del riesgo
(escenario 2). Dicho producto podria conllevar
un riesgo no cuantificable para los consumidores
alérgicos, en lugar de aquél para el que se ha fijado
un Iimite superior.

La gestion del riesgo, es decir, la minimizacion de
reacciones alérgicas, es el segundo papel del EPA'y
esobvio, taly como se hacomentado anteriormente,
que sélo puede ser llevado a cabo con éxito si la
comunicacién del mensaje del EPA tiene éxito.
Una condicién previa para el éxito es que el EPA
sea contemplado por todos los consumidores en
riesgo, pero esto no puede lograrse Unicamente
mediante el establecimiento de limites sin tener en
cuenta las implicaciones debido a la proporcién de
productos que se verian afectados. Se debe alcanzar

un correcto equilibrio entre el grado en que el EPA
se utiliza y los criterios de referencia cuantitativos
que se establecen, como ya se ha comentado. Esto
es probable que sea un proceso iterativo, y por
supuesto, estara influenciado por la eficacia de los
procedimientos de gestién de alérgenos. Ward et
al. (2010) definid lo que esos niveles de proteccién
podrian significar en la practica. Los alimentos
que no lleven EPA como resultado del ejercicio de
evaluacion de riesgo, aunque no estén fabricados
especificamente para personas con alergias, no
provocaran reacciones adversas en la gran mayoria
de las personas alérgicas. La gestion de alérgenos
por control de la contaminaciéon cruzada seria
bien gestionada. El alérgeno puede ser detectado
analiticamente pero su cantidad es inferior al nivel
de accién (dosis de referencia).
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APLICACION DEL EPA: HACIA UNA
COMUNICACION MAS COHERENTE
DEL RIESGO DE UN ALERGENO

Como se menciond en la seccidon anterior, el EPA tiene dos funciones estrechamente vinculadas:
la gestidn del riesgo y la comunicacién del riesgo. Los alérgenos deben gestionarse para evitar
su presencia no intencionada en los productos. Como se menciond anteriormente, la industria
alimentaria ha desarrollado una Guia de Gestién de Alérgenos en la Industria Alimentaria con
el fin de minimizar la presencia no intencionada de alérgenos en los productos y gestionar el
riesgo derivado de esta presencia. Tras la finalizacion de la evaluacion de riesgos y la eliminacion
o reduccion de los riesgos siempre que sea posible a través de la gestion del riesgo, se tomara

una decisién sobre si es 0 no es apropiado el EPA.

Una comunicaciéon del riesgo eficaz y clara es
crucial para asegurar que el EPA desempefia
plenamente su papel en la proteccion de los
consumidores alérgicos. Como se ha mencionado,
un uso incoherente y, en algunos casos, poco
claro del EPA, ha reducido la confianza de los
consumidores en estas advertencias y debilitado
su papel eninformar alos consumidores alérgicos
e intolerantes. El EPA se debe comunicar a los

consumidores de una manera clara, significativa
y coherente, con el fin de que puedan entender
correctamente el riesgo y tomar decisiones
informadas al comprar alimentos para ellos vy
sus familias.

Esta seccién cubre algunos aspectos que, a la
vista de FIAB, pueden ayudar a avanzar hacia una
comunicacién del riesgo mas coherente.

' ¢Qué sustancias o productos deberian

estar cubiertos por el EPA?

Es importante que se aclare el alcance del EPA con
el fin de garantizar una informacién coherente a
los consumidores en toda la UE. En este sentido,

la industria entiende que el EPA debe cubrir

cualquier sustancia o producto que cause alergias
o intolerancias y que figure en el anexo Il del
Reglamento de IAC.

' cDeberia distinguirse claramente el EPA de la informacion
sobre alérgenos dada en la lista de ingredientes?

