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ETIQUETADO DE ALERGENOS ALIMENTARIOS

(Preparado por el Grupo de trabajo por medios electrénicos presidido por Australia y copresidido por el Reino
Unido y los Estados Unidos de América)

Los miembros del Codex y observadores que deseen presentar comentarios en el tramite 3 sobre este
proyecto deben hacerlo segun se indica en la carta circular CL 2021/21/OCS-FL disponible en la pagina
web del Codex/Cartas circulares 2021:_http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/circular-letters/es/

INTRODUCCION

1. Durante la 45.2 reunion del Comité del Codex sobre etiquetado de alimentos (CCFL), el Comité acordo
comenzar a trabajar para revisar y aclarar las disposiciones pertinentes al etiquetado de alérgenos en la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) (NGEAP) y elaborar orientaciones
sobre el etiquetado precautorio de alérgenos o el etiquetado de advertencia (en adelante, EPA)*. EI CCFL, en
su 45.2 reunién, acordo establecer un Grupo de trabajo por medios electronicos (GTE) presidido por Australia
y copresidido por el Reino Unido y los Estados Unidos de América.

2. Al aprobar el nuevo trabajo, la Comision del Codex Alimentarius (CAC) sefiald que este trabajo esta
vinculado a la labor del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) sobre la gestion de alérgenos
y, por lo tanto, es importante una estrecha colaboracion entre el CCFL y el CCFH sobre este asunto para
garantizar la coherencia entre los dos textos?.

3. El CCFL, en su 45.2 reunion, también acordd solicitar asesoramiento cientifico a la FAO/OMS? en
relacion con la lista de alimentos e ingredientes de la Seccion 4.2.1.4 de la NGEAP sobre:

a)  Silos criterios publicados* para evaluar las adiciones y exclusiones a la lista siguen siendo actuales
y apropiados.

b)  Con sujecién al asesoramiento sobre los criterios anteriores:
i) si hay alimentos e ingredientes que deben afadirse o eliminarse de la lista.
i) aclaracion de los grupos de alimentos e ingredientes de la lista.

i) si ciertos alimentos e ingredientes, como alimentos e ingredientes altamente refinados, que se
derivan de la lista de alimentos que se sabe que causan hipersensibilidad, pueden quedar
exentos de la declaracion obligatoria.

4, El CCFH también pidié a la FAO/OMS que proporcionaran asesoramiento cientifico sobre los umbrales
para los alérgenos prioritarios en relacion con el Coddigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos
alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020) adoptado en el 43.° periodo
de sesiones de la CAC®. La CAC sefial6 que el CXC 80-2020° podria ser revisado siguiendo el asesoramiento
cientifico de la FAO/OMS vy la finalizacion de la labor de orientacion para el EPA por el CCFL.

" REP19/FL pérrafo 98 (a) y Apéndice IV

2 REP19/CAC parrafo 99

3 REP19/FL, parrafo 98(c)

4 Serie de informes técnicos de la OMS 896 (2000). Informe de un panel ad hoc sobre alérgenos alimentarios. Anexo 4 de Evaluacion de
determinados aditivos alimentarios y contaminantes. Quincuagésimo tercer informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios. https://www.who.int/foodsafety/publications/jecfa-reports/es/.

5 REP20/CAC, parrafos 69 - 70

8 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https %253A%252F %252F workspace.fao.org%252F sites %252Fcodex%252F Standards %252F CXC %2B80-
2020%252FCXC_080s.pdf
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5. En respuesta a las solicitudes de asesoramiento cientifico, una Consulta Conjunta ad hoc FAO/OMS de
Expertos sobre Evaluacién del Riesgo de los Alérgenos Alimentarios (en lo sucesivo denominada "la Consulta
de Expertos de la FAO/OMS") fue convocada entre el 30 de noviembre y el 11 de diciembre de 2020 para
abordar la Parte 1: Revision y validacion de la lista de alérgenos prioritarios del Codex mediante la evaluacion
del riesgo, y del 15 de marzo al 2 de abril de 2021 para abordar la Parte 2: Revisar y establecer niveles umbral
en los alimentos de los alérgenos prioritarios. ElI 10 de mayo de 2021 se publicé un resumen y un informe de
conclusiones’ para la Parte 1. La parte 3 relacionada con el EPA se espera para mas adelante en 2021.

6. El documento de proyecto también incluye la consideracién de la comprensién basada en la evidencia
por parte del consumidor del etiquetado de alérgenos y las declaraciones de asesoramiento. Hasta este punto,
como miembros del International Social Science Liaison Group (ISSLG) [Grupo de Enlace Internacional de
Ciencias Sociales] (ISSLG)?®, la Food Standards Australia New Zealand - FSANZ (Agencia de Normas
Alimentarias para Australia y Nueva Zelandia) y la Food Standards Agency of the United Kingdom - FSA
(Agencia de Normas del Reino Unido) colaboraron en una revision de la literatura® respecto a la respuesta de
los consumidores a las declaraciones de alérgenos y el EPA para proporcionar evidencia para la revision de la
NGEAP vy el desarrollo de orientaciones sobre el EPA.

MANDATO
7. Trabajando en inglés, el GTE debia:

e Preparar proyectos de revisiones y directrices propuestos para su distribucion para recabar
comentarios en el tramite 3 y su examen por el CCFL en su 46.2 reunion;

e Tener en cuenta el asesoramiento cientifico de la FAO/OMS y la comprension basada en la evidencia
por parte de los consumidores del etiquetado de alérgenos y las declaraciones consultivas.

PARTICIPACION Y METODOLOGIA

8. En septiembre de 2019, se establecié un GTE en el que participaron 33 miembros del Codex, una
organizacion miembro del Codex y 16 observadores ante el Codex desde entonces. En el Apéndice IV figura
la lista de los participantes.

9. En octubre de 2019, se distribuy6 al GTE un documento de consulta sobre las disposiciones de la NGEAP
pertinentes al etiquetado de alérgenos (Parte 1) y la elaboracion de orientaciones sobre el EPA (Parte 2) con
28 respuestas recibidas (21 miembros del Codex, una organizacion miembro del Codex, seis observadores
ante el Codex).

10. En mayo de 2020 se distribuy6 al GTE un segundo documento de consulta en el que se solicitaban mas
comentarios sobre el ambito de aplicacion y las definiciones de las disposiciones sobre etiquetado de alérgenos
en la NGEAP (Parte 1) y el titulo, propdsito, ambito de aplicacion, definiciones y principios generales para
desarrollar las orientaciones para el EPA (Parte 2). Se recibieron 32 respuestas (23 miembros del Codex, una
organizacion miembro del Codex y ocho observadores del Codex).

11. En vista del aplazamiento de la 46.2 reunion del CCFL, y aprovechando el tiempo adicional disponible,
en febrero de 2021 se distribuy6 una carta circular CL 2021/9/0CS-FL relativa unicamente a la revision de las
disposiciones de la NGEAP pertinentes al etiquetado de alérgenos (Parte 1) para facilitar comentarios mas
amplios. Se recibieron 41 respuestas (28 miembros del Codex, 13 observadores del Codex). La lista de los
encuestados figura en el Apéndice V.

12. Entodos los debates sobre el GTE, los miembros plantearon sistematicamente la necesidad de tener en
cuenta, cuando se disponga de ellos, de los asesoramientos cientificos de la FAO/OMS y la comprension del
etiquetado de alérgenos basada en evidencias por parte de los consumidores.

13. El presente documento presenta el resumen de los debates y presenta propuestas para la revision de la
NGEAP (Parte 1) (Apéndice Il) y propuestas de Orientacion sobre el etiquetado precautorio de alérgenos (Parte
2) (Apéndice lIl). El resumen completo de los debates en el GTE y los comentarios a CL2021/9/0CS-FL se
presenta en el Apéndice I.

