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Estados Unidos de América)

Los miembros y observadores del Codex que deseen presentar observaciones sobre las
recomendaciones del presente documento deben hacerlo segun las instrucciones que figuran en la carta
circular CL 2024/53-FL, disponible en la pagina web del Codex/Cartas circulares: http://www.fao.org/fao-

who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/

INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL), en su 45.2 reunion, acordo 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 (EPA)L.

Al aprobar el nuevo trabajo, la Comision del Codex Alimentarius (CAC) sefial6é que estaba vinculado a la labor
del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) sobre la gestion de alérgenos vy, por lo tanto,
era importante una estrecha colaboraciéon entre el CCFL y el CCFH sobre este tema para garantizar la
concordancia entre los dos textos?.

El CCFL, en su 45.2 reunién, también acordé solicitar asesoramiento cientifico de la FAO/OMS en relacion
con la lista de alimentos e ingredientes de la Seccion 4.2.1.4 de la NGEAP. El CCFH también solicité a la
FAO/OMS? que proporcionara asesoramiento cientifico sobre los niveles de umbral para los alérgenos
prioritarios en relacion con el Cdédigo de practicas sobre la gestion de alérgenos alimentarios por parte de los
operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020).

En respuesta a estas solicitudes de asesoramiento cientifico, una Consulta Mixta Especial de Expertos
FAO/OMS sobre la Evaluacion del Riesgo de los Alérgenos Alimentarios (Comité de Expertos) ha publicado
cinco informes que se enumeran en el cuadro que figura a continuacion:

Fecha de la reunion Informes Fecha de
publicaciéon

30 de noviembre — 11 Parte 1: Examen y validacion de la lista de alérgenos 29 marzo 2022

de diciembre de 2020 | prioritarios del Codex mediante la evaluacion de riesgos

15 de marzo - 2 de Parte 2: Revisar y establecer niveles umbral en los alimentos 24 enero 2023

abril de 2021 de los alérgenos prioritarios

18 de octubre - 3 de Parte 3: Revisar y establecer el etiguetado precautorio en los 16 junio 2023

noviembre de 2021 alimentos de los alérgenos prioritarios

14 de noviembre - 18 Parte 4: Revisar y establecer exenciones para los alérgenos 26 febrero

de noviembre de 2022 | alimentarios 2024

Fuera de sesién Parte 5: Revisar y establecer niveles umbral para frutos secos 15 noviembre
especificos (nuez de Brasil, nuez de macadamia o nuez de 2023

Queensland, pifién), soja, apio, lupino [altramuz], mostaza,

1 REP19/FL, parrafo 98 (a) y Apéndice IV
2 REP19/CAC, parrafo 99
8 REP19/FL, parrafo 98(c)


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/
http://www.fao.org/3/ca7121en/ca7121en.pdf
http://www.fao.org/3/ca7121en/ca7121en.pdf
https://www.fao.org/3/cb9070en/cb9070en.pdf
https://www.fao.org/3/cb9070en/cb9070en.pdf
https://www.fao.org/documents/card/en?details=cc2946en%2f
https://www.fao.org/documents/card/en?details=cc2946en%2f
https://www.fao.org/documents/card/en/c/cc6081en
https://www.fao.org/documents/card/en/c/cc6081en
https://openknowledge.fao.org/items/2674e59c-59ce-484c-9b57-cbaa32275778
https://openknowledge.fao.org/items/2674e59c-59ce-484c-9b57-cbaa32275778
https://www.fao.org/documents/card/en/c/cc8387en
https://www.fao.org/documents/card/en/c/cc8387en
https://www.fao.org/documents/card/en/c/cc8387en
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-714-45%252FFinal%252520Report%252FREP19_FLs.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-42%252FReport%252FFinal_Report_s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-714-45%252FFinal%252520Report%252FREP19_FLs.pdf
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Fecha de la reunion Informes Fecha de
publicacion

trigo sarraceno y avena

El trabajo también incluye la consideracion de la comprensién del consumidor, basada en pruebas, del
etiquetado de alérgenos y las declaraciones de asesoramiento. El Organismo de Normas Alimentarias de
Australia y Nueva Zelandia (Food Standards Australia New Zealand - FSANZ) y la Agencia de Normas
Alimentarias (del Reino Unido), como miembros del Grupo Internacional de Enlace de Ciencias Sociales
(ISSLG)*, han colaborado en una revision de la literatura con el propdsito de proporcionar evidencia para la
revision de la NGEAP vy el desarrollo de orientaciones sobre el EPA]

En su 47.2 reunion, el CCFL consider6 las directrices para el EPA, y acordé®:

a) devolver el anexo a la NGEAP — Directrices para el uso del etiquetado precautorio de alérgenos al
tramite 2, para seguir redactandolo.

b) restablecer un grupo de trabajo electronico (GTe) presidido por Australia y copresidido por el Reino
Unido y los Estados Unidos de América.

