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GESTION DE ALERGENOS ALIMENTARIOS A LO LARGO
DE LA CADENA DE SUMINISTRO: EXPECTATIVAS,
HERRAMIENTAS Y ORIENTACION

Antecedentes

La Comisién Europea ha publicado en septiembre de 2022 la *Comunicacién sobre la
aplicacion de sistemas de gestion de la seguridad alimentaria que cubren buenas practicas y
procedimientos de higiene basados en los principios APPCC, incluida la facilitacién/flexibilidad
de la aplicacién en determinadas empresas alimentarias. Esta comunicacion actualizada
establece que los alérgenos alimentarios deben considerarse como parte del sistema de
gestion de seguridad alimentaria. EI Reglamento sobre higiene alimentaria (Reglamento CE
N° 852/2004) establece disposiciones sobre la ?gestion de los alérgenos alimentarios en la
produccion primaria y en las fases posteriores, destacando la necesidad de un enfoque
preventivo global a lo largo de toda la cadena alimentaria.

Ambas publicaciones destacan que se necesitan practicas de higiene para prevenir o reducir
la presencia involuntaria de sustancias que causan alergias o intolerancias alimentarias
debido al contacto cruzado.

Objetivo

Este documento esta dirigido a los miembros de FoodDrinkEurope y de FIAB y a todas las
partes interesadas pertinentes a lo largo de la cadena alimentaria. Contiene recomendaciones
y enlaces a diversos documentos (y herramientas asociadas) sobre la gestién de alérgenos
alimentarios, que son utiles para cumplir las mejores practicas descritas en la Comunicacion
de la Comisién, especialmente en estos tiempos de mayor interrupcion de la cadena de
suministro.

Con este documento, FoodDrinkEurope y FIAB pretenden apoyar a sus miembros y partes
interesadas en la implementacién de las mejores practicas de gestion de alérgenos
alimentarios, incluido el suministro de informacién a lo largo de la cadena, con el fin de
garantizar que las medidas de gestiébn de riesgos, incluido el etiquetado, se apliquen
adecuadamente para garantizar la seguridad del consumidor y el cumplimiento del producto.

Gestion de alérgenos alimentarios en toda la cadena de suministro:
expectativas

1 Comunicacion de la Comisién sobre la aplicacion de sistemas de gestién de la seguridad alimentaria
gue abarcan buenas préacticas y procedimientos de higiene basados en los principios HACCP, incluida
la facilitacion/flexibilidad de la aplicacion en determinadas empresas alimentarias (2022/C 355/01)

2 Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo
a la higiene de los productos alimenticios
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La Comunicacién de la CE reconoce que el contacto cruzado no siempre puede prevenirse y
resume las expectativas de prevencién o minimizacion del riesgo de contaminacién por
alérgenos alimentarios.

El Reglamento (CE) N° 852/2004 establece disposiciones sobre la gestion de alérgenos que
se aplican a toda la cadena alimentaria, desde la produccién primaria hasta todas las fases
posteriores. Esto incluye los riesgos en el cultivo, la cosecha y el sacrificio.

En la Comunicacion de la CE se tratan las consideraciones relativas a las materias primas,
incluida la necesidad de informacién sobre las especificaciones (mas informacién disponible
en la seccion 3.4. Materias primas - seleccién de proveedores, especificaciones y 3.7
Alérgenos). En cuanto a las expectativas para la gestién de alérgenos:

- Cuando se mencione la presencia de alérgenos alimentarios no deseados en las materias
primas, se espera que los proveedores proporcionen una cuantificacion (mg de proteina
alergénica/kg de alimento) para permitir al fabricante de alimentos aplicar la evaluacion
del riesgo.

- Si se utilizan alérgenos alimentarios regulados o productos que los contengan como
materias primas o ingredientes, debe garantizarse la sensibilizacion del personal sobre la
gestion de alérgenos y debe prestarse especial atencidén para garantizar un riesgo minimo
de contacto cruzado de otros productos, etiquetado de alérgenos y a la utilizacion de estos
productos en recetas.