Como se ha explicado, el Reglamento IAC requiere
que las sustancias o productos que causen alergias
o intolerancias, utilizados en la fabricaciéon o
preparacién de un alimento y sigan estando
presentes en el producto acabado, aunque sea
en una forma modificada, se tiene que indicar en
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la lista de ingredientes. De ello se desprende que
el etiquetado debe distinguir claramente entre
la informacion de alérgenos proporcionada en la
lista de ingredientes y el etiquetado de alérgenos
precautorio para aquellos alérgenos que pueden
estar presentes.



. Expresion y presentacion del EPA

Un enfoque coherente de la expresidn y presentacién del EPA facilitaria la comprension de los consumidores
y asi garantizaria la proteccién de los consumidores alérgicos e intolerantes.

i) Redaccion para la declaracion del
etiquetado precautorio

No hay texto legalmente establecido para el EPA.
Sin embargo, el Reglamento IAC requiere que la
informacidn alimentaria debe proporcionarse de
manera que no sea engafiosa, ambigua o confusa
para el consumidor. La informacion alimentaria
debe ser precisa, clara y facil de entender para
el consumidor.

La industria alimentaria considera que la
declaracion utilizada para el EPA debe tener en
cuenta estos requisitos generales y también
debe ser breve, sencilla y facilmente traducible
en las diferentes lenguas de la UE.

La declaracion armonizada preferida para
el etiquetado precautorio de alérgenos
recomendada por la industria alimentaria
es: “puede contener [alérgeno]”. Esta es una
indicacién muy conocida por los consumidores
ya que ha sido ampliamente utilizada desde
hace muchos afnos. Con el fin de permitir
a los operadores adaptar progresivamente
sus etiquetas a esta declaracién, requiere
previamente un periodo de transicién
suficientemente amplio.

ii) Localizacion de la declaracion

Con la entrada en vigor del Reglamento
IAC, los consumidores se acostumbrardn a
comprobar la lista de ingredientes para ver si
el alimento contiene sustancias o productos
que causen alergias o intolerancias. Por lo
tanto, la declaracion del EPA se debe situar en
las proximidades de la lista de ingredientes
seguida de una lista de los productos o
sustancias para las cuales existe un riesgo
apreciable de contaminacién cruzada basada
en una evaluacién cuantitativa del riesgo.

En ausencia de una lista de ingredientes, el
Reglamento IAC establece que la indicaciéon
de los alérgenos incluirad la palabra “contiene”
seguida del nombre de la sustancia o producto
que figure en el anexo Il. En tal caso, se
recomienda situar la declaracion del EPA en
estrecha proximidad a la declaracién “contiene”.

El Reglamento prevé una excepcién de la
obligacion de proporcionar informacién sobre
los alérgenos, cuando el nombre del alimento
se refiera claramente a la sustancia o producto
de que se trate (p. ej., leche, mantequilla).
En tal caso, si existe un riesgo apreciable
de contaminaciéon cruzada de alérgenos, se
sigue recomendando el EPA. Corresponde al
operador decidir dénde situar la declaracion de
EPA en el envase, siempre que esté claramente
legible y visible para los consumidores.

Las consideraciones anteriores también deben
ser validas en los casos en que los alimentos se
comercializan a través de la venta a distancia.
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iii) Otros aspectos de legibilidad

Otros aspectos de legibilidad también podrian
abordarse con el fin de mejorar la eficacia del EPA:

PRINCIPIOS GENERALES: en
los requisitos generales
la informacién alimentaria
la informacion sobre el etiquetado
precautorio de alérgenos debe ser
facilmente visible, claramente legible y, en
su caso, indeleble. No sera en ningun caso
disimulada, tapada o separada por ninguna
otra indicacion o imagen, ni por ningun otro
material interpuesto.