¢) solicitar al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) que recomiende
meétodos analiticos adecuados y orientacion sobre su validacion y aplicaciones, incluidos los planes de
muestreo para determinar las proteinas alergénicas en los alimentos.

El calendario propuesto para el trabajo de etiquetado de alérgenos incluido en el documento del proyecto®
establecia la expectativa de que el trabajo podria completarse en tres reuniones, es decir, en la 48.2 reunion
del CCFL.

MANDATO

Trabajando en inglés, el GTe continuaria redactando las directrices para el EPA, teniendo en cuenta las
discusiones y comentarios presentados en la 47.2 reunién del CCFL, a fin de distribuirlas para recabar
comentarios en el tramite 3 y su consideracién por el CCFL, en su 48.2 reunion.

PARTICIPACION Y METODOLOGIA

En agosto de 2023, se establecié un GTe con 32 miembros del Codex, una organizacién miembro del Codex
y 12 observadores del Codex. En el Apéndice lll figura la lista de participantes.

En febrero de 2024, se distribuyé al GTe un documento de consulta (DC1) sobre el Anteproyecto de revision
de la NGEAP relativo a los alérgenos (Parte A) y el Anteproyecto de directrices para el EPA (Parte B).
(21 miembros del Codex, una organizacion miembro del Codex, 10 observadores del Codex).

En junio de 2024, se distribuyé un segundo documento de consulta del GTe (DC2) para recabar mas
comentarios sobre las partes A y B. Se recibieron 33 respuestas (21 miembros del Codex, una organizacion
miembro del Codex, 11 observadores del Codex).

En este documento se ofrece una visién general de las discusiones del GTe (Apéndice I) y se presenta, para
la consideracién del CCFL, el borrador del Anexo de la NGEAP — Directrices para el uso del EPA en el tramite 3
(Apéndice II).

El informe del GTe para la revision de las disposiciones pertinentes al etiquetado de alérgenos en la NGEAP
se presenta en el CX/FL 24/48/5 Parte A.

CONCLUSIONES

De conformidad con su mandato, el GTe ha tenido en cuenta el debate y los comentarios escritos presentados
en la 47.2 reunion del CCFL, y ha continuado la redaccion de las directrices propuestas para el uso del EPA.

Dado que el Comité de Expertos publicé todos los informes finales en febrero de 2024, el GTe pudo tener en
cuenta todo el asesoramiento cientifico disponible de dicho Comité de Expertos al considerar la orientacion
para el EPA. El GTe también examiné las evidencias del Grupo Internacional de Enlace de Ciencias Sociales
(ISSLG) sobre la comprensién por parte de los consumidores del etiquetado de alérgenos y las declaraciones
de advertencia.

En relacién con las directrices para el uso del EPA, la discusion del GTe ha identificado los siguientes temas

4 EI'ISSLG es un grupo de organizaciones gubernamentales dedicadas a las ciencias sociales de la reglamentacion alimentaria, la
seguridad de los alimentos y la salud publica en materia de nutricién, procedentes del Canada, los Estados Unidos de América,
Nueva Zelandia, Reino Unido, Australia y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

5 REP23/FL, parrafos 55 - 61

6 REP19/FL, Apéndice IV


https://www.fao.org/documents/card/en/c/cc8387en
https://www.foodstandards.gov.au/publications/Pages/Consumers-and-Allergen-Labelling.aspx
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-714-47%252FFINAL%252520REPORT%252FREP23_FLs.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-714-45%252FFinal%252520Report%252FREP19_FLs.pdf
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clave para que el CCFL los considere:

a) La seccion “Finalidad” con respecto a determinar si los umbrales del EPA pueden abordar el contacto
cruzado de cereales que contienen gluten para consumidores con enfermedad celiaca.

b) El Principio 4.2 en relacion con el texto alternativo propuesto sobre los tipos de evaluacion de riesgos.