CONCLUSIONES

14. De conformidad con los Términos de Referencia, el GTE ha trabajado a través de la NGEAP y ha revisado
las disposiciones pertinentes al etiquetado de alérgenos (con la excepcion de la Seccién 4.2.1.4, que esta
sujeta al asesoramiento cientifico de la FAO/OMS) y también ha considerado la elaboracién de orientacion

7 http://www.fao.org/3/cb4653en/cb4653en. pdf

8 EIISSLG es un grupo de organizaciones gubernamentales involucradas en las ciencias sociales de la regulacion alimentaria, la inocuidad
alimentaria y la nutriciéon de salud publica del Canada, los Estados Unidos de América, Nueva Zelandia, el Reino Unido, Australia y la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

® Consumers and Allergen Labelling: (Consumidores y etiquetado de alérgenos) Una revision de la literatura sobre la respuesta de los
consumidores a las declaraciones de alérgenos y el etiguetado de alérgenos de precaucion (octubre de 2020)
https://www.foodstandards.gov.au/publications/Pages/Consumers-and-Allergen-Labelling.aspx y https://www.food.gov.uk/research/food-
allergy-and-intolerance-research/consumers-and-allergen-labelling-literature-review
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sobre el uso del EPA. Esto ha implicado dos rondas de consulta del GTE, una carta circular, CL 2021/09/0CS-
FL para proporcionar comentarios mas amplios y tener en cuenta la coherencia con otros textos relevantes,
incluido el Cédigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de
empresas de alimentos (CXC 80-2020).

15.  Tomando nota de que el 10 de mayo de 2021 la Consulta Conjunta ad hoc FAO/OMS de Expertos sobre
Evaluacion del Riesgo de los Alérgenos Alimentarios publico un resumen y un informe de conclusiones'® para
la Parte 1: Revision y validacion de la lista de alérgenos prioritarios del Codex mediante la evaluacion del riesgo,
el GTE no ha podido considerar esto para proporcionar recomendaciones.

16. Al examinar la NGEAP se han considerado nuevas disposiciones especificas para la declaracién de
alimentos e ingredientes de los que se sabe que causan hipersensibilidad para garantizar que el etiquetado de
alérgenos ayude a los consumidores a tomar decisiones alimentarias seguras y a aumentar la armonizacion y
facilitar el comercio.

17. Al elaborar orientaciones sobre el uso del EPA, el GTE ha tenido en cuenta el titulo, el propésito, el
ambito de aplicacion, las definiciones y los principios generales. El debate sobre la ubicacion de la orientacion,
los principios adicionales necesarios y el examen ulterior de las disposiciones para la presentacion del EPA se
ha realizado para permitir nuevos progresos en la revision de las disposiciones de la NGEAP, y para que el
CCFL pueda considerar el asesoramiento cientifico de la FAO/OMS vy las evidencias disponibles para los
consumidores, incluida la revision de la literatura del Grupo de Enlace Internacional de Ciencias Sociales
(ISSLG).

RECOMENDACIONES

18. Tomando nota de la solicitud de asesoramiento cientifico de la FAO/OMS y de las evidencias aportadas
por el ISSLG a los consumidores, se invita al Comité a considerar lo siguiente:

i) los anteproyectos de revision de la NGEAP en el Apéndice Il

ii) el proyecto de orientacion propuesto para el uso del EPA en el Apéndice lll; y la ubicacion y el texto
o textos apropiados del Codex para la orientacion (por ejemplo, un anexo a la NGEAP, o como
orientacion independiente).

19. Dada la interrelacién y la complejidad de las cuestiones que entrafian ambas partes de este programa
de trabajo (es decir, la revision de las disposiciones pertinentes al etiquetado de alérgenos en la NGEAP
(Parte 1) y la elaboracion de orientaciones sobre el uso del EPA (Parte 2)), se invita al Comité a:

a. considerar si los trabajos deben seguir avanzandose juntos o por separado.

10 http://www.fao.org/3/cb4653en/cb4653en.pdf
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APENDICE |
RESUMEN DE LAS DELIBERACIONES

PARTE 1 — REVISION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE EL ETIQUETADO DE ALERGENOS EN LA NGEAP

20. En el documento de proyecto se esbozan los siguientes elementos para revisar las disposiciones sobre
el etiquetado de alérgenos en la NGEAP (y los textos conexos, segun sea necesario):

a) Ambito de de expertos, la lista de alimentos e ingredientes que aparece en la Seccién 4.2.1.4
(aplicacion, definiciones y claridad de las disposiciones existentes.

b) Presentacion, legibilidad y términos a utilizar, incluida la idoneidad de las disposiciones de etiquetado
de los ingredientes al hacer declaraciones.

c) Con sujecion al asesoramiento es decir, adiciones, supresiones o exenciones) y la claridad de las
agrupaciones de dicha lista.

Como el punto (c) esta sujeto al asesoramiento cientifico de la FAO/OMS, el GTE solo examind cuestiones
relacionadas con a) y b) supra.

i)  Ambito de aplicacion

21. El GTE tenia opiniones diferentes sobre si el ambito de aplicacion actual de la NGEAP es adecuado y
suficientemente claro a los efectos de declarar alimentos e ingredientes que se sabe que causan
hipersensibilidad. Esto se referia en particular a dos elementos: «ofrecido como tal al consumidor» y «con fines
de hosteleria», que algunos consideraban que requerian aclaracion. Algunos miembros del GTE sefialaron que
la cuestion relativa a los "alimentos para la hosteleria" era mas amplia que el etiquetado de alérgenos, ya que
también era pertinente para otros trabajos del CCFL sobre el etiquetado de envases no destinados a la venta
al por menor, las ventas por Internet, y el comercio electronico, y apoyaron el debate y la armonizacion entre
los diferentes grupos de trabajo.

22. Dadas las diferentes opiniones en el GTE, los Presidentes pidieron una mayor retroalimentacion en la
CL. En respuesta, la mayoria consideré que el ambito de aplicacion de la NGEAP era claro y que se aplicaba
unicamente a los alimentos preenvasados. En algunas respuestas también se opuso la opiniéon de que un
cambio en el ambito de aplicacion de la NGEAP quedaba fuera del mandato del GTE.

23. La CL también solicité una mayor informacion sobre la incorporacion de un nuevo parrafo en la Seccion 8
(Presentacion de informacion obligatoria) de la NGEAP con disposiciones especificas de etiquetado para la
presentacion de declaraciones de alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad. Esto se
propuso porque el ambito de aplicacion actual de la NGEAP se aplica al «etiquetado»'' de los alimentos
preenvasados. Sin embargo, la Seccién 4.2.1.4 como seccion del apartado 4.2 (Lista de ingredientes) localiza
la declaracion de alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad en la lista de ingredientes
de la «etiqueta». La mayoria del GTE estuvo de acuerdo en que la declaracién de los alimentos e ingredientes
enumerados en la Seccién 4.2.1.4 deberia aplicarse tanto a la lista de ingredientes como al etiquetado en
términos mas generales. Este enfoque se apoyd para permitir una mayor coherencia en la aplicacion y
adaptaciéon de los requisitos para las declaraciones, incluso para los alimentos que no tienen listas de
ingredientes o en los que la informacidon sobre alérgenos también se proporciona fuera de la lista de
ingredientes.

24. Las respuestas a la CL también apoyaron este enfoque para mejorar la armonizacién, aumentar la
claridad para los consumidores y hacer que las declaraciones de alérgenos sean mas faciles de entender. Se
sugirié que se modificara el texto redactado, como se indica a continuacion (véase la seccion iv infra)

25. Los Presidentes no proponen ningun cambio en el ambito de aplicacion de la NGEAP, pero incluyen un
nuevo parrafo en la Seccion 8 (Presentacion de informacion obligatoria) para garantizar que la declaracion de
los alimentos e ingredientes enumerados en la Seccion 4.2.1.4 se aplique de manera mas amplia.

ii)  Definiciones
26. La mayoria de los miembros del GTE consideraron que las definiciones de "alimento" e "ingrediente" de
la NGEAP eran apropiadas a los efectos de la Seccion 4.2.1.4. Los Presidentes no proponen cambios en estas

definiciones, pero el CCFL tal vez desee seguir examinando la definicion de "ingrediente" cuando se reciba el
asesoramiento cientifico de la FAO/OMS en la lista de alimentos e ingredientes de la Seccion 4.2.1.4.

27. Dado que no existen definiciones especificas de la declaracion de alimentos e ingredientes que se sabe
que causan hipersensibilidad en la NGEAP, el GTE apoy6 la coherencia siempre que fue posible con otros
textos del Codex, incluido el Cédigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de

" “Etiquetado”, incluye cualquier material escrito, impreso o gréfico que contiene la etiqueta, acompanfia al alimento o se expone cerca del
alimento, incluso el que tiene por objeto fomentar su venta o colocacion.
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los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020). El GTE debatio6 las definiciones propuestas de
«hipersensibilidad», «alérgeno», «alergia alimentaria» e «intolerancia alimentaria».

