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Resumen ejecutivo

Los alérgenos como ingredientes estan regulados en la UE desde 2005. Debido a las realidades de
la agricultura y la produccién de alimentos, hay situaciones en las que no es posible evitar la
presencia involuntaria de alérgenos, que en algunos casos pueden representar un riesgo para las
personas susceptibles. El etiquetado precautorio de alérgenos (EPA) ha evolucionado como una
herramienta para comunicar y, por lo tanto, ayudar a gestionar este riesgo.

En los dltimos afios, la comprension de los problemas asociados con el EPA ha mejorado, y se han
desarrollado enfoques basados en la evidencia con el objetivo de garantizar la aplicacion adecuada
del EPA en toda la industria alimentaria. A pesar de los muchos avances, hay pruebas de que el
EPA, tal como se aplica actualmente, sigue siendo confuso para los consumidores alérgicos. Esto
disminuye una valiosa y necesaria herramienta de gestiébn de riesgos y pone en riesgo a los
consumidores alérgicos.

El Reglamento de la UE sobre la higiene de los alimentos (Reglamento (CE) N°852/2004) establece
disposiciones para la gestion de los alérgenos alimentarios a lo largo de toda la cadena alimentaria,
haciendo hincapié en la importancia de un enfoque precautorio. La Comunicacion de la Comisién
(2022/C 355/01) sobre la aplicacion de sistemas de gestion de la seguridad alimentaria que abarquen
las buenas préacticas de higiene y los procedimientos basados en los principios del APPCC, incluida
la facilitacion/flexibilidad de la aplicacion en determinadas empresas alimentarias, proporciona
orientaciones sobre las mejores practicas aplicables a la gestion de alérgenos alimentarios en toda
la cadena alimentaria.

Los problemas asociados con el EPA pueden atribuirse a varios factores, que se tratan en detalle en
este documento, en particular la aplicacion de una diversidad de enfoques en las empresas
alimentarias y la ausencia de limites cuantitativos generalmente acordados. Ademas, existe una falta
de requisitos armonizados, o incluso contradictorios, no solo entre los Estados miembros de Europa,
sino también a nivel mundial. Esto aumenta la confusién y podria crear barreras comerciales. La
armonizacion del EPA en toda la UE es un paso crucial para garantizar la seguridad alimentaria,
proteger a los consumidores con alergias y promover practicas comerciales justas.

En la actualidad, el EPA no est4 regulado formalmente en la UE, aunque podria decirse que se le
aplican los principios generales de la legislacién en materia de seguridad alimentaria. Sin embargo,
el articulo 36 del Reglamento (UE) N° 1169/2011 (en adelante, el «Reglamento IAC») establece un
marco que puede utilizarse para aplicar un enfoque global, coherente y basado en la ciencia.

Ahora existen nuevas metodologias, asi como voliumenes crecientes de datos de buena calidad que
se pueden aplicar para evaluar el riesgo de la presencia involuntaria de alérgenos. Ademas de estos
avances, esta versién del documento también incorpora los ultimos desarrollos del Codex y otros
avances conexos, incluidas las conclusiones de un Comité Especial Mixto de Expertos FAO/OMS, al
gue se encomendo la tarea de establecer dosis de referencia para los alérgenos prioritarios y formular
otras recomendaciones sobre el EPA.

En versiones anteriores de este documento se ha descrito como la adopcidn de limites cuantitativos
(basados en RfDs) podria formar parte de un enfoque a escala de la UE alineado con los principios
enunciados en el articulo 36 del Reglamento IAC, que se alinea con las recomendaciones generales
del Comité de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacion de Riesgos de Alérgenos Alimentarios.
FoodDrinkEurope acoge con gran satisfaccion el hecho de que estas recomendaciones ya estén
disponibles, sobre la base de las cuales se puede debatir una armonizacién mundial del uso del EPA.
Sin embargo, hay algunos aspectos de las recomendaciones que FoodDrinkEurope no apoya
plenamente en su forma actual, que requieren aclaracion.
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En resumen, la posicion de FoodDrinkEurope sigue siendo que un enfoque basado en la ciencia para
el EPA, basado en una ECR, reforzaria en gran medida la proteccion de los consumidores alérgicos
al hacer que el EPA sea significativo y transparente. También beneficiaria a la industria alimentaria
europea al proporcionar un elemento importante de un marco global («igualdad de condiciones»),
que también reforzaria el mercado Unico. Sin embargo, hay que reconocer que el EPA debe basarse
en un enfoque mdultiple que utilice una serie de herramientas de gestién de riesgos que puedan,
cuando proceda, incluir la ECR.

A FoodDrinkEurope le gustaria ver un marco definido para la aplicacién de EPA que cumpla con los
requisitos del articulo 36.2 del Reglamento IAC, e incorpore (pero no se limita a) los siguientes
elementos:

- El EPA debe ser claro: una sola declaracion con un solo significado, facil de traducir a las
lenguas de la UE. La declaracién "puede contener [alérgeno]”, recomendada desde hace afios
por FoodDrinkEurope y respaldada también por organizaciones de consumidores, ha
demostrado su eficacia.

- EI EPA no debe inducir a error: solo debe aplicarse cuando se
ha identificado el riesgo, incluso (cuando sea pertinente y posible) a través de una
evaluacién cuantitativa de riesgos (ECR).

- Sedebe aplicar una ECR sobre la base de limites cuantitativos (RfDs) utilizando los métodos
y datos cientificos mas actualizados, relevantes, revisados por pares y soélidos.

- Los consumidores deben estar seguros de que los productos han pasado por una evaluacién
de riesgos y que la presencia o ausencia de EPA es una consecuencia de ese proceso. Sin
embargo, FoodDrinkEurope no apoya el uso de un simbolo para indicar que se ha realizado
una evaluacion de riesgos (como recomienda el Comité de Expertos). Este simbolo no es
necesario para ningin otro ambito de la seguridad alimentaria y podria aumentar el riesgo y
crear confusion entre los consumidores.

- FoodDrinkEurope reconoce el valor fundamental de las RfD EDgs para la aplicacion de EPA
segun lo recomendado por el Comité de Expertos, y apoyamos que el EPA se prescriba
cuando la presencia involuntaria de alérgenos (PNIA) supere este valor. No obstante, es
posible que los operadores alimentarios (OA) deban desviarse de su uso y aplicar EPA
cuando el PIA es <EDgs, cuando las evaluaciones de riesgo detalladas indican que esto es
necesario para cumplir con un objetivo de seguridad del consumidor. Por lo tanto,
FoodDrinkEurope apoya el uso de RfD basadas en EDgs segun lo recomendado por el Comité
de Expertos, siempre que se describan como parte de un principio redactado de manera mas
flexible.

- Dado que el objetivo ultimo del EPA es comunicar los riesgos a los consumidores, es
fundamental garantizar que el puUblico comprenda correctamente el mensaje.
FoodDrinkEurope también apoya que cualquier nueva guia se acompafe de programas de
educacién e informacion para garantizar su comprension y uso adecuado por parte de los
consumidores, los profesionales de la salud y los OA. Sin embargo, no esta claro como se
puede lograr esto. Por lo tanto, FoodDrinkEurope solicita mas atencién y orientacion en este
aspecto.
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1. Introduccion

Los alérgenos son constituyentes comunes de los productos de consumo con valiosos atributos
funcionales y/o nutricionales. La alergia alimentaria se refiere a una respuesta inmunitaria
inapropiada a un componente de un alimento (casi siempre una proteina), lo que hace que el alimento
provogue una reaccion alérgica cuando se vuelve a comer. La naturaleza y el tipo de reacciones, asi
como el nimero de personas con alergias alimentarias, hacen que los alérgenos sean un problema
importante de seguridad alimentaria.

Los incidentes de alérgenos pueden surgir por muchas razones a lo largo de la cadena alimentaria,
incluida la presencia involuntaria de alérgenos que no forman parte de la receta. A pesar de los
esfuerzos mas serios para controlar los alérgenos durante la fabricacion y otras operaciones, no
siempre se puede evitar esta presencia involuntaria de pequefas cantidades de alérgenos, que
puede representar un riesgo para las personas susceptibles. El etiquetado precautorio de alérgenos
(EPA) se introdujo como una de las medidas para gestionar este riesgo, cuando las medidas de
control no son capaces de mitigarlo.

Si bien las préacticas actuales en la gestion de los principales alérgenos (de conformidad con el anexo
Il del Reglamento IAC) han aumentado la seguridad de los productos alimenticios para los
consumidores alérgicos, la falta de un enfoque acordado y coherente para la evaluacion cuantitativa
de riesgos (ECR) para la presencia involuntaria de alérgenos ha dado lugar a normas divergentes
aplicadas por diferentes fabricantes, asi como a enfoques divergentes por parte de las autoridades
encargadas de hacer cumplir la ley en toda Europa y el mundo. Estos factores han llevado al uso
extensivo del EPA, que puede no estar relacionado con el riesgo real que representa el producto, no
siempre cubre los alérgenos correctos y restringe las opciones alimentarias de los consumidores
alérgicos, al tiempo que dafia su credibilidad. Esto, a su vez, ha llevado a que una proporcion
significativa de estos consumidores asuma riesgos y a que los consumidores alérgicos sufran
reacciones accidentales, como se ha documentado en diversas publicaciones (Barnett et al. 2011,
Blom et al. 2018, Cochrane et al. 2013, DunnGalvin et al. 2015, Michelsen-Huisman et al. 2018).

El EPA sigue siendo una herramienta necesaria y Util para gestionar y comunicar el riesgo a los
consumidores alérgicos, pero, para restaurar su valor y maximizar la proteccion de los consumidores,
existe una necesidad urgente de adoptar un enfoque global y coherente de la UE para la evaluacion
del riesgo a efectos del EPA.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria abordd la cuestion de los alérgenos alimentarios en
un Dictamen de 2014 (EFSA 2014). Si bien en el dictamen se analizaban los enfoques de
evaluacion del riesgo, se limitaba Unicamente a los alérgenos (regulados) utilizados como
ingredientes. Por lo tanto, no se examind la forma de evaluar los riesgos derivados de la
presencia involuntaria de alérgenos, lo que habria proporcionado una base cientifica sélida
para que los gestores de riesgos aplicaran el EPA.

El Reglamento IAC exige que la Comision adopte actos de ejecucion en relacién con las normas para
el uso de EPA. Entre ellas, que la informacion facilitada no debe ser engafiosa, debe ser clara y debe
basarse en datos cientificos pertinentes. En este articulo, FoodDrinkEurope propone un enfoque de
EPA basado en la ECR, guiado por los principios establecidos en el Reglamento de la UE!. El
enfoque esta dirigido a la aplicacion del EPA a los productos alimenticios envasados al por menor
para el consumo normal, aunque algunos elementos podrian aplicarse a otros sectores.