C) El Principio 4.3 y el cuadro de dosis de referencia en la Seccion 4.3.1, en concreto en relacion con la
inclusion del gluten.

Sobre |la base de los comentarios formulados en el GTe, el CCFL puede solicitar al CCFH que considerara
brindar orientacion sobre la evaluacion de riesgos de la presencia no intencional de alérgenos para
complementar y apoyar la implementacion de las directrices para el EPA.

Con los comentarios recibidos del GTe y las esferas de enfoque identificadas anteriormente, el CCFL, en su
48.2 reunion, tiene un camino para avanzar en las directrices para el EPA, mientras que el CCMAS trabaja
simultaneamente en el desarrollo de recomendaciones para el CCFL sobre métodos de deteccion de
alérgenos alimentarios para la presencia no intencional de alérgenos. Especialmente porque el CCMAS, en
su 43.2 reunion, ha restablecido un GTe sobre este tema y porque la 44.2 reunién del CCMAS se celebrara
antes de la 49.2 reunién del CCFL.

RECOMENDACIONES

Se invita al CCFL a que, en su 48.2 reunion, considere:

i) las cuestiones clave descritas en el parrafo 16;

ii) siel Anexo de la NGEAP: Directrices para el uso del etiquetado precautorio de alérgenos (Apéndice 1)
esta listo para avanzar al tramite 5;

iii) si se debe proporcionar mayor asesoramiento al CCFH para garantizar la coherencia del Cddigo de
practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas de
alimentos (CXC 80-2020) y el anexo a la NGEAP, y solicitar al CCFH que considere proporcionar
orientacidén sobre la evaluacion de riesgos de una presencia no intencional de alérgenos.
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APENDICE |

RESUMEN DE LAS DISCUSIONES DEL GTe
ANEXO A LA NGEAP - DIRECTRICES PARA EL USO DEL ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS
(los cambios estan en negrita/subrayado o tachado)

1. En esta parte se analiza el Anteproyecto de anexo para la NGEAP — Directrices para el uso del etiquetado
precautorio de alérgenos (EPA), tal como se proporciona en el Apéndice I, teniendo en cuenta los comentarios
formulados en la 47.2 reunién del CCFL y los comentarios del GTe recibidos a través del DC1 y el DC2. Los informes
de las partes 2, 3 y 5 del Comité de Expertos y la revision de la literatura del ISSLG han servido también de base
para las discusiones del GTe.

Titulo, finalidad y ambito de aplicacién

2. El GTe considero el titulo, finalidad y ambito de aplicacion con pocos cambios con respecto a lo presentado
en la 47.2 reunion del CCFL. A efectos de la finalidad y el ambito de aplicacién, se incluyé una nota a pie de pagina
con el término “alergia alimentaria” y una referencia a “alérgeno(s) alimentario(s)”, ya que se propone incluir
definiciones de estos términos en la NGEAP.

3. Tomando nota de las preguntas formuladas en la 47.2 reunién del CCFL sobre si las Directrices para el uso
del EPA tendrian en cuenta a los consumidores celiacos y cémo interactuarian con el etiquetado de los alimentos
sin gluten, tal como se definen en la Norma para alimentos para uso dietético especial para personas intolerantes
al gluten (CXS 118-1979), los presidentes sefialaron que el informe de la Parte 5 del Comité de Expertos
proporciona las dosis de referencia propuestas para los alérgenos de la Seccion 4.2.1.5 de la NGEAP*! pero no
para la cebada ni el centeno (o el gluten) y que estos alimentos o ingredientes tampoco se tuvieron en cuenta en
la Parte 2 del informe del Comité de Expertos. Por lo tanto, se propuso que el ambito de aplicaciéon capturara
Unicamente las alergias alimentarias.

4, La mayoria de las respuestas del GTe al DC1 (29 de 33 respuestas) apoyaron el titulo, finalidad y ambito de
aplicacion propuestos. Sin embargo, los comentarios de la organizacion miembro del Codex y dos organizaciones
observadoras del Codex apoyaron la consideracion de la enfermedad celiaca. Sefalaron que las definiciones de
“alergia alimentaria” y “alérgeno alimentario” incluyen anticuerpos no-IgE u otra respuesta/reaccion mediada por el
sistema inmunitario, y propusieron modificar la seccion “Finalidad” para incluir la enfermedad celiaca.