28. Engeneral, las respuestas a la Cl apoyaron estas definiciones propuestas, pero algunas prefirieron seguir
considerandolas una vez que se recibiera el asesoramiento cientifico de la FAO/OMS. Otros apoyaron las
definiciones en principio, pero propusieron algunos cambios en el texto. En particular, una serie de respuestas
apoyaron la inclusion de referencias a sulfitos y lactosa en la definicion de hipersensibilidad para garantizar la
coherencia con el CXC 80-2020. Sin embargo, los Presidentes sefialaron que el informe resumido de la
Consulta de Expertos FAO/OMS, publicado posteriormente, recomienda que los alimentos e ingredientes como
la lactosa y los sulfitos, que causan intolerancias alimentarias en lugar de respuestas inmunoalimentadas, se
excluyan de la lista de la Seccion 4.2.1.4.

29. Algunas respuestas también apoyaron la insercion de "tipicamente" antes de "una proteina" en la
definicion de alérgeno porque no siempre se da el caso de que la proteina sea la causa. El ejemplo de la alfa-
galactosa como el agente causal para la alergia de la carne de mamiferos fue citado. Sin embargo, este cambio
requeriria un cambio al CXC 80-2020 para mantener la coherencia.

30. Dos respuestas también apoyaron la inclusidn de la referencia a la anafilaxia en la definicion de "alergia
alimentaria" porque es una reaccion potencialmente mortal, documentada médicamente y la distingue de las
hipersensibilidades a los alimentos no mediadas por el sistema inmunolégico y las intolerancias alimentarias.
Otra apoyod la inclusiéon de una nota a pie de pagina a “no mediada por inmunoglobulina E” (IgE) que describe
la enfermedad celiaca, para alinearse con el enfoque utilizado en el CXC 80-2020.

31. Por lo tanto, los Presidentes proponen, en cuanto a la coherencia con el CXC 80-2020, adoptar la
definicion de «alérgeno» y la nota a pie de pagina relativa a la enfermedad celiaca, junto con las siguientes
definiciones propuestas de «alergia alimentaria», «intolerancia alimentaria» e «hipersensibilidad» en la
NGEAP. Aunque el CCFL tendra que considerar la inclusion de la intolerancia alimentaria en la definiciéon de
hipersensibilidad sobre la base de las recomendaciones de la consulta de expertos FAO/OMS.

“Por "alérgeno” se entiende una sustancia de otra manera inofensiva capaz de desencadenar una
respuesta que comienza en el sistema inmunitario y da lugar a una reaccién alérgica en determinadas
personas. En el caso de los alimentos, es una proteina que se encuentra en los alimentos capaz de
desencadenar una respuesta en individuos sensibilizados a ella.

Por "alergia alimentaria” se entiende las reacciones inmunitarias adversas a determinadas proteinas
alimentarias, que pueden estar mediadas por inmunoglobulina E (IgE) y asociadas con anafilaxia, no
mediadas por IgE1, o una combinacién de ambas.

Por "intolerancia alimentaria" se entienden las reacciones adversas a los componentes alimentarios que
se producen a través de mecanismos no inmunolégicos.

Por "hipersensibilidad” se entiende la repetida reaccién adversa a un alérgeno o a otra sustancia en los
alimentos asociada con una alergia alimentaria mediada por IgE, alergia alimentaria no mediada por IgE’
o intolerancia alimentaria (es decir, sulfitos, lactosa).

'Incluye la enfermedad celiaca, que es una enfermedad grave de por vida en la que el sistema inmunitario
del cuerpo ataca sus propios tejidos cuando se consume gluten. Esto causa dafio al revestimiento del
intestino y resulta en la incapacidad del cuerpo para absorber adecuadamente los nutrientes de los
alimentos.

iii) Etiquetado obligatorio de alimentos preenvasados

32. El GTE examino el texto relativo a los requisitos de declaracién obligatoria en la Seccién 4 Etiquetado
obligatorio de alimentos preenvasados y en la Seccion 6 Exenciones de los requisitos obligatorios de
etiquetado. EI GTE no considero la lista de alimentos e ingredientes de la Seccion 4.2.1.4, ya que esta sujeta
al asesoramiento cientifico de la FAO/OMS.

Ingredientes compuestos

33. La Seccion 4.2.1.3 de la NGEAP cubre el etiquetado de los ingredientes compuestos en la lista de
ingredientes. La mayoria de los miembros del GTE apoyaron que los alimentos e ingredientes que se sabe que
causan hipersensibilidad siempre se declaren, incluso cuando estan presentes como parte de un ingrediente
compuesto que constituye menos del 5% de los alimentos, sobre la base de que estos alimentos e ingredientes
todavia pueden representar un riesgo para los consumidores. Esta opinién también se apoyo en las respuestas
de la CL. ElI GTE considerdé que las excepciones a este principio solo deberian hacerse para alimentos e
ingredientes individuales que tengan una evidencia demostrada de seguridad con alergias alimentarias, que es
un tema que actualmente esta siendo considerado por la consulta de expertos FAO/OMS. Por lo tanto, los
Presidentes proponen cambios para garantizar que siempre se declaren los alimentos e ingredientes que se
sabe que causan hipersensibilidad cuando estan presentes en los ingredientes compuestos.
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Terminologia de las declaraciones

34. La Seccidn 4.2.1.4 incluye la lista de alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad
que deben declararse, pero no especifica los términos (palabras) que deben utilizarse al hacer esta declaracion.
En general, las respuestas del GTE y a la CL apoyaron la normalizacion o alineaciéon de la terminologia (o
redaccion) de las declaraciones para aumentar la coherencia y la armonizacién tanto para los consumidores
como para la industria.

35. Se apoyo la inclusién de una nueva seccion en la NGEAP que requeriria que la informacion sobre
alérgenos se proporcionara en un lenguaje sencillo y sencillo, preferiblemente con referencia al nombre comun
o la fuente del alérgeno (por ejemplo, la leche). En algunas respuestas a la CL se coment6 que el texto
propuesto para la nueva Seccion 4.2.1.5 era ambiguo (en particular, "bien entendido") y debia ser mas
especifico. Se sugirid6 que esto podria lograrse exigiendo el uso de los términos enumerados en la
Seccion 4.2.1.4 o proporcionando ejemplos. Sin embargo, los Presidentes reconocen que "bien entendido”
puede no estar claro, y han propuesto sustituir estas palabras por la alternativa de "comunmente conocido".

Ingredientes obtenidos a través de la biotecnologia

36. La Seccioén 4.2.2 se refiere a los ingredientes obtenidos mediante biotecnologia y a la necesidad de
proporcionar informacién adecuada sobre la presencia de un alérgeno. El GTE considero si se requerian
cambios en esta seccion, pero la mayoria apoy6 mantener la seccién sin cambios. Algunos miembros del GTE
apoyaron la eliminacion de la Seccion 4.2.2, porque los procesos biotecnoldgicos utilizados en la produccion
de ingredientes estan bien controlados, incluida la presencia de alérgenos de declaracion obligatoria. Un
miembro del GTE sugirié que la seccién podria ampliarse mas alla de la biotecnologia, a la produccion de
alimentos a partir de otras tecnologias nuevas y a proteinas alergénicas procedentes de fuentes nuevas (por
ejemplo, levaduras que producen proteinas de la leche). Sin embargo, esto va mas alla del ambito del trabajo
sobre el etiquetado de alérgenos.

37. Lasrespuestas ala CL apoyaron en general la propuesta de mantener el texto sin cambios. Sin embargo,
en varias respuestas se consideré que la Seccion 4.2.2 era innecesaria, ya sea porque se habian logrado
progresos significativos en la elaboracién de evaluaciones de la seguridad de la biotecnologia mayores y mas
rigurosas, o porque existen directrices del Codex para la seguridad de la biotecnologia (es decir, CXG 44-2003,
CXG 45-2003, CXG 46-2003). Los Presidentes consideran que hubo un fuerte apoyo para el mantenimiento de
la Seccién 4.2.2 en su forma actual, por lo que no proponen ningin cambio. Sin embargo, el CCFL tal vez
desee considerar si se necesita otro trabajo para revisar la Seccion 4.2.2 de manera mas general.