! Las consideraciones sobre la evaluacion de riesgos incluidas en este documento se aplican a las sustancias o productos causantes de
alergias. Hay que tener cuidado para diferenciar la alergia alimentaria de la intolerancia alimentaria, que no afecta al sistema inmunitario.
Sin embargo, las "declaraciones del EPA" se utilizan actualmente también para informar a los consumidores sobre la posible presencia de
sustancias o productos causantes de intolerancias. Por lo tanto, las consideraciones sobre la comunicacion de riesgos incluidas en la
seccion "Implementacion del EPA: hacia una comunicacion de riesgos de alérgenos mas consistente” también se aplican a la comunicaciéon
sobre sustancias o productos causantes de intolerancias.
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2. Definicion y finalidad de EPA

Definicion

El etiquetado precautorio de alérgenos (EPA), también llamado etiquetado precautorio, se refiere al
etiquetado voluntario para indicar que uno o mas alérgenos regulados podrian estar presentes en un
producto de forma no intencional, pero inevitable, y, por lo tanto, representar un riesgo para los
consumidores susceptibles. En la actualidad, no existen definiciones juridicas formales del EPA en
la UE, ni un marco para su aplicacién, aunque el Reglamento IAC detalla una posible base para dicho
marco en el articulo 36, como se analiza mas adelante. Se han publicado directrices sobre buenas
practicas para su aplicacion, por ejemplo, por parte de FoodDrinkEurope, ILSI? y la Agencia de
Normas Alimentarias del Reino Unido (UK FSA).

Propdsito

El EPA sirve tanto para comunicar el riesgo, como para gestionarlo, siendo su objetivo final evitar
reacciones a los alérgenos en consumidores susceptibles. La terminologia utilizada para el EPA tiene
por objeto transmitir a los consumidores sensibles la posibilidad de que un alérgeno pueda estar
presente en un producto y, por lo tanto, suponer un riesgo apreciable para ellos, que el fabricante
desea que eviten. En otras palabras, un productor de alimentos debe utilizar el EPA principalmente
para disuadir a los consumidores susceptibles de consumir su producto.

La presencia involuntaria de alérgenos puede ocurrir de varias maneras, la mas comun y conocida
es a través del contacto cruzado durante la fabricacion del producto o de uno de sus componentes,
incluidas las materias primas agricolas. Sin embargo, las situaciones que pueden dar lugar a la
presencia involuntaria de alérgenos abarcan toda la cadena de suministro, desde los campos en los
gue se cultivan los productos agricolas, pasando por los contenedores en los que se transportan
esos productos, hasta el almacenamiento en el lugar de fabricacién. La presencia involuntaria de
alérgenos también puede manifestarse de varias maneras diferentes dependiendo del proceso de
produccién, la fuente de presencia no intencionada y la forma fisica del alérgeno (facilmente
dispersable o en particulas). Una situacion puede ser un nivel muy bajo de alérgeno presente en
todas las unidades del producto. Otra puede incluir la presencia del alérgeno en una proporciéon de
unidades solamente, debido al arrastre en el cambio. En los casos de alérgeno en forma de
particulas, es posible que la mayoria de las unidades no tengan ninguin alérgeno, pero cuando ocurre,
puede ser suficiente para provocar una reacciéon grave, lo que resulta en un evento raro, pero con
graves consecuencias.

Inherente al concepto del EPA hay un grado de incertidumbre sobre la realidad del riesgo (el alérgeno
puede estar presente o no). También existe incertidumbre sobre la naturaleza exacta del riesgo al
gue pueden estar expuestos los consumidores alérgicos, como la probabilidad y la gravedad de la
reaccion si el alérgeno esté presente, en parte debido a la variabilidad de su susceptibilidad, pero
también porque actualmente no se han acordado limites cuantitativos que sean generalmente
aceptados por las autoridades, incluidas las autoridades nacionales y de la Unién en la UE.

El EPA no es una estrategia adecuada para gestionar la falta de Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (APPCC) durante la fabricacion, o la falta de adherencia a las Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF) generalmente reconocidas.

2 Guia préactica sobre la aplicacion de la evaluacion cuantitativa del riesgo de alérgenos alimentarios
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éA quién estamos tratando de proteger y contra qué? Los desafios de hacer que EPA tenga
sentido.

Las personas con alergias varian en un rango muy amplio en la dosis minima que provocara una
reaccion, con datos de desafios alimentarios controlados que apuntan a un rango de un millén de
veces (microgramos a gramos). Las manifestaciones de las reacciones alérgicas también varian
considerablemente, desde las apenas perceptibles para la persona afectada y no evidentes para un
observador externo (reacciones subjetivas), pasando por reacciones objetivas de diversos grados de
gravedad, hasta la anafilaxia potencialmente mortal que compromete los sistemas cardiovascular y
respiratorio. Estas observaciones ponen de relieve los desafios que plantea la definicién de limites,
basados en las RfD como base para el uso transparente y coherente del EPA.

El uso del EPA de forma significativa para los consumidores no consiste simplemente en establecer
limites tan bajos que todos los consumidores alérgicos estén protegidos contra todas las reacciones
posibles, por leves que sean, sino en ser realistas en el sentido de que el uso excesivo del EPA, que
se produciria, socava de hecho su objetivo de minimizar el nimero de reacciones entre los
consumidores susceptibles. Por lo tanto, el reto consiste en encontrar el equilibrio adecuado entre
las RfD que protejan en gran medida a los consumidores muy reactivos, garantizando al mismo
tiempo que no den lugar a una proliferacion tal del uso de EPA que socave su credibilidad, los
consumidores alérgicos se vean impulsados a adoptar comportamientos de riesgo y el riesgo general
para ellos aumente en la practica (figura 1).

oo Perfil de Riesgo 100

Eficacia del
etiquetado
precautorio (%)

Proporcion
de productos
afectados (%)

Figura 1: representacion conceptual de la relacion entre el grado en que se utiliza el EPAy su
eficacia.

La linea azul muestra como varia el nUmero esperado de reacciones con la dosis de referencia (una
dosis de referencia mas baja protege a una mayor proporcién de la poblacién). La linea verde
muestra el grado (%) de eficacia del EPA segun el grado de su uso. Cuando una alta proporcién de
productos lleva una declaracién EPA, la eleccién de los consumidores alérgicos, asi como la
credibilidad del EPA, se reduce y también lo hace su eficacia.

Por lo tanto, el EPA cumpliria su objetivo 6ptimo de gestion de riesgos, si se aplicara sobre la base
de RfD que eviten la presencia de reacciones perjudiciales para la salud asegurando su uso prudente,
transparente y juicioso.

Desde el punto de vista poblacional, esta aplicacion juiciosa de EPA seria, en Ultima instancia, la
mas protectora. No puede evitar la aparicion de todas las reacciones leves, pero protegeria contra
las reacciones potencialmente mortales, todo ello restableciendo la credibilidad del EPA vy, por lo
tanto, ofreciendo una herramienta de comunicacién de riesgos valiosa y fiable para los productores
y consumidores. Un objetivo de salud publica para el EPA debe ser minimizar el numero de
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reacciones en la poblacion susceptible. Para ello es necesario tener en cuenta no solo los limites que
se establecerian como base para decidir si se debe utilizar 0 no el EPA, sino también los factores
socioculturales, como la credibilidad del EPA, que es fundamental para su eficacia y esta
estrechamente vinculado al grado de su uso, asi como otros factores examinados anteriormente.

éPor qué necesitamos EPA para proteger a los consumidores alérgicos?

La produccion de alimentos se lleva a cabo bajo una serie de limitaciones técnicas, cientificas,
juridicas y econdémicas que tienen que ver con la necesidad de utilizar el EPA.

Desde una perspectiva técnica, la extrema diversidad de productos alimenticios y equipos, asi como
la necesidad de cumplir con todos los estandares de seguridad, a menudo conduce a la aplicacién
de EPA. Por lo tanto, es posible que los equipos no estén disefiados para cumplir con las cambiantes
consideraciones de seguridad alimentaria o alérgenos, de ahi la importancia del HACCP y las GMP.
Por lo tanto, operarlos para cumplir con los estandares actuales, particularmente en ausencia de una
definicién "oficial" de dichos estandares, puede ser extremadamente desafiante (Stone y Yeung
2010). Los medios eficaces para eliminar los alérgenos, como la limpieza en hiumedo, son poco
practicos en algunas circunstancias y, de hecho, podrian dar lugar a problemas de seguridad
microbioldgica (por ejemplo, operaciones de mezcla en seco) (Jackson et al. 2008, Roder et al. 2010).
Los medios eficaces para controlar el arrastre de alérgenos, como la programacion, también estan
sujetos a otras limitaciones, como el sabor, el color, etc. Otros requisitos contradictorios incluyen la
minimizacion de los residuos y, en general, el impacto ambiental.

Las limitaciones legales también pueden incidir en la necesidad de utilizar EPA. Por ejemplo, los
estandares de granos, que son la base del comercio mundial, permiten la presencia de otros granos
distintos del que se vende nominalmente (por ejemplo, la soja en el trigo) en proporciones que son
potencialmente significativas desde el punto de vista de la gestion de alérgenos. Sin embargo, el uso
de EPA no exonera al fabricante de una posible responsabilidad, si no va acompafnado de pruebas
de cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y de un plan de gestién de alérgenos.

Tampoco se pueden ignorar las limitaciones econémicas y las relacionadas con el impacto ambiental.
Se reconoce que los equipos y lineas especificos ofrecen una solucion eficaz, pero solo son factibles
en un nimero limitado de situaciones y, por lo general, para uno o dos alérgenos, en lugar de todos
los alérgenos regulados. Los protocolos de limpieza también estan limitados no solo por los recursos
necesarios, sino también por el tiempo de inactividad que imponen. La ausencia de normas definidas,
aplicables a todos, puede imponer una posible desventaja competitiva en favor de protocolos menos
estrictos.

Situacién actual en la UE (y fuera de ella): équé falta?

Existen pruebas de que el EPA, tal como se utiliza en la UE, asi como en otros lugares, no logra su
objetivo de proteger a los consumidores vulnerables (Allen, Turner et al. 2014, Blom et al. 2018,
DunnGalvin et al. 2015, Michelsen-Huisman et al. 2018).