5. Sobre la base de los comentarios del GTe, el titulo, la finalidad y el ambito de aplicacién se proponen como
se muestra a continuacion. La seccién “Finalidad” se ha modificado para incluir la "enfermedad celiaca" para
permitir que el CCFL tenga la oportunidad de considerar el ambito de aplicacién de las directrices:

DIRECTRICES PARA EL USO DEL ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS
1. FINALIDAD

Facilitar un enfoque coherente y armonizado para el uso eficaz del etiquetado precautorio de alérgenos (EPA)
para comunicar a los consumidores con alergia® alimentaria o enfermedad celiaca sobre el riesgo de la
presencia no intencionada de alérgenos en los alimentos debido al contacto cruzado

2. AMBITO DE APLICACION

Estas directrices se aplican al EPA cuando se utilizan para indicar el riesgo de la presencia no intencional de un
alérgeno o alérgenos alimentarios! causados por el contacto cruzado en alimentos preenvasados.

1Tal como se define en la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).
Definiciones

6. Como se ha sefialado anteriormente, en las secciones de Finalidad y Ambito de aplicacion respectivamente,
se han incluido referencias a las definiciones propuestas de "alergia alimentaria" y "alérgeno alimentario". Por lo
tanto, el GTe examind la definicién propuesta de “etiquetado precautorio de alérgenos”. Se sefiald que la definicion
propuesta contiene elementos similares a la definicion de EPA utilizada por el Comité de Expertos? e incluye una
referencia a la "evaluacién de riesgos" como un elemento fundamental importante. Para garantizar la coherencia,
se incluyeron referencias a pie de pagina a la definicion de “alérgeno alimentario” y a la definicion de “contacto
cruzado” (del Cédigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de
empresas de alimentos [CXC 80-2020]). Dado que se propone que la seccién incluya unicamente una definicion
de EPA, también se modificé el titulo de la seccion.

7. Los comentarios del GTe apoyaron estos cambios y la seccién de definicion propuesta es la siguiente:

1 Trigo sarraceno, apio, avena, lupino (altramuz), mostaza, soja, nuez de Brasil, nuez de macadamia y pifion.

2 "Etiquetado precautorio de alérgenos” es una declaracion que indica (un riesgo mas que apreciable de) posible presencia no intencional de
alérgenos (sobre la base del sistema EPA unico recomendado)". Anexo 1 de la Parte 3: Revisar y establecer el etiquetado precautorio en
los alimentos de los alérgenos prioritarios.
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3. DEFINICION DE ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS

A los efectos de las presentes directrices:

El "etiquetado precautorio de alérgenos” (EPA) es una declaracién hecha en el etiquetado de alimentos
preenvasados para indicar un riesgo derivado de la presencia no intencional de uno o varios alérgenos
alimentarios® debido al contacto cruzado* que se ha identificado mediante una evaluaciéon de riesgos.

3 Tal como se define en la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

4 Contacto cruzado de alérgenos tal como se define en el Cédigo de practicas sobre la gestiéon de los alérgenos
alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020).

Seccidn 4 - Principios generales
Principio 4.1

8. Los comentarios formulados en la 47.2 reunion del CCFL apoyaron el objetivo del Principio 4.1, pero
propusieron cambios para proporcionar claridad. Teniendo esto en cuenta, los presidentes del GTe revisaron el
texto para que fuera coherente con los objetivos del Cédigo de practicas sobre la gestién de los alérgenos
alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020) y las recomendaciones de la
Parte 3 del informe del Comité de Expertos indicando que el EPA "debe restringirse y aplicarse a aquellas
situaciones en las que la presencia no intencionada de alérgenos no pueda prevenirse pudiendo dar lugar a una
exposicién por encima de la dosis de referencia”.

9. En respuesta al DC1, la mayoria de los miembros del GTe (28 de 31 respuestas) apoyaron el texto revisado,
con algunas respuestas sugiriendo otras enmiendas menores. Sobre la base de estos comentarios, se propone el
siguiente texto revisado:

4.1 Se implementaran practicas eficaces de gestion de alérgenos e incluidos controles para prevenir o reducir
al minimo la presencia no intencionada de alérgenos alimentarios causada por el contacto cruzado, tal-cemo-se
describe en de conformidad con el Cédigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte
de los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020). El uso del EPA se limitara a aquellas situaciones en
las que la presencia no intencionada de uno o varios alérgenos alimentarios no pueda evitarse o controlarse
suficientemente utilizando estas practicas de gestion de alérgenos. y pueda dar lugar a una exposiciéon superior
a una dosis de referencia.