Nombres de ingredientes y clases

38. Lamayoria de los miembros del GTE consideraron que era necesario aclarar el uso de nombres de clase
para asegurarse de que se identifique claramente la fuente de un ingrediente que se sabe que causa
hipersensibilidad (por ejemplo, almidén derivado del trigo, caseinatos de la leche), y que existe una terminologia
coherente (o redaccién) al referirse a un alérgeno en un nombre de clase. En concreto, los nombres de clases
deben incluir referencias a los nombres de los alimentos e ingredientes enumerados en la Seccién 4.2.1.4,
enumerando el alimento y el ingrediente junto con el nombre de la clase, a menos que el propio nombre de la
clase ya se refiera al alimento y al ingrediente (por ejemplo, «pescado»).

39. Sobre la base de los comentarios del GTE, los Presidentes propusieron una enmienda a la seccion
4.2.3.1 para que la nueva disposicion propuesta para utilizar términos para la fuente del alimento y el
ingrediente enumerados en la Seccion 4.2.1.4 (nueva Seccién 4.2.1.5) se aplicara a los nombres de clase. La
mayoria de las respuestas a la CL apoyaron este enfoque citando que las enmiendas resultarian en dar claridad
para los consumidores alérgicos a los alimentos y ayudarian a los gobiernos nacionales a establecer requisitos
de denominacion de clase mas especificos. Un numero menor prefirié esperar a los resultados de la consulta
de expertos FAO/OMS antes de apoyar cualquier cambio en la Seccion 4.2.3.1. Sin embargo, los Presidentes
proponen una modificacion de la Seccion 4.2.3.1.

Coadyuvantes tecnoldgicos y transferencia de los aditivos alimentarios

40. La Seccion 4.2.4.2 exime a determinados aditivos alimentarios y coadyuvantes tecnolégicos de la
declaracion en la lista de ingredientes. La seccion también establece que la exencion no se aplica a los aditivos
alimentarios y coadyuvantes tecnoldgicos enumerados en la Seccion 4.2.1.4. Sin embargo, la Seccién 4.2.1.4
no reconoce de forma evidente los aditivos alimentarios y los coadyuvantes tecnolégicos como alimentos e
ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad, sino que se capturan en virtud de su derivacion como
productos de estos alimentos e ingredientes.

41. La mayoria del GTE y las respuestas a la CL apoyaron la necesidad de una mayor claridad sobre los
aditivos alimentarios y los coadyuvantes tecnoldgicos que no estan exentos de declaracion en la lista de
ingredientes. Sin embargo, algunos comentaron que se requieren mas aclaraciones para los aditivos
alimentarios o los coadyuvantes tecnoldgicos que han sido refinados/procesados de modo que la proteina
alergénica se ha eliminado o esta por debajo de un limite definido. Los Presidentes sefialan que la solicitud de
asesoramiento cientifico incluye si determinados alimentos e ingredientes, como los alimentos e ingredientes
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altamente refinados, que se derivan de la lista de alimentos que se sabe que causan hipersensibilidad pueden
quedar exentos de la declaracion obligatoria. En este momento, los Presidentes proponen modificar la
Seccion 4.2.4.2 para aclarar que la exencion no se aplica a los aditivos alimentarios y los coadyuvantes
tecnoldgicos que contienen o se derivan de los alimentos e ingredientes enumerados en 4.2.1.4. No obstante,
el CCFL tal vez desee considerar la posibilidad de establecer exenciones a la luz de las recomendaciones de
la consulta de expertos de la FAO y la OMS.

Exenciones para los requisitos obligatorios de etiquetado

42. La Seccion 6 de la NGEAP proporciona unidades pequefias (la superficie mas grande es inferior a
10 cm?) una exencién de la Seccion 4.2 (Lista de ingredientes), lo que hace que los envases pequefios estén
exentos de declarar alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad, como se indica en la
Seccién 4.2.1.4.

43. Lamayoria de los miembros del GTE opinaron que la exencién no deberia aplicarse a la Seccion 4.2.1.4,
dado que el riesgo para la salud asociado con los alimentos e ingredientes que se sabe que causan
hipersensibilidad es el mismo, independientemente de la superficie del envase que contiene un alimento. La
mayoria de las respuestas a la CL apoyaron la eliminacion de esta exencion por razones similares. Ademas,
en las respuestas también se sefald que el proyecto de disposicion de la Seccidon 8 de la NGEAP para una
declaracién en la que se resumieran los alérgenos (véase infra) proporcionaria a las unidades pequefias una
opcion de espacio limitado para declarar alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad.

Enmiendas propuestas a las secciones 4 y 6

44. Enbase a las observaciones recibidas, como se ha mencionado anteriormente, los Presidentes proponen
los cambios (en negrita y tachados) en las siguientes secciones de la Seccion 4 etiquetado obligatorio de los
alimentos preenvasados y en la Seccion 6 Exenciones de los requisitos de etiquetado obligatorio en la NGEAP:

4.2.1.3 Cuando un ingrediente sea a su vez el producto de dos o mas ingredientes, dicho ingrediente
compuesto podra declararse, como tal, en la lista de ingredientes, siempre que vaya inmediatamente
acompariado de una lista, entre paréntesis, de sus ingredientes en orden decreciente de proporcion
(m/m). Cuando un ingrediente compuesto (para el que se haya establecido un nombre en una norma del
Codex o en la legislacién nacional) constituya menos del 5 % del alimento, no sera necesario declarar
los ingredientes distintos de [los enumerados en la Seccion 4.2.1.4 y] los aditivos alimentarios que
cumplen una funcién tecnoldgica en el producto acabado.

[4.2.1.5 La declaracion de los alimentos e ingredientes enumerados en la Seccion 4.2.1.4 se hara
utilizando términos comunmente conocidos para la fuente del alimento y el ingrediente como
parte del nombre del ingrediente pertinente o en conjuncién con el mismo.]

4.2.3.1 : : 214
que un nombre de clase general seria mas informativo, se pueden utilizar los siguientes nombres de
clase. En todos los casos, los alimentos e ingredientes enumerados en el punto 4.2.1.4 deberan
declararse de conformidad con el punto 4.2.1.5.].

4.2.4.2 Los aditivos alimentarios trasladados a los alimentos a un nivel inferior al necesario para
alcanzar una funcién tecnolégica, asi como los coadyuvantes tecnolégicos, estan exentos de la
declaracion en la lista de ingredientes. La exencion no se aplica a los aditivos alimentarios ni a los
coadyuvantes  tecnolégicos [que contengan o se deriven de los alimentos e
ingredientes] enumerados en la Seccion 4.2.1.4.

6. EXENCIONES DE LOS REQUISITOS OBLIGATORIOS DE ETIQUETADO

Con excepcion de las especias y las hierbas, las unidades pequefias, cuando la mayor superficie sea
inferior a 10 cm? podran quedar exentas de los requisitos de los puntos 4.2 y 4.6 a 4.8. [Esta exencion
no se aplica a la declaracion de alimentos e ingredientes enumerados en la Seccion 4.2.1.4.].

iv) Presentacion de informacion obligatoria

45. Las evidencias indican que la presentacion (ubicacion, formato y terminologia) de la informacion sobre
alérgenos desempefia un papel importante en la comunicacion de la informacion sobre alérgenos en las
etiquetas de los alimentos'2. En particular, los consumidores prefieren que la informacion sobre alérgenos se
coloque en un lugar y un formato coherentes, utilizando un lenguaje sencillo, para permitir una identificacion
mas rapida y sencilla de la informacién sobre alérgenos.

46. La Seccion 8 de la NGEAP incluye disposiciones para la presentacion de informacion obligatoria en las
etiquetas de los alimentos preenvasados, pero no incluye disposiciones especificas para la declaraciéon de

2 Consumers and Allergen Labelling: (Consumidores y etiquetado de alérgenos) Una revision de la literatura sobre la respuesta de los
consumidores a las declaraciones de alérgenos y el etiguetado de alérgenos de precaucion (octubre de 2020)
https://www.foodstandards.gov.au/publications/Pages/Consumers-and-Allergen-Labelling.aspx and
https://www.food.gov.uk/research/food-allergy-and-intolerance-research/consumers-and-allergen-labelling-literature-review
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alimentos e ingredientes de los que se sabe que causan hipersensibilidad. La mayoria de los miembros del
GTE apoyaron la inclusion de disposiciones para el formato y la presentacion de las declaraciones.