La investigacion entre los consumidores alérgicos revelo varias razones para esto, tales como:
- la proliferacién de EPA en determinadas categorias de productos;
- terminologia confusa que da la impresidn espuria de una jerarquia de riesgos;
- falta de transparencia sobre su uso;
- falta de comprension del marco en el que se utiliza el EPA (por ejemplo, la suposicién de que
es obligatorio);
- uso inapropiado, por ejemplo, en productos donde es inesperado;
- falta de normas acordadas para su aplicacién.
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Claramente, algunos de estos factores estan muy estrechamente relacionados e influyen entre si, y
esto se trata en detalle en Madsen et al 2020. Todos estos factores han estimulado a una proporciéon
significativa de consumidores alérgicos a ignorar el EPA (Barnett et al. 2011, Cochrane et al. 2013,
Soon & Manning 2017) y a realizar sus propias evaluaciones de riesgo, aunque sin una base de
evidencia solida, lo que los pone potencialmente en riesgo.

Por lo tanto, la eficacia del EPA se ve afectada por las circunstancias, las razones y el alcance de su
uso, todo lo cual afecta a la percepcion de los consumidores sobre el EPA Yy, por tanto, a su confianza.
Por lo tanto, las consecuencias del uso de EPA no se limitan a lo que se comunica al consumidor
(que se analiza mas adelante). El uso prudente y responsable de EPA es fundamental para lograr
con éxito su objetivo, como se ilustra conceptualmente para la interrelacion entre la dosis de
referencia, el alcance del uso de EPA y el grado en que los consumidores alérgicos se adhieren a
las advertencias de la Figura 1 anterior.

La gestidn de alérgenos es una parte integral de la gestion de la inocuidad de los alimentos por parte
de los OA y, a medida que ha mejorado la comprension de los problemas asociados con el EPA,
también lo han hecho los enfoques utilizados para su aplicacion en toda la industria. Esto también se
refleja en la publicacién de |a guia sobre la gestion de alérgenos alimentarios (version 2), como la
desarrollada por FoodDrinkEurope, y la publicacion de versiones anteriores de este documento. Esto
significa que un nimero cada vez mayor de organizaciones confesionales en toda la UE han estado
aplicando un enfoque basado en el riesgo para el EPA durante varios afos, aplicando la ECR siempre
gue ha sido posible y utilizando RfD. Debido a los diferentes niveles de comprension y capacidad
entre los OA, asi como a la continua evolucién del conocimiento cientifico que conduce a cambios
en las RfD recomendadas, se utilizan diferentes enfoques en toda la industria.

Ademas, la aceptabilidad por parte de las autoridades encargadas de hacer cumplir la ley del uso de
EPA en la UE, asi como fuera de ella, varia de un pais a otro (aunque el enfoque basado en el riesgo
es hoy en dia ampliamente aceptado en Europa). Sin embargo, algunas autoridades siguen
considerando que la presencia de cualquier alérgeno detectable que no sea un ingrediente, utilizando
cualquier técnica analitica, infringe la Ley de Seguridad Alimentaria (Reglamento 178/2002) a menos
gue se aplique un EPA. Este enfoque de tolerancia cero conduce inevitablemente a un nimero cada
vez mayor de productos que contienen EPA, a medida que la sensibilidad de las técnicas analiticas
sigue aumentando.

Otras autoridades utilizan la ECR para determinar si un producto justifica una declaracion EPA,
aungue el alérgeno pueda ser detectable, de acuerdo con sus propias directrices para la industria
con respecto a la aplicacién de EPA. Sin embargo, sigue habiendo una falta de transparencia en
cuanto a los limites que utilizan y como tienen en cuenta las diferentes variables para llegar a una
decision. Tampoco esta claro si, al utilizar este enfoque, las autoridades han desarrollado una
metodologia comudn. La diversidad en las decisiones de gestion de EPA de los diferentes paises se
ha resumido en Madsen et al. (2020).

Mas recientemente, la Comisién del Codex Alimentarius ha adoptado medidas en este ambito, y
estas y otras novedades conexas se detallan en las secciones 4y 5.
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3. Disposiciones legislativas de la UE pertinentes para el EPA

Reglamento sobre Higiene de los Alimentos (Reg. CE N2 852/2004) y Comunicacion de la
Comision (2022/C 355/01) sobre la «Aplicacion de sistemas de gestiéon de la seguridad
alimentaria que abarquen las buenas practicas y procedimientos de higiene basados en los
principios del APPCC, incluida la facilitacion/flexibilidad de la aplicacion en determinadas
empresas alimentarias»

El Reglamento sobre la higiene de los alimentos (Reglamento CE N° 852/2004) establece
disposiciones sobre la gestidn de los alérgenos alimentarios en la produccién primaria y en las fases
posteriores, destacando la necesidad de un enfoque precautorio integral a lo largo de toda la cadena
alimentaria.

La Comunicacion de la Comision (2022/C 355/01) sobre los sistemas de gestion de la seguridad
alimentaria también establece que los alérgenos alimentarios deben considerarse parte del sistema
de gestion de la seguridad alimentaria. Tanto el Reglamento sobre higiene de los alimentos como la
Comunicacién de la Comisidon destacan que son necesarias buenas practicas de higiene para
prevenir o reducir la presencia involuntaria de sustancias causantes de alergias o intolerancias
alimentarias debidas al contacto cruzado.

Por lo que respecta al etiquetado precautorio de alérgenos (EPA), la Comunicacion explica que, de
conformidad con el Reglamento (UE) N°1169/2011, la informacion sobre la presencia posible y no
intencionada en los alimentos de sustancias o productos causantes de alergias o intolerancias puede
facilitarse de forma voluntaria, garantizando al mismo tiempo la seguridad de los alimentos de
conformidad con las disposiciones establecidas en el Reglamento (CE) N°178/2002. Dicha
informacion voluntaria no debe ser engafiosa o confusa para los consumidores y debe basarse en
datos cientificos pertinentes.

Ademas, se afirma que: El etiquetado precautorio de alérgenos (EPA) solo debe utilizarse cuando no
se pueda implementar una estrategia preventiva de manera eficiente y el producto pueda presentar
un riesgo para los consumidores alérgicos. EPA es una declaracién separada junto a la lista de
ingredientes y debe basarse en los hallazgos de una evaluacion de riesgos adecuada, realizada por
el fabricante de alimentos, para evaluar la presencia posible e involuntaria de alérgenos. Los
alérgenos (potencialmente) presentes en el producto a través del contacto cruzado no deben incluirse
en la lista de ingredientes, ya que no se afiaden intencionadamente y no forman parte de la férmula
del producto. Este tipo de etiguetado nunca debe utilizarse como alternativa a las medidas
preventivas.

FoodDrinkEurope esta alineada con las expectativas de la Comunicacién relativa a la gestion de
alérgenos. El EPA solo se aplicard cuando se haya identificado un riesgo definido y apreciable,
incluso (cuando sea pertinente y posible) a través de un ECR para evaluar la presencia posible e
involuntaria de alérgenos.

Reglamento (UE) N2 1169/2011 (Reglamento IAC)

Con el fin de que los consumidores, en particular los que padecen una alergia o intolerancia
alimentaria, puedan elegir con conocimiento de causa y ser seguros para ellos, el Reglamento IAC
establece la obligatoriedad de facilitar informacion sobre la presencia de estas sustancias en los
alimentos y bebidas [articulo 9.1 c)]. En el recuadro | se ofrecen méas detalles al respecto.

El Reglamento IAC se refiere por primera vez al EPA y proporciona una base juridica para la adopcion

de normas de la UE a este respecto. M&s concretamente, el articulo 36, apartado 2, aclara los
requisitos que se aplican a la informacion alimentaria voluntaria (y, por tanto, también al EPA): esta
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informacién no debe inducir a error al consumidor, no debe ser ambigua o confusa para el
consumidor; y, en su caso, debe basarse en los datos cientificos pertinentes.

Ademas, el articulo 36, apartado 3, letra a), del Reglamento (UE) N° 1169/2011 proporciona una
base juridica para las normas sobre la informacion voluntaria sobre la presencia posible e inevitable
en los alimentos, debido al contacto cruzado, de sustancias causantes de alergias o intolerancias
(EPA). El Reglamento no establece ningun plazo para la adopcién de este acto. Como se ha
mencionado anteriormente, hasta el momento no existen definiciones legales formales de EPA en la
UE.

Recuadro I: Informacién obligatoria sobre alérgenos

El parrafo 1 c) del articulo 9 proporciona la base juridica para el suministro obligatorio de
informacién sobre alérgenos. Las sustancias o productos causantes de alergias o
intolerancias que se enumeran en el Anexo Il del Reglamento deben indicarse claramente.
Esta lista debe ser reexaminada sisteméticamente por la Comision.

En el articulo 21 se explican las modalidades de suministro de informacion obligatoria sobre
alérgenos. Cada ingrediente o coadyuvante tecnolégico procedente de una sustancia o
producto causante de alergias o intolerancias, que se haya utilizado en la fabricacion o
preparacion de un alimento y que siga presente en el producto acabado, aunque sea en forma
modificada, debera ser:
- Indicado en la lista de ingredientes con referencia al nombre de la sustancia o producto
que figura en el Anexo ll;
- Enfatizado a través de una composicién tipografica que lo distingue del resto de la
lista de ingredientes.

En caso de gue no se facilite una lista de ingredientes, se indicara la sustancia o producto
causante de alergias o intolerancias mediante "contiene + [sustancia(s)/producto(s)]". Cuando
el nombre del alimento se refiere claramente a la sustancia o producto que causa alergias o
intolerancias, no es necesario etiquetar la sustancia o el producto en cuestion.

El articulo 9.1.c), el articulo 21 y el Anexo Il y el articulo 44.1.a) y 44.2 del Reglamento IAC
establecen los requisitos aplicables a la informacion obligatoria sobre alérgenos tanto para
los alimentos preenvasados como para los no envasados. Aungue no son directamente
aplicables a los EPA, estas disposiciones deben tenerse en cuenta a la hora de considerar
cdmo proporcionar informacién sobre la presencia posible y no intencionada en los alimentos
de sustancias o productos causantes de alergias o intolerancias, con el objetivo general de
garantizar una informacion clara, significativa y coherente a los consumidores.
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Reglamento (UE) N2 178/2002 (legislacion alimentaria general)

El uso de EPA se ha basado histéricamente en los principios establecidos en el Reglamento (UE) N°
178/2002 (Legislacion alimentaria general). El articulo 5 de este Reglamento establece que la
legislacion alimentaria debe perseguir, entre otras cosas, un alto nivel de proteccion de la vida y la
salud humanas y la proteccién de los intereses de los consumidores. Con el fin de alcanzar este
objetivo, cuando proceda, la legislacion alimentaria se basara en el analisis de riesgos. La evaluaciéon
del riesgo se basara en las pruebas cientificas disponibles y se llevard a cabo de manera
independiente, objetiva y transparente. La gestion de riesgos tendra en cuenta los resultados de la
evaluacion de riesgos (articulo 6).