Principio 4.2
10. Enla 47.2 reunién del CCFL se incluyo6 el Principio 4.2 de la siguiente manera:

4.2 La decision de utilizar el EPA debe basarse en los resultados de una evaluacion de riesgos que incluira, pero
no se limitara, a una evaluacién cuantitativa de riesgos.

11. En los comentarios recibidos se sefial6 que una evaluacion cuantitativa del riesgo no deberia ser el Unico
factor decisivo a la hora de determinar el uso del EPA, y también deberia considerarse la posibilidad de aplicar una
evaluacion cualitativa del riesgo.

12. Enel DC1, los presidentes sefialaron que la Parte 3 del informe del Comité de Expertos® reconoce que tanto
los enfoques cualitativos como los cuantitativos pueden utilizarse para proporcionar informacion sobre la
evaluacion de riesgos como medio para caracterizar y cuantificar los alergenos cuya presencia no es intencionada
con el fin de realizar una adecuada evaluacién de riesgos. También se sefialé que, dado que el CCFH aun no habia
considerado el asesoramiento del Comité de Expertos, no esta claro si el Codigo de practicas sobre la gestion de
los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020) pudiera revisarse
para reflejar aspectos del enfoque de evaluacién de riesgos tal como lo resefié el Comité de Expertos. En dicho
caso, puede ser mas apropiado que el proyecto de directrices para el EPA se refiera al CXC 80-2020 en el futuro.

13. El siguiente Principio 4.2 revisado fue considerado por el GTe con una nota al pie de pagina que hace
referencia a la Parte 2 del informe del Comité de Expertos:

4.2 | a decision de utilizar el EPA debe basarse en los resultados de una evaluacion de riesgos adecuada que
incluira, pero no se limitara, a una evaluacién cuantitativa de riesgos sobre la presencia no intencional de
alérgenos para indicar una exposicién por encima de una dosis de referencia.

14. Aunque la mayoria de los miembros del GTe apoyaron el texto revisado (20 de 32 respuestas), otros no
apoyaron el texto porque requeria una evaluacién cuantitativa del riesgo para todas las decisiones de EPA, o
porque no mencionaba explicitamente que se podia utilizar una evaluacion cualitativa del riesgo. En algunas
respuestas también se propuso que se sustituyera la palabra "debera" por "podra", porque consideraban que no
debia ser obligatoria una evaluaciéon cuantitativa del riesgo. Otros propusieron cambios para reflejar mejor la
Parte 3 del informe del Comité de Expertos, incluyendo una referencia a este informe (en lugar de a la Parte 2) en

3 FAO y OMS (2023). Evaluacion del riesgo de los alérgenos alimentarios — Parte 3: Revision y establecimiento de un etiquetado de
precaucion en los alimentos de los alérgenos prioritarios. Pag. 17. https://doi.org/10.4060/cc6081en.
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la nota al pie de pagina.

15.  Aunque hubo opiniones divididas sobre si se requiere o no una evaluacion cuantitativa del riesgo, hubo una
opinién casi unanime de que siempre se debe realizar una evaluacion del riesgo como parte de la decision de
utilizar el EPA. Sobre la base de los comentarios recibidos, los presidentes propusieron eliminar la referencia a la
"evaluacion cuantitativa del riesgo" para responder a cualquier ambigliedad, incluir notas al pie de pagina haciendo
referencia a la Parte 3 del informe del Comité de Expertos y cambiar el término "indicar" por "determinar" para
reflejar mejor el lenguaje utilizado en el informe del Comité de Expertos.

16. Enel DC2, el GTe considero el siguiente texto revisado:

4.2 [ a decision de utlI/zar el EPA deb&basa#se se basara en los resu/tados de una evaluacién de riesgos
de la presencia no i
intencional de aIergenos -para mdfear determlnar una expOSIC/on por encima de una dosis de referencia.