47. Como se sefial6 anteriormente (véase la Seccion i: Ambito de aplicacion y estructura), se propuso una
nueva Secciéon 8.3 la NGEAP con disposiciones para la presentacion de declaraciones de los alimentos e
ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad. La mayoria de las respuestas a la CL apoyaron la
inclusion de esta nueva seccion. En algunas respuestas se comenté que la Seccion 8.3 deberia tener
flexibilidad para que los paises puedan optar por presentar la informacion de la manera que mejor se adapte a
sus consumidores y que el encabezamiento deberia cambiarse por "Declaraciones de alimentos e ingredientes
que se sabe que causan hipersensibilidad" para mantener la coherencia con la terminologia utilizada en otras
partes de la NGEAP. Otros también comentaron que deberia proporcionarse mas orientacion sobre el
"contraste distinto del texto circundante" en la propuesta Seccion 8.3.1 y sobre la necesidad de otra seccion
para garantizar la legibilidad de la informacion, utilizando un texto similar al ya utilizado en las Directrices sobre
etiquetado nutricional (CXG 2-1985).

48. También se formularon observaciones sobre la disposicion relativa a la presentacién de declaraciones
en una declaracion separada (Seccion 8.3.2 propuesta), incluida la de que «se coloque en estrecha proximidad
a la declaracion de ingredientes», no es lo suficientemente especifica y se considera la posibilidad de exigir
que todos los alimentos e ingredientes enumerados en la Seccion 4.2.1.4 se incluyan en la declaracion
«contieney. Para los alimentos exentos de facilitar una lista de ingredientes, dos respuestas apoyaron la
flexibilidad al permitir que las declaraciones se hicieran en otros formatos, por ejemplo, proporcionando
voluntariamente una lista de ingredientes.

49. En algunas respuestas también se sefalé que era necesario aclarar como declarar los alimentos e
ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad a los alimentos de un solo ingrediente y se propuso la
adicién de otra seccién.

50. Una respuesta cuestion6 como se manejaria la declaracion de cereales que contienen gluten en una
declaracion resumida en relacion con las condiciones sin gluten en la Norma relativa a los alimentos para
regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten (CXS 118-1979), 2.1 Definicion, 2.1.1
(contiene trigo, cebada, centeno o avena y tiene menos de 20 mg/kg de gluten). No obstante, los Presidentes
sefalaron que esta es la situacion del requisito existente de declarar los cereales que contienen gluten en la
lista de ingredientes, y aunque el CCFL tal vez desee examinar como funcionan las declaraciones de cereales
en conjuncion con el CXS 118-1979, ello no deberia impedir la inclusién de disposiciones para una declaracion
de "contiene".

51. Sobre la base de los comentarios recibidos, los Presidentes proponen el siguiente proyecto de
Seccion 8.3. para su inclusion en la NGEAP.

8.3 Alimentos e ingredientes declarados que se sabe que causan hipersensibilidad

8.3.1 Los alimentos e ingredientes enumerados en el punto 4.2.1.4 se declararan de forma que
contrasten claramente con el texto circundante, por ejemplo, mediante el uso del tipo de fuente, el estilo
o el color.

8.3.1.1 Las autoridades competentes deben tener en cuenta el tipo de letra, el estilo y el tamafio minimo
de letra, asi como el uso de letras mayusculas y mintsculas, a fin de garantizar la legibilidad de las
declaraciones sobre alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad.

8.3.2  Ademas de la lista de ingredientes, los alimentos e ingredientes enumerados en el punto 4.2.1.4
podran declararse en una declaracion separada, que se situara cerca y dentro del mismo campo de
vision que la lista de ingredientes.

8.3.2.1 Esta declaraciéon comenzara con la palabra «Contiene» (o palabra equivalente) y declarara
todos los alimentos e ingredientes de los que se sepa que causan hipersensibilidad en el alimento
utilizando términos comunmente conocidos para la fuente del alimento y el ingrediente.

8.3.3 Cuando un alimento esté exento de declarar una lista de ingredientes, se declararan los
alimentos e ingredientes enumerados en el punto 4.2.1.4, como en una declaracion hecha de
conformidad con el punto 8.3.2.1.

8.3.4  En el caso de los alimentos de un solo ingrediente, la Seccién 8.3.3 no se aplica cuando los
alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad se declaran como parte del nombre
del alimento o junto con el mismo, de conformidad con el punto 4.2.1.5.
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PARTE 2 — ORIENTACION SOBRE EL USO DEL ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS O
ETIQUETADO DE ADVERTENCIA

52. A nivel internacional, el EPA se utiliza como medio para proporcionar a los consumidores informacién
sobre la presencia no intencional de alérgenos debido al contacto cruzado durante la manipulacién, el
almacenamiento, el transporte y la fabricacion de alimentos. Ejemplos de declaraciones de EPA incluyen Puede
contener..., Puede estar presente..., Elaborado en una fabrica que también maneja...

53. No existe un enfoque convenido internacionalmente para los EPA. Algunas naciones/regiones regulan el
uso de declaraciones de EPA, mientras que otras permiten el uso voluntario del EPA, pero pueden requerir una
redaccion especifica (por ejemplo, 'puede contener..."). Tampoco existen dosis de referencia internacionales
definidas para obtener niveles umbral (accidn) que informen las decisiones de gestion de riesgos sobre el uso
del EPA. Algunos paises especifican niveles de umbral (accion) para el uso del EPA, mientras que otros paises
requieren una declaracion de EPA especifica cuando existe el riesgo de contacto cruzado con alérgenos, pero
no establecen ningun umbral reglamentario.

54. La aplicacién inconsistente del EPA reduce su efectividad, y esa inconsistencia puede atribuirse a la falta
de niveles de umbral (accién) acordados y herramientas de evaluacion para tomar decisiones de usar el
EPA. La ausencia de umbrales y herramientas puede conducir a un uso excesivo del EPA. Como
consecuencia, la presencia del EPA no siempre refleja el posible contacto cruzado de alérgenos y el riesgo
para el consumidor. Ademas, los consumidores no pueden estar seguros de que la ausencia del EPA significa
que se ha realizado una evaluacion de riesgos y que los alimentos son seguros para el consumo. Por lo tanto,
no es sorprendente que las evidencias indiquen que los consumidores consideran que el EPA no es util y
confuso, y que en Ultima instancia restringe en lugar de habilitar opciones alimentarias seguras'. Los enfoques
coherentes y armonizados del uso del EPA pueden ayudar a los consumidores a elegir alimentos mas seguros.

55. En el documento de proyecto se esbozan los principales aspectos para la elaboracion de orientaciones
sobre el uso del EPA, entre los que se incluyen:

a) Principios para el uso del EPA
b) Disposiciones sobre etiquetado, incluidas las definiciones de EPA
c) La ubicaciony el texto o textos apropiados del Codex para la orientacion.

ElI GTE solo considero a) y b) supra. Se propuso que el debate sobre la ubicacion de la orientacion (por ejemplo,
como anexo de la NGEAP, o un texto independiente) se realizara en un momento posterior.

v)  Titulo de la orientacion

56. Hubo opiniones mixtas del GTE sobre el nombre del etiquetado de la presencia no intencional de
alérgenos y, por lo tanto, el titulo del proyecto de orientacion propuesto. La mayoria de las «Directrices para el
uso del etiquetado precautorio de alérgenos» que sefala que el «Etiquetado precautorio de alérgenos» es un
término bien conocido utilizado a nivel internacional y en la literatura cientifica, que refleja correctamente la
naturaleza y el propésito del etiquetado en cuestion. Se consideré que el término «advertencia» no era
especifico de la alergia alimentaria y, por lo tanto, era confuso. Los que apoyaban el «etiquetado precautorio
sobre alérgenos o de advertencia» indicaron que proporcionaba un Unico término armonizado, pero no
impedian que los paises utilizaran otros términos. Como alternativa, un miembro propuso el "etiquetado
precautorio o de advertencia de alérgenos".