El articulo 14 de la Ley General de Alimentos se refiere al principio general de que los alimentos no
seguros no pueden comercializarse. Por lo tanto, existe la obligacion legal de que los operadores de
empresas alimentarias garanticen la inocuidad de los alimentos que se ofrecen a la venta a los
consumidores. A la hora de determinar si un alimento no es seguro, se tendra en cuenta la
informacion facilitada al consumidor sobre los efectos adversos para la salud que pueda tener el
alimento, teniendo en cuenta también las sensibilidades sanitarias particulares de una categoria
especifica de consumidores (ya que pueden ser consumidores alérgicos o intolerantes). Por lo tanto,
el EPA es pertinente para garantizar que se ofrezcan alimentos seguros a los consumidores y lograr
el elevado nivel de proteccion de los consumidores exigido por el Reglamento.

Por dltimo, el articulo 16 de la Ley General de Alimentos y el articulo 7 del Reglamento IAC
establecen que la informacion alimentaria no puede inducir a error a los consumidores; Por el
contrario, debe ser preciso, claro y facil de entender para los consumidores.

4. La base cientifica de EPA

éPor qué la aplicacion de EPA tiene que basarse en una ciencia solida?

EPA tiene como objetivo transmitir a una subpoblacién vulnerable que un peligro podria estar
presente en un alimento de tal manera que represente un riesgo para parte de esa subpoblacion.
Como se ha comentado anteriormente, la eficacia y, por tanto, el valor del EPA depende
fundamentalmente de su credibilidad, y la falta de una base cientifica sélida acordada para su
uso actual socava su valor y la proteccion que puede ofrecer a los consumidores alérgicos. EPA
tiene que ver con la gestion de riesgos y la comunicacién de riesgos. Dado que el EPA tiene
como objetivo transmitir un riesgo, su aplicaciébn debe seguir una evaluacion de riesgos
exhaustiva que debe ser cuantitativa siempre que sea posible.

El Reglamento IAC destaca la importancia de una ciencia sélida como base para el EPA: el
articulo 36.2.c) establece que "se basara, cuando proceda, en los datos cientificos pertinentes".
En los ultimos 10-20 afios se han producido avances considerables en el desarrollo de enfoques
de evaluacion de riesgos para los alérgenos, asi como en la generacion de datos para realizar
estas evaluaciones de riesgos, tal y como se reconoce en el dictamen de la EFSA (EFSA 2014)
y se ha ido desarrollando desde entonces. Por lo tanto, estos datos y conocimientos pueden
proporcionar una base cientifica sélida para el EPA y los medios para realizar evaluaciones
cuantitativas del riesgo y proponer limites cuantitativos (basados en dosis de referencia) para su
aplicacion (Allen et al. 2014, Blom et al. 2019, Crevel et al. 2014, DunnGalvin et al 2019, Houben
et al. 2020, Madsen et al. 2020, Remington et al. 2020, Taylor et al. 2014, Westerhout et al. 2019,
Wheeler et al. 2019).

Caracterizacion del peligro de alérgenos y evaluacién del riesgo

La caracterizacion del peligro es una de las piedras angulares de la evaluacion de riesgos y es
util revisarla brevemente en el contexto de los alérgenos. La caracterizacion de los peligros de
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los alérgenos tiene ventajas en comparacion con la caracterizacion de los peligros quimicos y
microbiolOgicos, ya que se basa en datos humanos. No es necesario extrapolar de animales a
humanos los resultados de los estudios toxicolégicos ni tener en cuenta otras incertidumbres
cualitativas y cuantitativas asociadas a los datos de toxicidad no humana.

La necesidad de datos humanos también impone restricciones éticas y practicas que limitan
tanto la cantidad como el tipo de datos que se pueden generar. Los estudios de provocacion se
basan en voluntarios que solo pueden ser evaluados un niimero limitado de veces y pueden no
ser completamente representativos de toda la poblacién alérgica a un alimento. La disponibilidad
de clinicas adecuadas y de personal capacitado, asi como la prevalencia de la alergia a un
alimento en particular, limitan aiin mas el nimero de personas que pueden someterse a pruebas.
Todos estos factores retrasaron la disponibilidad de datos de buena calidad en cantidades
adecuadas.

Cada vez se dispone de datos de mejor calidad sobre la relacién entre la Dosis Minima de
Provocacion y la frecuencia de reaccién en la poblacién alérgica a una serie de alérgenos
prioritarios. Estos datos también demuestran que existen dosis minimas para la provocacion de
efectos alérgicos por alérgenos alimentarios a nivel individual y, por lo tanto, también a nivel
poblacional. Idealmente, todas las personas en riesgo de reaccionar estarian protegidas
estableciendo los limites por encima de los cuales se debe usar EPA por debajo de la Dosis
Minima de Provocacion (DMP) mas baja de la poblacion. Sin embargo, este enfoque es
actualmente inviable porgue no se ha determinado el DMP mas bajo para ningun alérgeno vy,
ademas, los limites derivados de esa manera probablemente no serian medibles por los métodos
analiticos disponibles y serian inalcanzables en la mayoria de las practicas actuales de
produccion de alimentos. Esto daria lugar a que se utilizara EPA en la mayoria de los productos
en los que hubiera viabilidad de contacto cruzado, en circunstancias en las que el riesgo para la
inmensa mayoria fuera insignificante. Una solucion mas factible seria utilizar un enfoque como
el propuesto por el Grupo de Expertos Cientificos de VITAL.

Utilizando los datos disponibles y las técnicas de modelizacién estadistica, un panel internacional
de expertos cientificos creado como parte de la iniciativa Australia-Nueva Zelanda Voluntary
Incidental Trace Allergen Labelling (VITAL) propuso RfD para la mayoria de los alérgenos
regulados europeos. Las RfD de VITAL 2.0 se publicaron en 2012 y la ciencia que las sustenta
se publicé en revistas revisadas por pares en 2014 (Allen et al. 2014, Crevel et al. 2014, Taylor
et al. 2014). Las RfD fueron el resultado de un esfuerzo conjunto de TNO (Paises Bajos) y
FARRP (EE. UU.), facilitado por el Panel de Expertos Cientificos de VITAL (VSEP), para modelar
los datos de dosis de provocacién (DE) en humanos para una variedad de alérgenos
alimentarios. Cuando los datos eran de suficiente calidad y cantidad, se utilizé el EDo; como base
para la RfD. Cuando los datos fueron insuficientes para permitir la estimacion del EDos, se utilizé
el intervalo de confianza inferior del 95% del EDgs, Los autores reconocieron que una minoria
muy pequefia podria estar en riesgo de reacciones mas significativas, aunque aun se
beneficiarian, e hicieron hincapié en la necesidad de comunicarlo claramente.

Si bien el enfoque VITAL y las RfD VITAL 2.0 fueron bien recibidos por algunas partes
interesadas, y muchas empresas alimentarias y algunas autoridades (ANSES, FSA) respaldaron
su uso con fines de gestién de riesgos o los consideraron para fines de aplicacién mas generales
(Alemania - Waiblinger y Schulze, 2018; Bélgica - SciCom 2017), ha habido una continua falta
de consenso con respecto a la regulacién de EPA por parte de las autoridades. Por lo tanto, para
respaldar y desarrollar ain mas el uso de las RfD, se han llevado a cabo mas investigaciones
gue han generado datos adicionales y nuevas metodologias, incluido un enfoque de promedio
de modelos apilados, lo que resulté en la publicacién de distribuciones de dosis minimas de
poblacion actualizadas para su uso en la evaluacion de riesgos y la liberacion de RfD VITAL 3.0

13/32



®FIAB - B

FOODDRINK
EUROPE

(Allergen Bureau 2019, Houben et al 2020, Remington et al 2020, Westerhout et al 2019,
Wheeler et al 2019, 2020). Estas dosis de referencia actualizadas se examinaron en un dictamen
del BfR (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2020). Otros grupos han propuesto enfoques
alternativos para estandarizar la aplicacion de EPA, como la propuesta de Zuberbier et al (2021),
segun la cual 0,5 mg de proteina/100 g de alimentos procesados podria ser un umbral para la
declaracion voluntaria de trazas de alérgenos alimentarios, junto con una etiqueta de calidad.
Este enfoque propuesto fue apoyado por varios profesionales médicos, pero también se
plantearon reservas dentro de la comunidad de expertos en alérgenos (Turner et al. 2022b) con
respecto a la propuesta. También hay que tener en cuenta que Suiza exige que se declare
cualquier alérgeno regulado, ya sea ingrediente o0 no, presente en concentraciones superiores a
1000 ppm. El Japdn también ha definido un umbral (10 pg por g de alimento (10 ppm)) por encima
del cual todos los alérgenos regulados (afiadidos deliberadamente o no) deben declararse en la
lista de ingredientes. Si bien la presencia de alérgenos por debajo de 10 ppm no requiere
etiquetado en Japon, se pueden utilizar declaraciones del EPA alternativas (Madsen et al 2020).

Desde una perspectiva cientifica, el uso actual del EPA refleja la incertidumbre sobre el alcance
y la naturaleza del riesgo que plantean los alérgenos, lo que puede dar lugar a un enfoque de la
gestion del riesgo basado en el peligro (es decir, si existe la posibilidad de que el alérgeno pueda
estar presente, siempre se utiliza el EPA). Sin embargo, el alcance del riesgo, en términos de
las poblaciones en riesgo y la distribucion de las DMP en esas poblaciones, ahora se conoce
bien, como se ha comentado anteriormente. La naturaleza del riesgo, en términos del tipo de
reaccion provocada por una dosis definida de alérgeno, ha sido mas incierta, aunque hay
evidencia de algunos alérgenos, lo que indica que dosis mas bajas se asocian con una menor
probabilidad de reacciones graves (Rolinck-Werninghaus et al 2012, Crevel et al 2014). También
han surgido investigaciones destinadas a validar los valores estimados de ED y proporcionar
informacién sobre la naturaleza de las reacciones a diferentes dosis. Por ejemplo, en el Peanut
Allergen Threshold Study (PATS), solo 8/375 (2,1%, es decir, menos del 5% previsto) de los
sujetos tuvieron una reaccion objetiva convincente al VITAL 2.0 EDgs para el cacahuete y todos
se consideraron leves (Hourihane et al (2017). En el caso de la leche de vaca, un estudio de
provocacion con dosis Unica generd datos que respaldan un EDgs estimado de 0,5 mg de proteina
(el 7% de los pacientes ((IC del 5%: 3,7-11,9%) experimentd sintomas objetivos con 0,5 mg),
gue fue inferior al EDgs estimado de 2,4 mg (IC del 95%: 1,3-5,0) informado por Remington et al
2020 y Houben et al 2020 (Turner et al (2021). Ademas, el estudio TRACE (Threshold Reactivity
Clinical Evaluation) ha proporcionado informacion sobre como las dosis minimas individuales en
adultos alérgicos al mani se ven alteradas por dos cofactores (la privacion del suefio y el
ejercicio), lo que indica que la RfD VITAL propuesta no necesitaria adaptarse para tener en
cuenta esto (Dua et al., 2019). Sin embargo, los datos sobre el impacto de los cofactores siguen
siendo limitados, solo estan disponibles para los adultos y para algunos alérgenos, y los datos
de cuestionarios autoinformados (Versluis et al 2016 y 2019) o una investigacién de un solo
cofactor (privacién del suefio o ejercicio) a la vez en un entorno clinico (Dua et al 2019) cuando
Versluis et al (2016 y 2019) indican que en casi la mitad de las reacciones notificadas puede
estar implicado mas de un cofactor.