- Deben establecerse procedimientos para evitar el intercambio de productos (materias
primas, productos intermedios y productos acabados) y etiquetas.

- Deben aplicarse medidas estrictas para minimizar la contaminacion cruzada con
productos que puedan contener alérgenos alimentarios regulados a otros productos sin
alérgenos alimentarios o que contengan diferentes alérgenos alimentarios.

- También debe prestarse atencién a la posibilidad de contacto cruzado en (desembolsado,
manipulacién previa y pesaje de los ingredientes, etc.)

Por lo que se refiere al etiquetado precautorio de alérgenos (EPA), la Comunicacion explica
gue, de conformidad con el *Reglamento (UE) N° 1169/2011, puede facilitarse informacion
voluntaria sobre la posible e involuntaria presencia en los alimentos de sustancias o productos
gque causen alergias o intolerancias, garantizando al mismo tiempo que el alimento sea seguro
de conformidad con las disposiciones establecidas en el Reglamento (CE) N° 178/2002. Dicha
informacion voluntaria no debe ser engafiosa o confusa para el consumidor y debe basarse
en datos cientificos pertinentes. Ademas, se establece que el etiquetado precautorio de
alérgenos (EPA) solo debe utilizarse cuando una estrategia preventiva no pueda aplicarse de
manera eficiente y el producto pueda presentar un riesgo para los consumidores alérgicos. El
EPA es una declaracion 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

3 Reglamento (UE) n ° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011
sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor
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ingredientes, ya que no se afiaden intencionalmente y no forman parte de la receta del
producto. Dicho etiquetado nunca debe utilizarse como alternativa a las medidas preventivas.

FoodDrinkEurope y FIAB estan alineados con las expectativas de la Comunicacion
relacionadas con la gestion de alérgenos. Nuestra posicion es que el EPA solo debe aplicarse
cuando se haya identificado un riesgo definido y apreciable, incluso (cuando sea relevante y
posible) a través de una evaluacién cuantitativa del riesgo para evaluar la posible presencia
involuntaria de alérgenos.

Recursos utiles

La Comunicacion de la Comisién resume algunas de las mejores practicas aplicables a la
gestion de alérgenos alimentarios en toda la cadena alimentaria. La gestién de alérgenos
alimentarios es una responsabilidad compartida que depende de que todos los actores
desempefien su papel y compartan informacién de manera precisa y oportuna, para prevenir
riesgos potenciales (y posiblemente graves) para los consumidores alérgicos.

A fin de responder a las expectativas de la Comunicacion de la Comisién y a las mejores
practicas del sector, se recomiendan las siguientes orientaciones:

Guias desarrolladas por las partes interesadas de la industria alimentaria

e Guia de FoodDrinkEurope sobre la gestion de alérgenos alimentarios para fabricantes
de alimentos — Versién 2

e Allergen Bureau: Cémo evaluar el riesgo al gestionar los alérgenos en su empresa de
alimentos

Documentos de orientacidn sobre la aplicacion de la evaluacién cuantitativa del

resgo

e Guia practica de ILSI Europe sobre la aplicacion de la evaluacion cuantitativa del
riesgo de alérgenos alimentarios en las operaciones alimentarias

e Guia practica de ILS| Europe sobre la aplicacién de la evaluacion cuantitativa del
riesgo de alérgenos alimentarios en las operaciones alimentarias - Seminario web final

e Etiquetado precautorio de alérgenos (PAL): un enfogue basado en la ciencia y en la
evaluacién cuantitativa de riesgos - FoodDrinkEurope

e Food Allergy Canada: Allergen Management Guidelines for Food Manufacturers

Documentos de orientacion autorizados

e Comunicacion de la Comision sobre la aplicacion de sistemas de gestion de la
sequridad alimentaria que abarcan buenas préacticas y procedimientos de higiene