57. Algunos miembros sefialaron que el titulo debia reflejar el propodsito, el ambito de aplicacion y las
definiciones acordadas de la orientacion y apoyaron que se mantuviera el titulo entre corchetes hasta que el
CCFL haya discutido el proyecto de orientacion y considerado el asesoramiento cientifico y las evidencias para
los consumidores. Por lo tanto, los Presidentes han colocado el titulo entre corchetes y han utilizado el acrénimo
"EPA" en el proyecto de orientacion.

vi) Finalidad

58. Hubo apoyo general al proyecto de propésito propuesto, aunque varios miembros del GTE sugirieron
cambios para simplificar y aclarar el texto. Algunos miembros del GTE sefialaron la importancia de tener
coherencia con el CXC 80-2020, por ejemplo, mediante la inclusion del elemento de "riesgo de la presencia no
intencional de alérgenos debido al contacto cruzado". También se apoyo el propdsito de «facilitar enfoques
coherentes y armonizados» para el uso del EPA, ademas de una sugerencia de un miembro de GTE de incluir
referencias para garantizar que el EPA sea «eficaz».

3 Consumers and Allergen Labelling: (Consumidores y etiquetado de alérgenos) Una revision de la literatura sobre la respuesta de los
consumidores a las declaraciones de alérgenos y el etiguetado de alérgenos de precaucion (octubre de 2020)
https://www.foodstandards.gov.au/publications/Pages/Consumers-and-Allergen-Labelling.aspx y https://www.food.gov.uk/research/food-
allergy-and-intolerance-research/consumers-and-allergen-labelling-literature-review
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59. La mayoria consideré que no era necesaria una referencia a «informar las decisiones adecuadas de
gestion del riesgo» porque el EPA deberia basarse en un proceso de evaluacion del riesgo, y que esto puede
incorporarse a las directrices. Del mismo modo, se consideré innecesario el concepto de «todas las posibles
medidas de mitigacién» para minimizar el riesgo de contacto cruzado. Los Presidentes sefialan que la inclusion
de una referencia al CXC 80-2020 en la orientacion (por ejemplo, enla seccion de ambito de aplicacion) deberia
reflejar este concepto de todos modos.

60. Los Presidentes proponen el siguiente proyecto de finalidad:

Facilitar enfoques coherentes y armonizados para el uso eficaz del [etiquetado precautorio de alérgenos
o etiquetado de advertencia] (EPA) para comunicar a los consumidores con alergias alimentarias
respecto al riesgo derivado de la presencia no intencionada de alérgenos en los alimentos debido al
contacto cruzado.

vii) Ambito de aplicacién

61. El GTE estaba dividido en su apoyo al ambito de aplicacion propuesto. Entre las cuestiones clave
figuraban la necesidad de aclarar la aplicacion a los alimentos "con fines de hosteleria" (dado el debate mas
amplio sobre el ambito de aplicacion de la NGEAP); incluir una referencia especifica a los alimentos e
ingredientes enumerados en la Seccion 4.2.1.4 de la NGEAP; y si se debe incluir el "riesgo” de la "posible"
presencia no intencional de alérgenos, debido a la opinidn de que el EPA esta destinado a indicar una presencia
no deseada posible en lugar de definitiva.

62. Teniendo en cuenta que se propone incluir en la guia las definiciones del CXC 80-2020 para «alérgenos»
y «alérgenos de contacto cruzado» (véase mas adelante), y que el CCFH ha solicitado asesoramiento cientifico
sobre los umbrales para los alérgenos prioritarios pertinentes para el CXC 80-2020, no se ha incluido la
referencia a los alimentos e ingredientes enumerados en la Seccién 4.2.1.4. Con respecto a «con fines de
hosteleria», los Presidentes proponen que el enfoque para los alimentos preenvasados, tal como se aplica a la
NGEAP (es decir, todos los alimentos preenvasados ofrecidos como tales al consumidor o con fines de
hosteleria»), también se aplique a la orientacion. La inclusion de una referencia al CXC 80-2020 reconoce su
papel en la gestién del contacto cruzado y el apoyo al uso adecuado del EPA.

63. Los Presidentes proponen el siguiente proyecto de ambito de aplicacion:

Estas directrices se aplican al EPA cuando se utiliza para indicar la posible presencia no intencional de
alérgenos causados por el contacto cruzado en alimentos preenvasados que estan dentro del ambito de
aplicacion de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 7-1985).

El Codigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de
empresas de alimentos (CXC 80-2020) proporciona orientacion sobre practicas de gestion y controles
eficaces para prevenir o reducir al minimo la posibilidad de contacto cruzado con alérgenos.

viii) Definiciones

64. EI GTE identificé varias definiciones que pueden ser necesarias para la orientacion. Por motivos de
coherencia y armonizacion entre los textos del Codex, el GTE apoy6 la adopcion de las definiciones del
CXC 80-2020 para «alérgeno» y «contacto cruzado de alérgenosy.

“Por "alérgeno” se entiende una sustancia de otra manera inofensiva capaz de desencadenar una
respuesta que comienza en el sistema inmunitario y da lugar a una reaccion alérgica en determinadas
personas. En el caso de los alimentos, es una proteina que se encuentra en los alimentos capaz de
desencadenar una respuesta en individuos sensibilizados a ella.

El contacto cruzado con alérgenos se produce cuando un alimento alergénico, o ingrediente, se incorpora
involuntariamente a otro alimento que no esta destinado a contener ese alimento alergénico.

65. Sin embargo, el GTE estaba dividido sobre el apoyo del proyecto de definicion del EPA™ propuesto por
el CCFH al desarrollar el CXC 80-2020. La definicién se revisé para hacerla mas coherente con el CXC 80-
2020 y proporcionar una referencia al mismo, y para aclarar que el EPA es una declaracion y no una etiqueta
(como se define en la NGEAP). Algunos miembros propusieron incluir también referencias a las buenas
practicas de fabricacion (BPF), sin embargo, el CXC 80-2020 se refiere a las buenas practicas de higiene (BPH)
coherentes con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

66. Tomando nota de la propuesta de adopcién de "alérgenos" y "contacto cruzado de alérgenos" del
CXC 80-2020, los Presidentes proponen la siguiente definicion del EPA:

[el etiquetado precautorio de alérgenos o etiquetado de advertencia] es una declaraciéon que indica los
alérgenos que pueden estar presentes en un alimento debido al contacto cruzado de alérgenos durante
la produccion, fabricacion y transporte de alimentos, que puede ocurrir a pesar de la implementacion de

4 Etiquetado precuatorio de alérgenos significa una etiqueta que indica los alérgenos (distintos de los que se enumeran como ingredientes)
que pueden estar presentes en el producto debido al contacto cruzado inevitable (por ejemplo, "puede contener") REP19/FH Apéndice llI
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préacticas y controles de gestion de alérgenos, como en el Codigo de practicas sobre la gestién de los
alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020).

67. Ademas, los Presidentes proponen incluir definiciones pertinentes de la NGEAP, por ejemplo,
«consumidory», «preenvasado», «etiquetado» y «etiqueta», segun proceda.

ix)  Principios generales

68. EI GTE considerd una serie de principios generales que podrian aplicarse al uso del EPA en relacion con
la evaluacion del riesgo basada en evidencias, el uso de dosis de referencia establecidas y la claridad y
comprension de las declaraciones de EPA.

69. En cuanto al primer principio relativo a la utilizacién de la evaluacién cuantitativa del riesgo, algunos
miembros del GTE prefirieron esperar el asesoramiento cientifico de la FAO y la OMS sobre si este enfoque
es viable para fundamentar las decisiones de gestion del riesgo para el uso del EPA. Otros miembros opinaron
que no todas las empresas tenian la capacidad de realizar evaluaciones cuantitativas del riesgo y sugirieron
cambios para reconocer que las evaluaciones cuantitativas del riesgo eran importantes, pero no el unico
instrumento para informar la decision de utilizar el EPA (es decir, las evaluaciones cualitativas también pueden
ser Utiles).

70. EI GTE también tuvo opiniones encontradas sobre el segundo principio relativo al uso de declaraciones
de EPA basadas en dosis de referencia establecidas. Algunos miembros del GTE consideraron que la ausencia
actual de valores umbral convenidos internacionalmente significaba que no se podia apoyar el principio
propuesto. Sin embargo, otros estuvieron de acuerdo con incluir el principio, sefialando que las dosis de
referencia establecidas son esenciales para cualquier marco regulador del EPA, y que el establecimiento de
umbrales evitaria el uso indiscriminado del EPA. Algunos miembros del GTE pidieron orientacion sobre
métodos alternativos para situaciones en las que los niveles umbral resultan ser cientificamente imposibles o
dificiles de establecer para un alérgeno. Sin embargo, otros no estuvieron de acuerdo con la inclusion de
métodos alternativos, ya sea porque no esta claro como podrian establecerse alternativas a las dosis de
referencia establecidas, como las delimitaciones generales, o porque estas alternativas necesitan una mayor
definicion.