3FAO y OMS (2023). Evaluacién del riesqgo de los alérgenos alimentarios — Parte 3: Revision y
establecimiento del etiquetado de precaucion de los alérgenos prioritarios en los alimentos
(secciones 3.3.1 a 3.3.6). https://doi.orq/10.4060/cc6081en

17. Las respuestas del GTe se dividieron nuevamente con 18 de ellas a favor (12 miembros del Codex, una
organizacién miembro del Codex y cinco organizaciones observadoras del Codex), 12 (ocho miembros del Codex,
cuatro observadores del Codex) en contra y dos observadores del Codex que no indicaron preferencia por ninguna
de las dos opciones. La mayoria de las respuestas, a favor o no, propusieron cambios en el texto. En aras de la
coherencia con el Principio 4.1, que se refiere a "puede dar lugar a una exposiciéon superior a una dosis de
referencia”, se propusieron muchas respuestas que incluian "potencial” antes de "exposiciéon por encima de la
dosis de referencia". Un miembro del Codex, si bien apoyoé el texto propuesto, cuestioné si habia suficiente
informacion especifica sobre lo que deberia ser parte de una evaluacién de riesgos.

18. Dos observadores del Codex senalaron confusion entre la cuantificacion del riesgo y la cuantificacién de los
niveles reales de alérgenos mediante métodos analiticos. Observaron que la cuantificacion analitica no es un
requisito previo para la evaluacion cuantitativa del riesgo, ya que la evaluacién también puede llevarse a cabo
mediante la cuantificacién de otros elementos, como la cantidad de producto retenido en la linea de fabrica en un
cambio de un producto a otro, y que, en ultima instancia, debe realizarse algun tipo de cuantificaciéon para calcular
si el producto resultante superara la dosis de referencia.

19. Tres miembros del GTe (una organizacion miembro del Codex, un miembro del Codex, un observador del
Codex) consideraron que la ambigiiedad relacionada con el texto anterior se debia al uso de "debera" y propusieron
un cambio a "puede incluir" e incluir "potencial" de la siguiente manera:

4.2 La decision de utilizar EPA se basara en los resultados de una evaluacién de riesgos® que pedra incluir, pero
no se limitara a, una evaluacién cuantitativa de riesgos de la presencia no intencional de alérgenos para
determinar la posible exposicion por encima de una dosis de referencia.

20.  Un miembro del Codex sugiri6 que CCFL podria solicitar al CCFH que considere proporcionar orientacion
sobre la evaluacion de riesgos de la presencia no intencional de alérgenos basada en la Parte 3 del informe del
Comité de Expertos, sefialando que dicha orientacién podria complementar y apoyar la implementacién de las
directrices de EPA.

21. Del mismo modo, otro miembro del Codex consideré que la orientacion especifica en torno a la evaluacion
del riesgo de la presencia no intencional de alérgenos esté dentro del mandato de la CCFH y sugiri6 las siguientes
enmiendas al Principio 4.2 para permitir flexibilidad y claridad sobre los tipos de evaluaciones de riesgo disponibles
para las autoridades competentes:

4.2 La decision de utilizar el EPA se basara en los resultados de una evaluaciéon de riesgos (cuantitativa,
cualitativa o ambas) para determinar el riesgo de presencia de cantidades de alérgenos alimentarios no
deseados en relacion con un nivel de accién adecuado.

22. Sobre la base del apoyo mayoritario del GTe, los presidentes propusieron el siguiente texto, pero teniendo
en cuenta que el CCFL también podria considerar los méritos de los enfoques alternativos presentados
anteriormente:

4.2 La decisién de utilizar el EPA se basara en los resultados de una evaluacién de riesgos® de presencia no
intencional de alérgenos para determinar la exposicion potencial por encima de la dosis de referencia.

5 FAO y OMS (2023). Evaluacién del riesgo de los alérgenos alimentarios — Parte 3: Revision y establecimiento del
etiquetado de precaucion de los alérgenos prioritarios en los alimentos (secciones 3.3.1 a 3.3.6).
https://doi.org/10.4060/cc6081en.

Principio 4.3

23. Enla47.2 reunién del CCFL se propuso el Principio 4.3 de la siguiente manera:


https://doi.org/10.4060/cc6081en
https://doi.org/10.4060/cc6081en
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4.3 El EPA solo se utilizara si la presencia de una proteina de un alérgeno es igual o superior al nivel de accion?
para este alérgeno, utilizando los valores de las dosis de referencia indicados en la Seccién 4.3.1.