[ilnea con
aplicables a
obligatoria,

AN

TAMANO DE LA FUENTE: El Reglamento
IAC requiere un tamafio minimo de letra
obligatorio para la informacién sobre
alérgenos. Sin embargo, el uso de un tamano
minimo de letra no es obligatorio para el EPA.
A pesar de ello, las normas que se aplican
a la informaciéon alimentaria obligatoria
en relacion con el tamafio minimo de
letra también se deberian seguir para las
declaraciones del EPA. No se recomienda el
uso de un tamafio de letra mas grande que
el elegido para la lista de ingredientes, ya
que esto puede inducir a los consumidores
alérgicos/intolerantes a centrarse mas en
la declaracién del EPA (que informa sobre
la posible presencia de alérgenos) que en la
lista de ingredientes (que informa acerca de
la presencia real de alérgenos).

N\ J

DESTACADO: en el caso de la informacidn
obligatoria de alérgenos, el Reglamento IAC
requiere que el nombre de la sustancia o
producto que causa alergias o intolerancias
se destaque en la lista de ingredientes, por
ejemplo mediante el tipo de letra, el estilo
o el color de fondo. Sin embargo, no hay
ninguna obligacion legal de destacar las
sustancias o productos que figuran dentro
de una declaracion de EPA (la cual, como se
menciond anteriormente, debe distinguirse
claramente de la lista de ingredientes). Sin
embargo, los operadores pueden elegir
voluntariamente destacar las sustancias
o productos que causen alergias o
intolerancias para resaltar que existe el
riesgo de que éstos estan presentes en los
alimentos (p. ej., “puede contener: leche”).

N\

Las consideraciones anteriores sobre Ia
legibilidad también deben ser vdlidas en los
casos en que los alimentos se comercializan a
través de la venta a distancia.

' El EPA en alimentos no envasados

El Reglamento IAC requiere informaciéon sobre
las sustancias o productos que causen alergias
o intolerancias, utilizados en la fabricacidn
o preparacién de un alimento y siga estando
presente en el producto acabado, aunque sea en
una forma modificada, también para los alimentos
no envasados.

Los Estados miembros podrédn adoptar medidas
nacionales relativas a los medios que pueden
utilizarse para indicar la informacién obligatoria
de alérgenos en los alimentos no envasados.
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Muchos Estados miembros ya han adoptado
este tipo de normas, a veces permitiendo que la
informacidn obligatoria de alérgenos se dé por via
oral siempre que ciertas condiciones - que varian
dependiendo del pais - se cumplan. En relacién a
estas normas nacionales, también podrian hacer
referencias al EPA.

Deberia tenerse en cuenta que el EPA para los
alimentos no envasados en la mayoria de los casos
pueden requerir que se tengan en cuenta otros
factores (manipulacién en el medio ambiente,
etc.) que requeririan el desarrollo de futuras guias.




RESUMEN DE LAS
RECOMENDACIONES DEL EPA

Desde la Industria nos gustaria tener un marco definido para la
aplicacién del EPA, que cumpla con los requisitos del articulo
36.2) del Reglamento IAC, tales como:

Que sea claro: una Unica declaracion con un unico
significado, facil de traducir a los distintos idiomas de la
UE, es decir, “puede contener [alérgeno]”.

No engaiioso: El EPA sdélo debe aplicarse cuando un
riesgo definido y apreciable ha sido identificado a través
de una evaluacion cuantitativa del riesgo.

Basado en datos cientificos relevantes: VITAL 2.0 es el
sistema mds completo elaborado que ha sido sometido a
una extensa revisiony, por tanto, ofrece el mejor escenario.
También ha sido reconocido por varias autoridades
nacionales europeas.

Aplicable enla practica: Los métodos de analisis tienen
limitaciones en cuanto a la sensibilidad y precisidon. Las
referencias cuantitativas (dosis de referencia) requieren el
desarrollo de protocolos y metodologias aplicables.