71. Tomando nota de que el grupo de expertos FAO/OMS esta considerando umbrales, en esta etapa los
Presidentes proponen los siguientes principios generales:

La decision de utilizar el EPA debe basarse en los resultados de una evaluacion del riesgo que puede
incluir, entre otros, una evaluacion cuantitativa del riesgo. El uso del EPA debe restringirse a aquellas
situaciones en las que el contacto cruzado con alérgenos no pueda controlarse en la medida en que el
producto pueda presentar un riesgo para los consumidores alérgicos.

El EPA solo debe utilizarse si la exposicion al alérgeno del alimento esté por encima de una dosis de
referencia establecida. Si no se establece una dosis de referencia para un alérgeno en particular, se
puede utilizar una dosis de referencia estimada. Si no se puede realizar una evaluacién cuantitativa del
riesgo, el EPA solo debe aplicarse si cualquier riesgo de contacto cruzado con alérgenos identificado a
través de una evaluacion del riesgo no puede eliminarse mediante acciones de gestion del riesgo, como
la segregacion y la limpieza.

x) Claridad y comprension del EPA

72. La necesidad de que los EPA sean claros y comprensibles esta respaldada por evidencias de los
consumidores™. Los hallazgos también indican que a los consumidores les resulta dificil comprender los
riesgos de consumir un producto con el EPA debido a la naturaleza a menudo poco clara y vaga de estas
declaraciones.

73. El GTE considerdé que la comprension del EPA por parte del consumidor es importante para gestionar
eficazmente el riesgo del contacto cruzado con alérgenos. Sobre esta base, el GTE apoy6 la necesidad de
armonizacion con respecto a la ubicacion, el formato y la presentacion, incluida la redaccion estandarizada del
EPA. Algunos miembros del GTE sefialaron que la inclusién de estos aspectos daria lugar a una informacion
mas clara y coherente para los consumidores y facilitaria el comercio.

74. El GTE tenia opiniones encontradas sobre si incluir un principio sobre programas de mensajes y
educacion de los consumidores para comunicar los riesgos y aumentar la comprensién del EPA por parte de
los consumidores. En general, algunos miembros del GTE apoyaron este tipo de iniciativas, pero sefialaron
que quedaban fuera del ambito de competencia del Codex y eran competencia de los gobiernos
nacionales. Otros miembros del GTE sefalaron mas bien que el proyecto de orientacion propuesto sobre el

S Consumers and Allergen Labelling: (Consumidores y etiquetado de alérgenos) Una revision de la literatura sobre la respuesta de los
consumidores a las declaraciones de alérgenos y el etiquetado precautorio de alérgenos (octubre de 2020)
https://www.foodstandards.gov.au/publications/Pages/Consumers-and-Allergen-Labelling.aspx y https://www.food.gov.uk/research/food-
allergy-and-intolerance-research/consumers-and-allergen-labelling-literature-review



https://www.foodstandards.gov.au/publications/Pages/Consumers-and-Allergen-Labelling.aspx
https://www.food.gov.uk/research/food-allergy-and-intolerance-research/consumers-and-allergen-labelling-literature-review
https://www.food.gov.uk/research/food-allergy-and-intolerance-research/consumers-and-allergen-labelling-literature-review
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etiquetado nutricional frontal del envase tiene principios de alto nivel sobre los programas de sensibilizacion y
educacion del consumidor.

75. La consulta de expertos FAO/OMS examinara el EPA en el segundo semestre de 2021, lo que puede
ayudar a elaborar orientaciones especificas para garantizar que el EPA sea claro y comprensible para los
consumidores. Ademas, en varias observaciones se sefialé la interrelacién entre el examen de las
disposiciones sobre etiquetado de alérgenos en la NGEAP y la elaboracion de orientaciones para los EPA,
especificas sobre la forma en que podia presentarse la informacién sobre los EPA.

76. Sobre esta base, los Presidentes proponen que, una vez que se haya examinado el examen de las
disposiciones pertinentes al etiquetado de alérgenos y se haya recibido el asesoramiento cientifico, se puedan
redactar orientaciones relativas a lo siguiente:

e La presentacion del EPA, como la ubicacion en la etiqueta (por ejemplo, cerca de la lista de
ingredientes) y el formato (por ejemplo, distinguible del texto circundante).

e Ellenguaje y el uso de una redaccion estandarizada para el EPA, incluidos los prefijos designados
(por ejemplo, "puede contener" o palabras similares).

e La necesidad de que los gobiernos proporcionen programas de mensajeria y educacion para los
consumidores para comunicar los riesgos y aumentar la comprension del EPA por parte de los
consumidores.
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Apéndice Il

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LA NORMA GENERAL PARA EL ETIQUETADO DE LOS
ALIMENTOS PREENVASADOS (CXS 1-1985) PERTINENTE PARA EL ETIQUETADO DE ALERGENOS

(las revisiones de la NGEAP se presentan en negrita)
(PARA RECABAR COMENTARIOS A TRAVES DE LA CARTA CIRCULAR CL 2021/21/0CS-FL)

2. DEFINICION DE TERMINOS
A los efectos de la presente Norma:
NUEVO

Por "alérgeno” se entiende una sustancia de otra manera inofensiva capaz de desencadenar una
respuesta que comienza en el sistema inmunitario y da lugar a una reaccion alérgica en determinadas
personas. En el caso de los alimentos, es una proteina que se encuentra en los alimentos capaz de
desencadenar una respuesta en individuos sensibilizados a ella.

Por "alergia alimentaria” se entiende las reacciones inmunitarias adversas a determinadas proteinas
alimentarias, que pueden estar mediadas por inmunoglobulina E (IgE) y asociadas con anafilaxia, no
mediada por IgE’, o una combinacién de ambas.

Por "intolerancia alimentaria” se entienden las reacciones adversas a los componentes alimentarios
que se producen a través de mecanismos no inmunolégicos.

Por "hipersensibilidad” se entiende Ila repetida reaccién adversa a un alérgeno o a otra sustancia en
los alimentos asociada con una alergia alimentaria mediada por IgE, alergia alimentaria no mediada
por IgE1 o intolerancia alimentaria (es decir, sulfitos, lactosa).

4, ETIQUETADO OBLIGATORIO DE LOS ALIMENTOS PREENVASADOS
4.2 Lista de ingredientes

4.2.1.3 Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas ingredientes, dicho ingrediente
compuesto podra declararse como tal en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafado
inmediatamente de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones
(m/m). Cuando un ingrediente compuesto (para el que se ha establecido un nombre en una norma del Codex
o legislacion nacional), constituye menos del 5% del alimento, no sera necesario declarar los ingredientes,
salvo para [aquellos enumerados en la Seccion 4.2.1.4 y] los aditivos alimentarios que desempefian una
funcién tecnoldgica en el producto acabado.

[4.2.1.4 Se ha comprobado que los siguientes alimentos e ingredientes causan hipersensibilidad y deberan
declararse siempre como tales:?

o Cereales que contienen gluten; es decir, trigo, centeno, cebada, avena, espelta o sus cepas hibridas y
productos de éstos;

e Crustaceos y productos de estos;

e Huevos y productos de estos;

e Pescado y productos pesqueros;

e Cacahuetes (Mani), soja y productos de éstos;

e Leche y productos lacteos (lactosa incluida);

¢ Nueces de arbol (frutos secos) y productos de las nueces; y
e Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg o mas.]

NUEVO

[4.2.1.5 La declaraciéon de los alimentos e ingredientes enumerados en la Seccion 4.2.1.4 se hara
utilizando términos cominmente conocidos para la fuente del alimento y el ingrediente como parte
de, o junto con, el nombre del ingrediente relevante.]

VOLVER A ENUMERAR los puntos ya existentes 4.2.1.5y 4.2.1.6

"Incluye la enfermedad celiaca, que es una enfermedad grave de por vida en la que el sistema inmunolégico
del cuerpo ataca sus propios tejidos cuando se consume gluten. Esto causa dafio al revestimiento del intestino
y da como resultado la incapacidad del cuerpo para absorber adecuadamente los nutrientes de los alimentos.
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2 El CCFL tomara en consideracion, teniendo en cuenta el parecer del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios (JECFA), los productos que en el futuro se afiadan o se eliminen de esta lista

4.2.3 En lalista de ingredientes debera emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto en la
Subseccién 4.1 (Nombre del alimento) excepto que:

: peidn-de-le gred a-sub on4-24- a—A menos que
el nombre genérico de una clase resulte mas informativo, podran emplearse los siguientes nombres de clases
de ingredientes: En todos los casos, los alimentos e ingredientes enumerados en la Seccion 4.2.1.4
deben declararse de acuerdo con la Seccion 4.2.1.5.]