3 Nivel de accion (mg de proteina total del alérgeno / kg de alimento) = Dosis de referencia (mg de proteina total
del alérgeno)/cantidad del alimento (kg)

24. En el DC1, los presidentes senalaron que la Parte 3 del informe del Comité de Expertos recomienda que se
requiera una medicién de la presencia no intencional de alérgenos con respecto a una dosis de referencia, y solo
si las concentraciones de alérgenos no deseados estan por encima de los niveles de accion, entonces el uso del
EPA puede estar justificado. EI Comité de Expertos también consideré los métodos que se pueden utilizar para
estimar el riesgo de la presencia no intencional de alérgenos en lugar de la medicién analitica, como el
conocimiento del tipo de procesamiento que conduce a la presencia no intencional de alérgenos, la naturaleza de
la instalacion de fabricacion, la informaciéon de recetas, junto con la inspeccién visual y la observaciéon para
proporcionar informacién cuantitativa para estimar la presencia no intencional de alérgenos. La Parte 3 del informe
también especificé el uso de los datos de consumo de la poblacion (percentil 50° o media de la poblacién para una
sola ingesta en una sola ocasion de comer) para determinar la cantidad de componente alimenticio en el calculo
de un nivel de accién.

25. Enbase de esto, se reviso6 el Principio 4.3 para proporcionar mas claridad, incluso en la nota a pie de pagina
sobre como se deben calcular los niveles de accion, especificamente para determinar la cantidad de alimento que
se debe utilizar.

4.3 El EPA solo se utilizara si la presencia no intencional de alérgenos no puede mitigarse a un nivel igual o

inferior a una preteina-de-un-alérgeno-iguat-o-superioratnivelde accion? para un alérgeno alimentario basado
en;-utilizande los valeres de dosis de referencia enumerades-en el cuadro 4.3.1.

8 Nivel de accion (mg de proteina total del alérgeno / kg de alimento) = Dosis de referencia (mg de proteina total
del alérgeno)/cantidad del alimento (kg). La cantidad de alimento debe establecerse en funcién del
50.° percentil o la media de la poblacién para una sola ocasion de ingesta del alimento.

26. Larespuesta del GTe fue mixta, con algunos que apoyaban (14 de 31 respuestas) o que no apoyaban (9 de
31), y otros (8 de 31) que no indicaron ninguna de las dos cosas. Entre los comentarios figuraban que el requisito
de que los alérgenos de presencia no intencional estuvieran por encima de un nivel de accion requeriria el uso de
una evaluacioén cuantitativa del riesgo, que no se tuvo en cuenta la frecuencia de aparicién, que la restriccion del
EPA a situaciones en las que los alérgenos de presencia no intencional estaban por encima de los valores de dosis
de obtencion del 5 % (EDO5) no permitiria a los fabricantes utilizar el EPA por debajo de estos niveles para
comunicarse con consumidores muy sensibles a los alérgenos. No hay orientacion sobre las evaluaciones de
riesgos cuando no se dispone de datos para calcular un nivel de accién, y algunos paises tendrian dificultades
para aplicar el requisito del 50° percentil/media, ya que no todos tienen los datos de consumo necesarios o la
capacidad para recopilarlos.

27. Para mantener la coherencia con la Parte 3 del informe del Comité de Expertos, los presidentes del GTe no
cambiaron la restriccion para que se use EPA cuando los alérgenos de presencia no intencional no se puedan
mitigar en o por debajo de un nivel de accién. Se reviso la nota a pie de pagina para que solo requiriera datos de
una sola ocasién de comer, pero se prefirio utilizar los datos del 50° percentil o de la media de la poblacién cuando
estuvieran disponibles. Con ello se pretendia determinar una sola ocasién para comer utilizando alternativas de
los datos de consumo (por ejemplo, utilizando una racién (o porcién) cuantificada en la etiqueta.

28. Enrespuesta al DC2, la mayoria de los miembros del GTe apoyaron (20 de 28) el principio revisado. Si bien
apoyaron el texto revisado, dos miembros del Codex y tres observadores del Codex solicitaron mas claridad en la
nota a pie de pagina sobre las alternativas que se pueden utilizar en lugar de los datos del 50° percentil o de la
media de una sola ocasion de comer. Sugirieron una oracion adicional a la nota de pie de pagina 3 que establece
explicitamente que la cantidad de alimentos podria estimarse utilizando el tamafio de la porcién o la porcion a la
que se hace referencia en la etiqueta del alimento.