La cantidad y la calidad de la DMP y la gravedad de los datos de las reacciones varian segun
los alérgenos y, reconociendo esto, se ha sugerido que el cacahuete, el alérgeno para el que
existe el mayor conjunto de datos disponible, podria utilizarse como alérgeno de referencia para
la caracterizacion del peligro (Turner et al 2022).

Madsen y cols. en 2020 se revisaron y resumieron los avances cientificos disponibles en este
ambito en ese momento, concluyendo que existen conocimientos suficientes para aplicar un
marco propuesto para alcanzar un consenso sobre un nivel definido de proteccidon de los
consumidores alérgicos, de modo que el EPA pueda aplicarse sobre la base de limites
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cuantitativos transparentes (basados en RfDs). Madsen y cols. espera desencadenar la
participacion y la colaboracion de todas las partes interesadas para definir niveles adecuados de
proteccion para los consumidores alérgicos a los alimentos, instando a las autoridades
competentes a emprender la actividad junto con la comunidad de partes interesadas, que
FoodDrinkEurope también apoya. Como ya se ha mencionado, la Comision del Codex
Alimentarius ha adoptado medidas mas recientemente en este ambito, y estas y otras novedades
conexas se detallan mas adelante en esta seccién y en la seccién 5.

El uso operacional de las RfD requiere su conversion a niveles de accion (mg de proteina total
de la fuente alergénica por kg de alimento), sobre la base de datos sobre el consumo/ingesta de
alimentos por ocasién de comer. Si bien se puede aplicar un enfoque determinista a partir de los
datos disponibles sobre el tamafio de las porciones de productos y la ingesta de alimentos,
también se pueden utilizar evaluaciones adicionales basadas en técnicas de modelizacion
probabilistica, que tienen en cuenta la incertidumbre y la variabilidad asociadas a cada variable
de entrada. Debido a que su salida es un rango de valores generados a partir de funciones de
distribucion probabilistica, también niegan la necesidad de aplicar, a menudo arbitrarios, factores
de incertidumbre a la salida de la evaluacion de riesgos (Rimbaud et al. 2010).

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

Cuando se introdujo por primera vez el EPA, apenas existian datos cuantitativos sobre las dosis
minimas que provocaban tratamiento, asi como sobre el tamafo de la poblacion en riesgo. Por
lo tanto, la evaluacién de riesgos fue extremadamente desafiante ante este alto grado de
incertidumbre. No es sorprendente que, dado que habia poca base aparte de los limites
analiticos de deteccidn para basar los limites cuantitativos, las autoridades y los gestores de
riesgos de la industria los adoptaran a menudo en un enfoque denominado "tolerancia cero". Sin
embargo, la "tolerancia cero" obviamente no puede equipararse con el riesgo cero.

Una consecuencia aln mas grave del alto nivel de incertidumbre y de la falta de normas
cuantitativas fue que la aplicacién del EPA carecia de coherencia en todo el sector, y que las
decisiones se basaban efectivamente en la comprension y la percepcion del riesgo de cada
gestor de riesgos. Por lo tanto, la declaracién de EPA de cada fabricante de alimentos se referia
potencialmente a un nivel de riesgo/nivel de proteccién diferente, lo que limitaba la capacidad de
EPA para comunicar eficazmente el riesgo a los consumidores, con las consecuencias ya
descritas anteriormente.

Por lo tanto, un requisito previo para restaurar la credibilidad y el valor de EPA es garantizar la
coherencia de su aplicacién, de modo que una declaracion EPA indique un riesgo que esta por
encima de un nivel definido. Los limites cuantitativos son un elemento critico para definir estos
niveles de riesgo a nivel poblacional. Los datos y las técnicas ya se han desarrollado y, de hecho,
se han implementado en iniciativas como el Programa VITAL. Claramente, un enfoque de
tolerancia cero no puede proporcionar esta garantia debido a la variabilidad en la capacidad de
los ensayos para detectar y cuantificar los alérgenos de interés, particularmente dada la extrema
diversidad de las matrices alimentarias. Ademas, se basa en los limites de deteccién en lugar de
la dosis, que es la métrica utilizada para comprender la sensibilidad individual y poblacional. Mas
fundamentalmente, un enfoque de tolerancia cero presenta estandares en constante cambio vy,
por lo tanto, va en contra de la transparencia y el establecimiento de estandares comunes y
seguros generalmente aceptados, que son fundamentales para restaurar la credibilidad del EPA.

Ultimos desarrollos globales
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En 2021, el Comité del Codex sobre Etiquetado de Alimentos (CCFL) inicié un examen de las
disposiciones pertinentes al etiquetado de alérgenos, incluida la elaboracion de orientaciones
sobre el uso del EPA, y la FAO/OMS inici6 una Consulta Mixta Especial de Expertos FAO/OMS
sobre la Evaluacion del Riesgo de los Alérgenos Alimentarios en respuesta a la solicitud del
Codex de asesoramiento cientifico para respaldar esta iniciativa.

Para la consulta, se establecié un Comité de Expertos para proporcionar asesoramiento cientifico
especifico sobre las siguientes 5 areas de tarea:

1. Revisar, validary, si es necesario, actualizar la lista de alérgenos prioritarios a nivel mundial
de la seccién 4.2.1.4 de la Norma General para el Etiquetado de Alimentos Envasados
(GSLPF);

2. Establecer niveles umbral de los alérgenos prioritarios en los alimentos;

3. Revisary evaluar la evidencia en apoyo del etiquetado precautorio;

4. Desarrollar un proceso para la consideracion de futuras exenciones de alimentos altamente
refinados e ingredientes derivados de o que contengan un alimento alergénico prioritario;

5. Revisar y establecer niveles umbral para frutos secos especificos (nuez de Brasil, nuez de
macadamia o nuez de Queensland, piiidén), soja, apio, altramuz, mostaza, trigo sarraceno y
avena.

Todos los informes se han publicado (FAO y OMS 2022a, 2022b, 2023a, 2024 y 2023b,
respectivamente) y se esta llevando a cabo un proceso de consulta para incorporar las
conclusiones en las orientaciones del Codex.

En resumen, sobre la base de una revision de los datos cientificos disponibles (incluidos los
detallados anteriormente en esta seccion), el Comité de Expertos recomendé que "para todos

los alérgenos prioritarios, el objetivo de seguridad® se cumpliria iniciando la definicion de RfD en

el ED05....". Ademas, el Comité de Expertos dejé muy claro que las RfD recomendadas no eran
apropiadas, ni estaban destinadas a ser utilizadas para definir el etiquetado "libre de".

En consonancia con estas actividades, algunos organismos reguladores también han adoptado
medidas para revisar las recomendaciones y sus disposiciones relativas al EPA.

Por ejemplo, en agosto de 2022, el Comité Cientifico de la Agencia Federal Belga para la
Seguridad de la Cadena Alimentaria (FASFC) emiti6 un dictamen (basado Unicamente en el
documento resumido) en el que recomendaba el uso de las dosis de referencia (RfD)
recomendadas por la FAO/OMS.

Luego, en 2023, la FSA del Reino Unido, como parte de una hoja de ruta completa de actividades
sobre EPA, solicité una revision por pares del informe del Comité de Expertos sobre los
umbrales. La revision realizada por un subgrupo del Comité de Toxicidad (COT) del Reino Unido
(publicada en septiembre de 2023) concluy6 que habia incertidumbres asociadas a los datos en
los que se basan los DE y que no habia "pruebas suficientes para demostrar que el uso de RfD
basadas en los valores de EDgs, en lugar de EDo1, no tendria un impacto significativo en la salud
publica".

3 El Comité de Expertos acordd un objetivo de seguridad desde el punto de vista de la salud publica, que consistia en "minimizar la
probabilidad de cualquier respuesta alérgica objetiva clinicamente relevante (tal como se define en la modelizacién de la distribucién de
dosis de dosis minimas de provocacién [DMP]) hasta un punto en el que un mayor refinamiento no reduzca significativamente el impacto
en la salud publica".

“El EDgs es la dosis provocadora a la que se estima que no mas del 5% de la poblacién alérgica tendria una reaccion objetiva.
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En 2024, la autoridad neerlandesa (NVWA), en colaboracion con la asociacion nacional de la
industria alimentaria (FNLI), emitid6 una guia sobre el contacto cruzado de alérgenos para
respaldar un Reglamento que entraria en vigor el 1 de enero de 2026 y que vincula la presencia
de EPA en las etiquetas de los alimentos con las RfD derivadas de la Consulta de Expertos de
la FAO/OMS.

Ademaés, en marzo de 2024, las autoridades alemanas publicaron valores de evaluacién
actualizados para la evaluacion de los resultados de los analisis de alérgenos no declarados
para los laboratorios oficiales de control de alimentos. Los valores de evaluacion actualizados
también se basan en las recomendaciones del Comité de Expertos.

También se han publicado algunos articulos académicos en los que se comentan las
recomendaciones del Comité de Expertos. Por ejemplo, en un documento que cubre varios
aspectos del EPA, La Vieille et al (2023) también discutieron las perspectivas para un mejor uso
del EPA sobre la base de las recomendaciones de la FAO/OMS, afirmando que "se espera que
sus elecciones alimentarias (personas alérgicas) aumenten”. Al mismo tiempo, se sefiala en la
publicacion que "Con el enfoque sugerido por el Grupo de Trabajo de la FAO y la OMS, aln
persiste la preocupacion por el 5% de las personas alérgicas que son reactores de dosis muy
bajas (es decir, por debajo de EDgs). Es posible que su calidad de vida no mejore porque la
ausencia de EPA en un producto podria significar una ausencia de alérgeno o una cantidad de
alérgeno que aun seria suficiente para desencadenar reacciones alérgicas". Los autores
reconocen que la anafilaxia grave probablemente seria un evento raro, pero plantean la cuestion
de qué opciones habria para estos individuos, incluida la discusion sobre la falta de regulacién
de las afirmaciones de "libre de alérgenos" y el papel potencial de la inmunoterapia. Estas
preguntas, entre otras, también estan siendo exploradas por la Organizacion Mundial de Alergia
(WAO, por sus siglas en inglés) en el marco del programa Act Up! iniciativa en el momento de
redactar este articulo, con el objetivo de elaborar un documento de consenso.