Ademads, los consumidores deben saber que los
productos han sido sometidos a una evaluaciéon del
riesgo y que la presencia o ausencia del EPA es una
consecuencia de la misma.
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[ANEXO 1. ]

Declaracion sobre el
Etiquetado Precautorio
de Alérgenos>

Los alérgenos son constituyentes comunes de productos de consumo con valor funcional y/o propiedades
nutricionales que pueden causar reacciones adversas o incluso potencialmente mortales, en individuos
susceptibles. La presencia accidental de pequefias cantidades de ciertos alérgenos que no forman parte de
la formulacion de un producto como resultado de la fabricacion y otras operaciones (y que por lo tanto no
estan etiquetados) puede suponer un riesgo para los consumidores alérgicos.

Progresivamente durante las Ultimas décadas,
la industria alimentaria ha hecho esfuerzos
significativos en la reduccion de la exposicion
involuntaria de los principales alérgenos en
consumidores alérgicos. En particular, la industria
ha desarrollado y publicado una Guia completa
sobre la gestidn de alérgenos de los Alimentos para
el uso practico de los operadores, que fomenta un
cambio del enfoque actual basado en el peligro, a
un enfoque basado en el riesgo.

Si bien las practicas actuales en la gestién de los
principales alérgenos han aumentado la seguridad
delos productosalimenticios paralos consumidores
alérgicos, la falta de un enfoque sobre la evaluacién
cuantitativa del riesgo ha conllevado la aplicacién
de normas divergentes por diferentes fabricantes,
asi como la aplicaciéon de enfoques divergentes
por las autoridades en toda Europa. El posterior
aumento en el etiquetado precautorio de alérgenos,
a su vez, ha dado lugar a una reduccién del nimero
de alimentos que los consumidores alérgicos/
intolerantes pueden elegir.

La industria alimentaria considera que el
etiquetado precautorio tiene un papel importante
que desempefiar en la proteccion de los
consumidores alérgicos, pero con el fin de cumplir
ese papel, debe ser aplicado de forma coherente,
de manera circunspecta y de acuerdo con los
principios definidos y acordados. Por lo tanto, la
industria alimentaria apoya un enfoque basado en
la gestion del riesgo para los principales alérgenos
y para la aplicacién del etiquetado precautorio
“puede contener”.

El etiquetado precautorio se debe utilizar
solamente tras una evaluacién exhaustiva del
riesgo que demuestre que existe un riesgo real de
tener una cantidad significativa, pero inevitable,
de un alérgeno en el producto consumido debido
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al contacto cruzado dentro de la cadena de
suministro de un ingrediente o de operaciones de
fabricacion. Aunque reconocemos que siguiendo
un enfoque basado en el riesgo se pueden
producir reacciones en muy pequefia proporcién
de individuos susceptibles, este enfoque reducira
al minimo los riesgos para los consumidores con
alergias alimentarias, al tiempo que aumentara sus
opciones de eleccién de alimentos.

Para aclarar cuando se debe aplicar el etiquetado
precautorio de alérgenos y para facilitar ain mas
su uso Optimo para los consumidores, la industria
alimentaria apoya el desarrollo de niveles umbrales,
la gestidn transparente en toda la UE basada en las
pruebas cientificas mas recientes y Guias sobre
las formas mas adecuadas de redaccion para las
declaraciones de etiquetado. Esto permitird que
la industria pueda aplicar coherentemente un
etiquetado precautorio y comunicar claramente
el estado de los alérgenos de un alimento. En el
contexto del articulo 36.3.a) del Reglamento (UE)
n? 1169/2011, apoyamos firmemente la pronta
aprobacién por parte de la Comisidon Europea de
una Guia sobre el uso del etiquetado precautorio y
umbrales. Esto Ultimo debe basarse en dictdmenes
de la EFSA y deberia tener en cuenta los enfoques
ya establecidos en otras partes del mundo.

2| El etiquetado precautorio de alérgenos mencionado en la
presente declaracidn se refiere al etiquetado de sustancias
y/0 productos que causan alergias o intolerancias, de
conformidad con el Reglamento (UE) n® 1169/2011 sobre
la informacién alimentaria facilitada al consumidor.
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