4.2.4 Coadyuvantes de la elaboracién y transferencia de aditivos alimentarios

4.2.4.2 Los aditivos alimentarios transferidos a los alimentos en cantidades inferiores a las necesarias para
lograr una funcion tecnologica, y los coadyuvantes de elaboracion, estaran exentos de la declaracion en la
lista de ingredientes. Esta exencién no se aplica a los aditivos alimentarios y coadyuvantes de elaboracion
mencionados en la Seccion 4.2.1.4 [que contienen o se derivan de los alimentos e ingredientes].

6. EXENCIONES DE LOS REQUISITOS DE ETIQUETADO OBLIGATORIO

A menos que se trate de especias y de hierbas aromaticas, las unidades pequefias en que la superficie mas
amplia sea inferior a 10 cm? podran quedar exentas de los requisitos estipulados en las Subsecciones 4.2 y
4.6 al 4.8. [Esta exencion no se aplica a la declaraciéon de alimentos e ingredientes enumerados en la
Seccion 4.2.1.4.]

8. PRESENTACION DE LA INFORMACION OBLIGATORIA
(NUEVO)
8.3 Alimentos e ingredientes declarados que se sabe que causan hipersensibilidad

8.3.1 Los alimentos e ingredientes enumerados en el punto 4.2.1.4 se declararan de forma que
contrasten claramente con el texto circundante, por ejemplo, mediante el uso del tipo de fuente, el
estilo o el color.

8.3.1.1 Las autoridades competentes deben tener en cuenta el tipo de letra, el estilo y el tamafio
minimo de letra, asi como el uso de letras mayusculas y minasculas, a fin de garantizar la legibilidad
de las declaraciones sobre alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad.

8.3.2 Ademas de la lista de ingredientes, los alimentos e ingredientes enumerados en el punto
4.2.1.4 podran declararse en una declaracion separada, que se situara cerca y dentro del mismo campo
de vision que la lista de ingredientes.

8.3.2.1 Esta declaracion comenzara con la palabra «Contiene» (o palabra equivalente) y declarara
todos los alimentos e ingredientes de los que se sepa que causan hipersensibilidad en el alimento
utilizando términos cominmente conocidos para la fuente del alimento y el ingrediente.

8.3.3 Cuando un alimento esté exento de declarar una lista de ingredientes, se declararan los
alimentos e ingredientes enumerados en el punto 4.2.1.4, como en una declaracion hecha de
conformidad con el punto 8.3.2.1.

8.3.4 En el caso de los alimentos de un solo ingrediente, la Seccion 8.3.3 no se aplica cuando los
alimentos e ingredientes que se sabe que causan hipersensibilidad se declaran como parte del nombre
del alimento o junto con el mismo, de conformidad con el punto 4.2.1.5.
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Apéndice lli
ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA UTILIZACION DE
[ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS O DE ADVERTENCIA]
(PARA RECABAR COMENTARIOS A TRAVES DE LA CARTA CIRCULAR CL 2021/21/0CS-FL)

1. PROPOSITO

Facilitar enfoques coherentes y armonizados para el uso eficaz del [el efiquetado precautorio de alérgenos o
etiquetado de advertencia] (EPA) para comunicar a los consumidores con alergias alimentarias sobre el riesgo
derivado de la presencia no intencionada de alérgenos en los alimentos debido al contacto cruzado.

2. AMBITO DE APLICACION

2.1 Estas directrices se aplican al EPA cuando se utilizan para indicar la posible presencia no intencional
de alérgenos causados por el contacto cruzado en alimentos preenvasados que estan dentro del ambito de
aplicacion de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

2.2 El Codigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de
empresas alimentarias (CXC 80-2020) proporciona orientacion sobre practicas de gestion y controles eficaces
para prevenir o minimizar el potencial de contacto cruzado de alérgenos.

3. DEFINICIONES
A los efectos de las presentes directrices:

Por "alérgeno” se entiende una sustancia de otra manera inofensiva capaz de desencadenar una respuesta
que comienza en el sistema inmunitario y da lugar a una reaccién alérgica en determinadas personas. En el
caso de los alimentos, es una proteina que se encuentra en los alimentos capaz de desencadenar una
respuesta en individuos sensibilizados a ella.

Alérgenos debido a contactos cruzados ocurren cuando un alimento o ingrediente alergénico se incorpora
involuntariamente a otro alimento que no esta destinado a contener ese alimento alergénico.

[Etiquetado precautorio de alérgenos o etiquetado de advertencia] es una declaracion que indica los alérgenos
que pueden estar presentes en un alimento debido al contacto cruzado de alérgenos durante la produccién,
fabricacion y transporte de alimentos, que puede ocurrir a pesar de la implementacion de practicas y controles
de gestion de alérgenos, como en el Codigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por
parte de los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020).

4, PRINCIPIOS GENERALES

4.1 La decision de utilizar el EPA debe basarse en los resultados de una evaluacién del riesgo que puede
incluir, entre otros, una evaluaciéon cuantitativa del riesgo. El uso del EPA debe restringirse a aquellas
situaciones en las que el contacto cruzado con alérgenos no pueda controlarse en la medida en que el
producto pueda presentar un riesgo para los consumidores alérgicos.

4.2 EI EPA solo debe utilizarse si la exposicion al alérgeno del alimento esta por encima de una dosis de
referencia establecida. Si no se establece una dosis de referencia para un alérgeno en particular, se puede
utilizar una dosis de referencia estimada. Si no se puede realizar una evaluacion cuantitativa del riesgo,
entonces el EPA solo debe aplicarse si cualquier riesgo de contacto cruzado con alérgenos identificado a
través de una evaluacion del riesgo no puede eliminarse mediante acciones de gestién del riesgo, como la
segregacion y la limpieza

5. PRESENTACION DEL EPA

Aun no se ha redactado, pero se incluye orientacion sobre la ubicacion de la etiqueta, el formato y el idioma.
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Apéndice IV
LISTA DE PARTICIPANTES DEL GTE
Miembros Observadores
Argentina European Federation of Allergy and Airways
. Disease
Australia
. Federation Internationale des Vins et Spiritueux
Brasil
Canada Food Industry Asia
Chile FoodDrinkEurope
. Global organization for EPA and DHA Omega-3
China
Costa Rica Institute of Food Technologists
. International Chewing Gum Association
Egipto

Union Europea

International Confectionery Association

International Council of Beverage Associations

Alemania

Grecia Interngtic_mal Council of Grocery Manufacturers
Associations

Guatemala International Dairy Federation

Honduras International Food Additives Council

Hungria International Organization of the Flavor Industry

India International Special Dietary Foods Industries

Indonesia Organisation Internationale de la vigne et du vin

Iran Safe Supply of Affordable Food Everywhere

Irlanda

Japon

Malasia

México

Nueva Zelandia
Nicaragua

Peru

Filipinas
Polonia

Rusia

Singapur
Corea del Sur
Suecia

Suiza

Reino Unido

Estados Unidos de América
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Apéndice V
LISTA DE RESPONDEDORES A LA CARTA CIRCULAR CL2021/9/0CS-FL
Miembros Observadores
Argentina Association of European Coeliac Societies
Australia European Federation of Allergy and Airways
. Diseases Patients’ Associations
Brasil
Canads The European Federation of the Associations of
Dietitians
Chile FoodDrinkEurope
Colombia Food Industry Asia
Costa Rica Federation Internationale des Vins et Spiritueux
Cuba

International Confectionery Association

Republica Dominicana . . I
P 0 International Council of Beverage Associations

Ecuador International Council of Grocery Manufacturers
Egipto Associations
Guatemala International Dairy Federation
Honduras International Food Additives Council
India International Fruit and Vegetable Juice

. Association
Iran

. International Special Dietary Food Industries

Japon
Kenya
México

Nueva Zelandia

Panama

Peru

Filipinas

Paraguay

Tailandia

Emiratos Arabes Unidos
Estados Unidos de América
Uruguay

Venezuela (Republica Bolivariana de)