Mas recientemente, la Oficina de Alérgenos anuncié VITAL 4.0. Tras un debate con las partes
interesadas, como la industria, los médicos y los grupos de defensa de los consumidores, el
Programa VITAL adoptara las RfD y los valores de gestion de riesgos basados en ED05, segln
lo recomendado por el Comité de Expertos de la FAO y la OMS, como configuracion
predeterminada a partir de agosto de 2024. La Oficina de Alérgenos también reconoce que
puede haber ocasiones en las que pueda ser adecuado o necesario considerar el resultado del
etiquetado si se utiliza un valor basado en EDo; Yy, por lo tanto, en la funcionalidad de Informe de
cuadricula de nivel de accion de la herramienta en linea, los resultados basados en EDo; estan
disponibles para fines de comparacion.

El Comité de Expertos también extrajo conclusiones y formulé recomendaciones en relacion con
los métodos analiticos y la aplicacion del EPA, que se tratan en las siguientes secciones del
presente documento.

Papel y limitaciones de las metodologias analiticas

Un requisito previo de la aplicacion préactica del EPA para todas las partes interesadas, en
particular los productores y las autoridades, es la disponibilidad de métodos analiticos fiables y
practicos. Los datos analiticos son una de las herramientas que utilizan los productores para
validar y posteriormente verificar sus medidas de gestion de alérgenos. Ademas, las autoridades
se basan en andlisis para verificar si los productos se ajustan a las disposiciones sobre inocuidad
de los alimentos y a la informacién relativa a los alérgenos.
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Actualmente, las tecnologias analiticas mas utilizadas se basan en el reconocimiento de
anticuerpos (ELISA — Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) y la secuenciacion del ADN (PCR
— Reaccion en cadena de la polimerasa. Ambas tecnologias tienen limitaciones en cuanto a
sensibilidad, precision y especificidad, lo que dificulta su implementacién. Los resultados
analiticos pueden variar significativamente, dependiendo de los métodos, equipos y/o kits de
prueba utilizados, las matrices de productos y los laboratorios que operan el andlisis. Cuanto
mas bajos sean los valores analizados, mayores seran las posibles tasas de error.

La comunidad analitica cientifica reconocié estos problemas, como lo atestiguan publicaciones
como Johnson et al. (2014) del consorcio EuroPrevall. La EFSA también reconocié estos
problemas en su dictamen de 2014. Si bien estas cuestiones afectan tanto a los enfoques de
tolerancia cero como a los enfoques basados en el riesgo, en lo que respecta a la verificacion y
la observancia, son particularmente pertinentes a los enfoques cuantitativos, cuando esos
célculos utilizan datos analiticos como insumo. Un aspecto particular, pero no el Unico, sefialado
tanto por el consorcio EuroPrevall como por la EFSA, fue la falta de material de referencia
certificado y de métodos para la cuantificacion efectiva de todos los alérgenos enumerados en
el anexo Il del Reglamento (UE) N°1169/2011. En respuesta, se ha realizado un trabajo
significativo y se han logrado avances para abordar estos problemas, aunque persisten desafios,
especialmente la discrepancia en las unidades de informe de resultados del método analitico
(como mg de alimento/kg o nimero de copias de ADN/muestra) que deben compararse con las
RfD expresadas como mg de proteina alimentaria (Cubero Le6n et al 2023, Holcombe et al 2024
y Holzhauser et al. 2020).

El Comité de Expertos FAO/OMS también formulé varias recomendaciones relacionadas, como
la normalizacion de los resultados analiticos (expresados en miligramos de proteina por
kilogramo de producto alimenticio), la elaboracién de criterios claros para las metodologias
analiticas, la garantia de la coherencia y la fiabilidad, la puesta a disposicion de amplios
materiales de referencia para los alérgenos prioritarios, la mejora de la comprensién del
rendimiento de los ensayos en diferentes matrices alimentarias para una deteccion precisa de
alérgenos, aumentar la transparencia con respecto a los reactivos especificos de los ensayos y
establecer procedimientos claros para obtener y curar muestras para su analisis por parte de
laboratorios externos. La AOAC se encuentra en las fases finales de la publicacion de la «Guia
sobre la validaciéon del inmunoensayo de alérgenos alimentarios», cuyo objetivo es abordar
algunos de estos problemas (AOAC, 2023).5

Por lo tanto, si bien se han logrado buenos avances, la implementacion efectiva de limites
cuantitativos (basados en RfDs) aun requiere un mayor desarrollo e implementacién de métodos
y protocolos capaces de detectar de manera confiable y precisa todos los alérgenos regulados
en concentraciones relevantes. Esto es especialmente importante para los enfoques de ECR
gue se basan en datos analiticos para la ocurrencia y la concentracion de un alérgeno dentro de
un alimento, a diferencia de los enfoques de ECR que se basan en datos de entrada que se
calculan sobre la base del conocimiento del escenario de contacto cruzado bajo evaluacion.
Como parte del proceso de consulta del CCFL, se solicita al CCMAS que recomiende métodos
analiticos adecuados y orientacion sobre la validacion y las aplicaciones para determinar las
proteinas alergénicas en los alimentos.

Otras consideraciones en la aplicacion de EPA

La proteccion de las personas alérgicas es una responsabilidad compartida entre todas las partes
interesadas, lo que requiere una comunicacién clara sobre lo que implica el uso de EPA. En

5 https://www.aoac.org/news/call-for-consensus-draft-quidance-on-food-allergen-immunoassay-validation/
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particular, debe quedar claro que su aplicacion esté dirigida a alimentos de consumo normal, con
la implicacion de que puede haber un nimero muy pequefio de personas que no puedan
protegerse totalmente contra las reacciones dado el conocimiento y la practica actuales. Por lo
tanto, la evaluacion de riesgos también debe tener en cuenta la comprensién de las partes
interesadas sobre el EPA y los comportamientos en relacién con él.

Perspectivas de los consumidores y de los profesionales de la salud (PS) sobre el EPA y su
relevancia para el riesgo

Como parte del proyecto iFAAM, se describieron las perspectivas de las partes interesadas sobre
el EPA, incluidas las de los consumidores alérgicos y los profesionales sanitarios. Para los
consumidores, el uso de EPA se considera incoherente y falta de transparencia, a lo que no
contribuye el malentendido sobre su estatus legal (voluntario frente a obligatorio). Esta
percepcion no se ve favorecida por la escasa comprension de las declaraciones EPA por parte
de muchos consumidores y algunos profesionales de la salud (PS) que los asesoran. Los
consumidores con alergias alimentarias responden siendo muy selectivos en sus compras de
alimentos, lo que da lugar a costos adicionales, ansiedad y deterioro de la calidad de vida. La
proliferaciéon de EPA, junto con su aparicion en productos inesperados, ha llevado a una pérdida
de credibilidad (Barnett et al. 2011, DunnGalvin et al. 2015, 2019a, 2019b, Soon y Manning 2017)
y la reduccion de la observancia por parte de los consumidores. Existe una clara relacion entre
el grado en que se utiliza el EPA y el grado en que los consumidores lo respetan. En diciembre
de 2019, la Federacion Europea de Asociaciones de Pacientes con Alergias y Enfermedades de
las Vias Respiratorias (EFA) publicé el informe final del proyecto Food DETECTives, centrado
en la calidad de vida de las personas con alergias alimentarias en Europa. En el presente
informe, una recomendacion clave para los reguladores es que establezcan RfD y un enfoque
cuantitativo armonizado basado en el riesgo para aplicar el EPA.

Las actitudes de los profesionales de la salud no se han estudiado tan ampliamente como las de
los consumidores con alergias alimentarias. Sin embargo, a menudo reflejan las de los
consumidores alérgicos en términos de su interpretacion de las declaraciones EPA como una
jerarquia de riesgo. Menos del 60% de los profesionales de la salud recomendaron evitar por
completo los productos con EPA, un mensaje que difiere de la intencién de los gerentes de
riesgos de la industria (Turner et al. 2014). Aquellos que trabajaban como especialistas en
alergias eran alin menos propensos a recomendar una evitacion estricta, posiblemente debido a
su conciencia del impacto de las opciones limitadas en la vida de sus pacientes o debido a la
falta de conocimiento de los sistemas voluntarios de la industria, como el estado de EPA (Turner
et al. 2015). Los consejos de evitacion se diferenciaron segun el historial médico, y se aconsejo
una evitacion mas estricta para aquellos con asma coexistente, anafilaxia o reaccién previas a
una pequefia cantidad de alérgeno.

Las dos funciones del EPA: comunicacion de riesgos y gestion de riesgos

El EPA tiene dos funciones estrechamente vinculadas: la comunicacién de riesgos y la gestion
de riesgos. El elemento de comunicacion es informar a los consumidores en riesgo de que el
producto en cuestion podria precipitar una reacciéon. Es fundamental que esos consumidores
entiendan el significado de la advertencia, en lugar de intentar hacer su propia evaluacién de
riesgos, para la cual no tienen la informacion correcta. Por lo tanto, también corresponde a los
fabricantes y proveedores de productos comprender como los consumidores interpretan dichas
advertencias, asi como tener claro como quieren que se interprete su mensaje. Por lo tanto, el
mensaje debe ser claro e indicar que el juicio ponderado del productor de alimentos, basado en
una evaluacion de riesgos, es que el producto no es adecuado para las personas con las alergias
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pertinentes. La base de ese juicio también debe ser clara, de ahi la necesidad de limites
acordados y coherentes, como se analizo en el parrafo anterior.

Si bien la claridad y la transparencia son fundamentales para el EPA, también son necesarias
para la situacion inversa, es decir, cuando no se utiliza el EPA, como ya se ha comentado. Por
lo tanto, en la actualidad, cuando no hay una declaracién del EPA, esto puede significar una de
dos cosas: (1) el fabricante ha realizado una evaluacion de riesgos y ha considerado que el
producto no requiere EPA porque el riesgo es insignificante (porque el contenido de alérgenos
por porcion esta por debajo de la dosis de referencia) o (2) el fabricante no ha realizado una
evaluacion de riesgos, por ejemplo, debido a la falta de comprension, conocimiento o conciencia
de los alérgenos no deseados. En las circunstancias actuales, en las que no existe un estandar
comun para la aplicacion del EPA, el riesgo asociado a la ausencia del EPA (asi como al uso del
EPA) puede variar considerablemente. La naturaleza y la magnitud del riesgo en caso de que no
se utilice EPA (escenario 1) ain deben comunicarse de manera precisa y clara para que los
consumidores alérgicos puedan tomar una decisién informada. Esto requiere el uso de mdaltiples
canales de comunicacion, como sitios web, lineas de atencion, etc., no solo la etiqueta. Sin
embargo, dado que el EPA es actualmente voluntario, un producto sin EPA también podria ser
uno para el que no se haya realizado una evaluacion de riesgos (escenario 2). Un producto de
este tipo conllevaria un riesgo no cuantificable para los consumidores alérgicos, en lugar de uno
para el que se haya establecido un limite superior.