3/4


https://www.fooddrinkeurope.eu/wp-content/uploads/2022/04/FoodDrinkEuropes-Guidance-on-Food-Allergen-Management-for-Food-Manufacturers-2022.pdf
https://www.fooddrinkeurope.eu/wp-content/uploads/2022/04/FoodDrinkEuropes-Guidance-on-Food-Allergen-Management-for-Food-Manufacturers-2022.pdf
https://allergenbureau.net/how-to-assess-risk-when-managing-allergens-in-your-food-business/
https://allergenbureau.net/how-to-assess-risk-when-managing-allergens-in-your-food-business/
https://ilsi.eu/publication/practical-guidance-on-the-application-of-food-allergen-quantitative-risk-assessment-qra/
https://ilsi.eu/publication/practical-guidance-on-the-application-of-food-allergen-quantitative-risk-assessment-qra/
https://www.youtube.com/watch?v=wKJXG1R2iDM&ab_channel=ILSIEurope
https://www.youtube.com/watch?v=wKJXG1R2iDM&ab_channel=ILSIEurope
https://www.fooddrinkeurope.eu/wp-content/uploads/2021/05/Precautionary-Allergen-Labelling.pdf
https://www.fooddrinkeurope.eu/wp-content/uploads/2021/05/Precautionary-Allergen-Labelling.pdf
https://foodallergycanada.ca/professional-resources/foodservice/allergen-management-guidelines-for-food-manufacturers/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022XC0916%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022XC0916%2801%29
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basados en los principios HACCP, incluida la facilitacion/flexibilidad de la aplicacién
en determinadas empresas alimentarias (2022/C 355/01)

e Codigo de practicas del Codex Alimentarius sobre gestion de alérgenos alimentarios
para explotadores de empresas alimentarias

e Consulta conjunta especial FAO/OMS de expertos sobre evaluacién del riesgo de los
alérgenos alimentarios - Parte 3: Revisar vy establecer el etiguetado preventivo en los
alimentos de los alérgenos prioritarios

FoodDrinkEurope y FIAB también desean reiterar la necesidad de que los fabricantes de
alimentos aumenten los controles en las cadenas de suministro, para garantizar que se
implementen controles adecuados de gestion de alérgenos durante el periodo actual de mayor
interrupcién de la cadena de suministro. Las alertas del RASFF relacionadas con la presencia
de proteina de cacahuete en la lecitina de soja importada de la India y las del trigo que estaba
contaminado con mostaza, son solo algunos ejemplos recientes de incidentes debidos a
problemas a lo largo de las cadenas de suministro. Con relacién a esto, nos gustaria llamar
la atencion sobre recientes publicaciones relevantes y enlaces de utilidad (cortesia de la
Oficina de Alérgenos de Australia):

e Aumento del riesgo debido al caos de la cadena de suministro

e Guia de evaluacion de contactos cruzados agricolas - 2022

e Seminario web sobre la evaluacion del contacto cruzado agricola

e Hoja de célculo del cuestionario de la matriz de riesgo de materias primas (archivo

zip)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022XC0916%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022XC0916%2801%29
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B80-2020%252FCXC_080e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B80-2020%252FCXC_080e.pdf
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hoc-joint-fao-who-expert-consultation-on-risk-assessment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hoc-joint-fao-who-expert-consultation-on-risk-assessment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hoc-joint-fao-who-expert-consultation-on-risk-assessment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens
https://allergenbureau.net/risk-rise-due-to-supply-chain-chaos/
https://allergenbureau.net/wp-content/uploads/2022/08/ASSESSING_AGRICULTURAL_CROSS_CONTACT_Aug_22_F1.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=n0km7t-oXI8&ab_channel=AllergenBureau
https://allergenbureau.net/wp-content/uploads/2022/08/Raw-Material-Risk-Matrix-Questionnaire-V5-240822.xlsm.zip
https://allergenbureau.net/wp-content/uploads/2022/08/Raw-Material-Risk-Matrix-Questionnaire-V5-240822.xlsm.zip