La gestion de riesgos, es decir, la minimizacion de las reacciones alérgicas es la segunda funcién
del EPA y de la discusion anterior se deduce que solo puede llevarse a cabo con éxito si la
comunicacion del mensaje del EPA es exitosa. Una condicion previa para el éxito es que el EPA
sea observado por (idealmente) todos los consumidores en riesgo, pero esto no puede lograrse
Unicamente estableciendo limites sin tener en cuenta las implicaciones para la proporcion de
productos que se verian afectados. Es necesario encontrar el equilibrio adecuado entre la
medida en que se utiliza el EPA y los limites cuantitativos que se establecen, como ya se ha
comentado. Es probable que este sea un proceso iterativo y, por supuesto, dependera de la
eficacia de los procedimientos de gestion de alérgenos. Ward et al. (2010) definieron lo que esos
niveles de proteccion podrian significar en la practica. Los alimentos que no contienen EPA como
resultado del ejercicio de evaluacién de riesgos, aungque no estén disefiados especificamente
para personas con alergias, no provocarian reacciones adversas en la gran mayoria de las
personas alérgicas (la ausencia de EPA no debe comunicar el mensaje "libre de alérgenos"). La
gestion de alérgenos en el control de contactos cruzados estaria bien gestionada. El alérgeno
puede ser detectable analiticamente, pero la cantidad esté por debajo del nivel de accion (basado
en la dosis de referencia y la cantidad consumida).

5. Implementacion de EPA: hacia una comunicacion mas
coherente del riesgo de alérgenos

Como se menciond en la seccion anterior, EPA tiene dos funciones estrechamente vinculadas:
la gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos. Los alérgenos deben controlarse para evitar
su presencia involuntaria y/o no declarada en los productos. Como se ha comentado
anteriormente, FoodDrinkEurope ha desarrollado una Guia sobre la gestion de alérgenos
alimentarios para fabricantes de alimentos con el fin de minimizar la presencia involuntaria de
alérgenos en los productos y gestionar el riesgo derivado de esta presencia. Una vez finalizada
la evaluacion de riesgos y eliminada o reducida de los riesgos, cuando sea posible mediante la
gestion de riesgos, es necesario tomar una decision sobre si el EPA es apropiado o no.
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Una comunicacion de riesgos eficaz y clara es crucial para garantizar que EPA desempefie
plenamente su papel en la proteccion de los consumidores alérgicos. Como se ha dicho
anteriormente, el uso incoherente y, en algunos casos, poco claro de EPA, ha reducido la
confianza de los consumidores en estas advertencias y ha debilitado su papel en la informacién
a los consumidores alérgicos e intolerantes. EI EPA debe comunicarse a los consumidores de
manera clara, significativa y coherente, a fin de que puedan comprender correctamente el riesgo
y tomar decisiones informadas al comprar alimentos para ellos y sus familias.

En esta seccién se abordan algunos aspectos que, en opinién de FoodDrinkEurope, pueden
ayudar a avanzar hacia una comunicacion de riesgos méas coherente.

¢, Qué sustancias y productos deben estar cubiertos por el EPA?

Es importante que se aclare el &mbito de aplicacion del EPA para garantizar una informacion
coherente a los consumidores de toda la UE. A este respecto, la industria entiende que el EPA
debe abarcar cualquier sustancia o producto que cause alergias o intolerancias y que
figure en el Anexo Il del Reglamento IAC.

¢, Debe distinguirse claramente el EPA de la informacion sobre alérgenos que figura en la lista de
ingredientes?

Como se ha explicado, el Reglamento IAC exige que las sustancias o productos causantes de
alergias o intolerancias utilizados en la fabricacién o preparacién de un alimento y que aln estén
presentes en el producto terminado, aunque sea en forma alterada, se indiquen en la lista de
ingredientes. De ello se deduce que el etiquetado debe distinguir claramente entre la informacién
sobre alérgenos facilitada en la lista de ingredientes y el etiquetado de precaucién sobre
alérgenos para los alérgenos que puedan estar presentes de forma no intencionada.

Expresion y presentacion de EPA

Un enfoque coherente de la expresién y presentacion del EPA facilitaria la comprensién de los
consumidores y, por lo tanto, garantizaria la protecciéon de los consumidores alérgicos e
intolerantes.

i) Redaccién del consejo de prudencia sobre alérgenos

No existe una redaccion prescrita por ley para el EPA. Sin embargo, el Reglamento IAC exige
gue la informacion alimentaria se facilite de forma que no sea engafiosa, ambigua o confusa para
el consumidor. Por el contrario, la informacion alimentaria debe ser precisa, clara y facil de
entender para el consumidor.

FoodDrinkEurope considera que la declaracidn utilizada para el EPA debe tener en cuenta estos
requisitos generales y también ser breve, sencilla y facilmente traducible a los diferentes idiomas
de la UE.

La declaracién Unica armonizada preferida para el etiquetado de alérgenos de precaucion
recomendada por FoodDrinkEurope es: "puede contener [alérgeno]’. "Puede contener
[alérgeno]" es una indicacion bien conocida por los consumidores, ya que se ha utilizado
ampliamente durante muchos afios. Con el fin de permitir a los operadores adaptar
progresivamente sus etiquetas a esta Unica declaracion, es un requisito previo un periodo
transitorio suficientemente largo.
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ii)  Ubicacion de la redaccion

Con la entrada en vigor del Reglamento IAC, los consumidores estan acostumbrados a
comprobar la lista de ingredientes para ver si el alimento contiene sustancias o productos
causantes de alergias o intolerancias. Por lo tanto, cuando sea posible, la declaracién EPA
debe colocarse muy cercade lalistadeingredientes e ir seguida de una lista de los productos
0 sustancias para los que existe un riesgo apreciable de contacto cruzado sobre la base de una
evaluacion cuantitativa del riesgo.

A falta de una lista de ingredientes, el Reglamento IAC establece que la indicacion de los
alérgenos incluira la palabra "contiene" seguida del nombre de la sustancia o producto
enumerado en el Anexo Il. En tal caso, se recomienda colocar la declaracion EPA muy cerca de
la declaracion "contiene".

El Reglamento prevé una excepcidn a la obligacion de facilitar informacion sobre los alérgenos
cuando el nombre del alimento se refiera claramente a la sustancia o producto de que se trate
(p.€j., leche, mantequilla). En tal caso, si existe un riesgo apreciable de contacto cruzado
alergénico, se recomienda el EPA. Corresponde al operador decidir dénde colocar la declaracién
EPA en el envase, siempre que sea claramente legible y visible para los consumidores.

Las consideraciones anteriores también deben ser vélidas en los casos en que los alimentos se
comercialicen mediante la venta a distancia.

i) Otros aspectos de legibilidad
También podrian abordarse otros aspectos de legibilidad para mejorar la eficacia del EPA:

o Principios generales: de conformidad con los requisitos generales aplicables a la
informacién alimentaria obligatoria, la informacién precautoria sobre alérgenos debe
ser facilmente visible, claramente legible y, en su caso, indeleble. No podra ser
ocultado, oscurecido, menoscabado o interrumpido de ninguna manera por ningdn otro
material escrito o pictérico o cualquier otro material intermedio.

. Tamafio de fuente: El Reglamento IAC exige un tamafio de fuente minimo para la
informacion obligatoria sobre alérgenos. Sin embargo, el uso de un tamafio de fuente
minimo no es obligatorio para EPA. A pesar de ello, también deben seguirse las
normas que se aplican a la informacion alimentaria obligatoria en lo que respecta
al tamafio minimo de letra para las declaraciones del EPA. No se recomienda el uso
de un tamafio de letra mayor 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 sobre la presencia cierta de alérgenos).

) Enfasis: en caso de informacion obligatoria sobre alérgenos, el Reglamento IAC exige
que el nombre de la sustancia o producto causante de 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 existe ninguna obligacion legal de hacer hincapié en las
sustancias o productos dentro de una declaracion del EPA (que, como se ha mencionado
anteriormente, debe distinguirse claramente de la lista de ingredientes). No obstante, los
operadores pueden optar voluntariamente por hacer hincapié en las sustancias o
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productos que causan alergias o intolerancias para subrayar que existe un riesgo
de que estos estén presentes en el alimento (p.ej., «puede contener: leche»).

Las consideraciones anteriores sobre la legibilidad también deben ser validas en los casos en
gue los alimentos se comercialicen mediante la venta a distancia.

EPA para alimentos no envasados

El Reglamento IAC exige que también se facilite informacion sobre las sustancias o productos
causantes de alergias o intolerancias utilizados en la fabricacion o preparacion de un alimento y
gue aun estén presentes en el producto acabado, aunque sea en forma alterada, en el caso de
los alimentos no envasados.

Los Estados miembros podran adoptar medidas nacionales relativas a los medios a través de
los cuales debe facilitarse informacién obligatoria sobre alérgenos para los alimentos no
preenvasados.

Muchos Estados miembros ya han adoptado este tipo de normas, permitiendo a menudo que la
informacién obligatoria sobre alérgenos se facilite oralmente siempre que se cumplan
determinadas condiciones, que varian segun el pais.

Deben tenerse en cuenta estas normas nacionales, que también podrian referirse al EPA.

Cabe sefialar que, en la mayoria de los casos, el EPA de los alimentos no envasados exigiria la
consideraciéon de otros factores (entorno de manipulacién, etc.) que exigirian la elaboracion de
nuevas orientaciones.

Comentario de FoodDrinkEurope sobre las recomendaciones del Comité de Expertos FAO/OMS
sobre el EPA y su incorporacién a las Orientaciones del Codex

FoodDrinkEurope acoge con satisfaccion el trabajo que el Comité de Expertos de la FAO/OMS
y muchos otros han realizado para avanzar hacia un enfoque global armonizado basado en el
riesgo para el EPA, y esta de acuerdo en que se deben implementar practicas efectivas de
gestion de alérgenos (incluidos controles para prevenir o0 minimizar la presencia no intencionada
de alérgenos (PNIA). Ademas, el uso de EPA debe restringirse a situaciones en las que las PNIA
no puedan prevenirse o controlarse suficientemente mediante estas practicas y puedan dar lugar
a una exposicién por encima de una dosis de referencia.

FoodDrinkEurope también reconoce que es necesario que haya un punto definido en el que se
aplique el EPA para que tenga sentido, y que a nivel del Codex se requiere pragmatismo para
ayudar a la implementacion en una variedad de economias con diferentes capacidades.

Sin embargo, si bien sefiala que se esta llevando a cabo una consulta sobre el desarrollo de
directrices sobre el EPA en la Norma General para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados
(GSLPF), FoodDrinkEurope también pide que se reconozca que la aplicacion de la ECR debe
situarse en el contexto mas amplio de los retos de la gestion de alérgenos dentro de cadenas de
suministro complejas. Esto incluye tener en cuenta la variabilidad en la disponibilidad y calidad
de los datos para multiples variables, incluido el cambio de ocurrencia del contacto cruzado, la
forma, la distribucion, la frecuencia y la concentracién del contacto cruzado resultante del
escenario especifico de contacto cruzado en cuestion.

Ademas, los datos analiticos no siempre son adecuados a la hora de decidir el uso de EPA.
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Por ejemplo: laminas de almendras en una mezcla de gofres. Después de una produccion de
"mezcla para pastel de almendras”, la linea se limpia en himedo. Como se observé durante el
mantenimiento periédico donde se esta desmantelando la linea, se hizo evidente que algunas
areas de la linea de produccién no se pueden limpiar completamente de trozos de almendras
debido a su disefio y las hojuelas de almendra tienden a adherirse a las superficies. Después de
la limpieza de la linea se produce un gofre (que no contiene almendras).

El producto de gofre se envia para ser analizado en busca de trazas de almendras y siempre
vuelve "no detectado". Sobre la base de estos resultados analiticos, el producto no necesita EPA.
Sin embargo, a partir de las observaciones cualitativas durante el mantenimiento, todavia existe
el riesgo de que un trozo de almendra termine en una bolsa de mezcla para gofres, dicho trozo
tendria proteina de almendra en una cantidad superior ala RfD y, por lo tanto, se debe considerar
el uso de EPA.

Por lo tanto, si bien FoodDrinkEurope esta de acuerdo en que la decisién de utilizar EPA debe
basarse en los hallazgos de una evaluacién de riesgos adecuada, que puede incluir, entre otros,
ECR, y debe aplicarse si las PNIA no pueden mitigarse a un nivel igual o inferior a un nivel de
accioén apropiado basado en las RfD recomendadas por el Comité de Expertos y los valores de
gestion de riesgos, FoodDrinkEurope también reconoce que los OA pueden tener que desviarse
de ellos en algunas situaciones.

Los OA pueden aplicar RfD basadas en valores de ED mas bajos cuando las evaluaciones de
riesgo detalladas (considerando factores como la variabilidad de los datos, la frecuencia de
ocurrencia y la sensibilidad de grupos de consumidores especificos) indican que esto es
necesario para cumplir con los objetivos de seguridad del consumidor.

Por lo tanto, FoodDrinkEurope apoya el uso de RfD basadas en EDgs segun lo recomendado por
el Comité de Expertos, siempre que se describan como parte de un Principio redactado de
manera mas flexible que incorpore un lenguaje claro a este efecto.

Dado que el propdsito de EPA es, en Ultima instancia, comunicar el riesgo a los consumidores,
es fundamental garantizar que el publico comprenda correctamente el mensaje.

FoodDrinkEurope también apoya que cualquier nueva guia debe ir acompafiada de programas
de educacién e informacion para garantizar la comprension y el uso adecuado por parte de los
consumidores, los proveedores de atencibn médica y las organizaciones confesionales. Sin
embargo, no esta claro como se puede lograr esto. Por lo tanto, FoodDrinkEurope pide que se
preste mas atencion y orientacion a este aspecto.

En cuanto a la presentacion del EPA, FoodDrinkEurope apoya la implementacion de una Unica
declaracion clara («puede contener»), que debe aparecer después de la lista de ingredientes y
contrastar claramente con el texto de la etiqueta adyacente.

Sin embargo, FoodDrinkEurope no apoya el uso de un simbolo para indicar que se ha realizado
una evaluacion de riesgos (como recomienda el Comité de Expertos). Un simbolo de este tipo
Nno es necesario para ninguna otra area de la seguridad alimentaria y podria inducir a error a los
consumidores.
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Recomendaciones resumidas sobre EPA

A FoodDrinkEurope le gustaria ver un marco definido para la aplicacion de EPA que cumpla con
los requisitos del articulo 36.2 del Reglamento IAC. Este marco debe reconocer que el EPA debe
basarse en un enfoque multiple que utilice una serie de herramientas de gestién de riesgos,
incluida la evaluacién cuantitativa de riesgos (ECR). Dicho marco debe incorporar (pero no
limitarse a) los siguientes elementos:

- Claridad en la comunicacion a los consumidores: una Unica declaracidbn con un unico
significado, facil de traducir a las lenguas de la UE, es decir, "puede contener [alérgeno]".

- ElI EPA no debe ser engafioso: solo debe aplicarse cuando se haya identificado un riesgo
definido y apreciable, incluso (cuando sea relevante y posible) a través de un ECR.

- Una ECR debe aplicarse sobre la base de limites cuantitativos transparentes (RfD) derivados
utilizando los datos cientificos mas actualizados, relevantes, revisados por pares y solidos.

- Cuando la ECR se basa en datos analiticos, debe tenerse en cuenta que los procedimientos
de muestreo y los métodos analiticos tienen diversas limitaciones en cuanto a sensibilidad,
especificidad y precision. La aplicabilidad de los datos analiticos como aportacion a la ECR
requiere una armonizacion.

- Ademas, los consumidores deben estar seguros de que los productos han pasado por una
evaluacion de riesgos y de que la presencia o0 ausencia de EPA es una consecuencia de ese
proceso. Sin embargo, FoodDrinkEurope no apoya el uso de un simbolo para indicar que se
ha realizado una evaluacion de riesgos (como recomienda el Comité de Expertos). Este
simbolo no es necesario para ninguna otra area de la seguridad alimentaria y podria
confundir a los consumidores.

- FoodDrinkEurope reconoce el valor fundamental de las RfD EDgs para la aplicacién de EPA
segun lo recomendado por el Comité de Expertos, y apoyamos que EPA se prescriba cuando
la presencia involuntaria de alérgenos (PIA) supere este valor. No obstante, es posible que
los FBO deban desviarse de su uso y aplicar EPA cuando el PIA es <EDQ05, cuando las
evaluaciones de riesgo detalladas indican que esto es necesario para cumplir con un objetivo
de seguridad del consumidor. Por lo tanto, FoodDrinkEurope apoya el uso de RfD basadas
en EDO5 segun lo recomendado por el Comité de Expertos, siempre que se describan como
parte de un Principio redactado de manera mas flexible.

- Dado que el propoésito de EPA es, en dltima instancia, comunicar el riesgo a los
consumidores, es fundamental garantizar que el publico comprenda correctamente el
mensaje. FoodDrinkEurope también apoya que cualquier nueva orientacion debe ir
acompafada de programas de educacién / informacién para garantizar la comprension y el
uso adecuado por parte de los consumidores, los proveedores de atencion médica y las
organizaciones confesionales. Sin embargo, no estéa claro como se puede lograr esto. Por lo
tanto, FoodDrinkEurope pide que se preste mas atencion y orientacion a este aspecto.
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Anexo |
Declaracion de FoodDrinkEurope sobre el etiquetado precautorio de alérgenos®

e Los alérgenos son constituyentes comunes de los productos de consumo con valiosos
atributos funcionales y/o nutricionales que pueden causar reacciones adversas, incluso
potencialmente mortales, en personas susceptibles. La presencia involuntaria de pequefias
cantidades de determinados alérgenos que no forman parte de la formulacién de un
producto, sino que son el resultado de la fabricacion y otras operaciones (y que, por lo tanto,
no estan etiquetados como ingredientes) puede suponer un riesgo para los consumidores
alérgicos.

e Progresivamente en las ultimas décadas, la industria alimentaria ha realizado esfuerzos
significativos para reducir la exposicion involuntaria de los consumidores alérgicos a los
principales alérgenos. En particular, FoodDrinkEurope ha desarrollado y publicado una guia
completa sobre la gestion de alérgenos en alimentos para uso practico por parte de los
operadores, que fomenta un cambio del enfoque actual basado en el peligro a un enfoque
basado en el riesgo.

e Si bien las préacticas actuales en la gestidén de los principales alérgenos han aumentado la
seguridad de los productos alimenticios para los consumidores alérgicos, la falta de un
enfoque acordado para la toma de decisiones sobre cuando puede ser necesario el EPA,
incluida la aplicacién de una evaluacion cuantitativa de riesgos, ha dado lugar a normas
divergentes aplicadas por los diferentes fabricantes, asi como a enfoques divergentes por
parte de las autoridades encargadas de hacer cumplir la ley en toda Europa.

e FoodDrinkEurope considera que el etiquetado de precaucién tiene un papel importante que
desempenfar en la proteccion de los consumidores alérgicos, pero para cumplir ese papel,
debe aplicarse de manera coherente, circunspecta y de acuerdo con principios definidos y
acordados. Por lo tanto, FoodDrinkEurope apoya un enfoque basado en el riesgo para la
gestion de los principales alérgenos y la aplicacion de un etiquetado de precaucion que diga
"puede contener".

e El etiquetado precautorio solo debe utilizarse cuando una evaluacion de riesgos exhaustiva
demuestre que existe un riesgo real de que haya una cantidad significativa pero inevitable
de alérgenos en el producto consumido debido al contacto cruzado dentro de la cadena de
suministro de ingredientes o de las operaciones de fabricacion. Aunque reconocemas que
seguir un enfoque basado en el riesgo puede causar reacciones en una proporcion muy
pequefia de individuos susceptibles, este enfoque minimizard el riesgo para los
consumidores con alergias alimentarias, al tiempo que maximizarA sus opciones
alimentarias.

e Para aclarar cuando se aplica el etiquetado precautorio de alérgenos y facilitar alin mas su
uso 6ptimo para los consumidores, FoodDrinkEurope apoya el desarrollo de un enfoque
armonizado a escala de la UE con limites transparentes y aplicables basados en las ultimas
pruebas cientificas y en orientaciones sobre las formas adecuadas de redaccién de las

6 pPara facilitar la referencia, el etiquetado de alérgenos de precaucion al que se hace referencia en esta declaracion se refiere al
etiquetado de sustancias y/o productos causantes de alergias o intolerancias de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1169/2011
sobre la informacion alimentaria al consumidor.
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declaraciones de etiguetado. Esto permitird a la industria aplicar de forma coherente un
etiquetado de precaucion y comunicar claramente el estado alergénico de un alimento.

Dada la globalizacion de la cadena alimentaria, FoodDrinkEurope reconoce que el desarrollo

de un enfoque global armonizado basado en el riesgo seria 6ptimo y también apoya las
actividades destinadas a lograrlo.
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