29. Dos miembros del Codex y un observador del Codex no apoyaron el texto revisado porque no permitia el
uso de EPA cuando la presencia no intencional de alérgenos esta por debajo de un nivel de acciéon basado en
EDO5 y donde también existe una justificacion adecuada para el EPA a partir de una evaluacién de riesgos (por
ejemplo, variabilidad de los datos, frecuencia de los alérgenos de presencia no intencional). Estos encuestados
propusieron que se eliminara la palabra "solo" del texto, o que se afadiera un texto adicional que indicara que el
EPA también se puede utilizar cuando el a presencia no intencional de alérgenos alcanza un nivel de accién o esta
por debajo de él.

30. Dado el apoyo del GTe por el texto revisado y por el texto de la asociada nota al pie propuesta en la CP2,
los presidentes han incluido lo siguiente en el proyecto de directrices: Sin embargo, el CCFL puede desear
considerar los cambios propuestos para que el Principio 4.3 permita el EPA a niveles de presencia no intencional
de alérgenos en o por debajo de un nivel de accidn, y la necesidad de claridad en la nota al pie de pagina sobre el
uso de los tamafios de porcion/porcion para calcular la cantidad de alimento.
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4.3 El EPA solo se utilizara si la presencia no intencional de alérgenos no puede mitigarse-a-un-nivekigual-o
inferiora-una-proteina de un alérgeno igual o superior al nivel de accién® para un alérgeno alimentario basado
en,-utilizande los valeres-de-dosis de referencia erumerados-en el Cuadro 4.3.1.

5Nivel de accion (mg de proteina total del alérgeno / kg de alimento) = Dosis de referencia (mg de proteina total
del alérgeno)/cantidad de alimento (kg). La cantidad de alimento debe establecerse sobre la base de la
ingesta del alimento en una sola ocasién de ingesta, preferiblemente utilizando el 50° percentil o la media
de los datos de consumo para la poblaciéon o poblaciones respectivas, cuando estén disponibles.

Cuadro en la Seccién 4.3.1

31. Enla47.2 reunién del CCFL, en la Seccion 4.3.1 se incluyé un cuadro de dosis de referencia basado en una
dosis de obtencion del 5 % (EDO5) para uso en el calculo de los niveles de accién a partir de la Parte 2 del informe
del Comité de Expertos. En ese momento, solo se disponia de dosis de referencia para los alérgenos prioritarios
enumerados en la Seccién 4.2.1.4. Tras la publicacion de la Parte 5 del informe del Comité de Expertos, las dosis
de referencia para los alérgenos regionales enumerados en la Seccion 4.2.1.5 se incorporaron al cuadro para su
consideracion por el GTe.

32. La mayoria de las respuestas (24/31) apoyaron las dosis de referencia EDO5 proporcionadas en el cuadro
de la Seccién 4.3.1. Aquellos que no apoyan las dosis de referencia consideradas no deben ser el Unico criterio
para decidir si se debe usar o no EPA, o que también se debe incluir el gluten. Tres miembros del Codex sefalaron
que las dosis de referencia para los alérgenos regionales segun el informe del Comité de Expertos no se basaban
en una evaluacion de riesgos, sino que solo se habian proporcionado con fines de gestiéon de riesgos y podian
cambiar si se disponia de nuevos datos. En cuyo caso, un miembro consideré que estos valores debian
identificarse/diferenciarse claramente como niveles “sugeridos” en comparacién con las otras dosis de referencia.
En otra respuesta también se cuestioné si debian administrarse dosis de referencia a los alérgenos regionales
ademas del apio y la soja, ya que estos dos alérgenos eran los unicos que disponian de datos suficientes para
establecer una dosis de referencia final.

33. Dos miembros del GTe (una organizacién miembro del Codex, un observador del Codex) reiteraron su apoyo
a la consideracién de todos los cereales que contienen gluten, sefalando que el centeno y la cebada desempefian
un papel importante en el riesgo de contaminacion de los cereales sin gluten en la produccion agricola. Sugirieron
que se anadiera “Trigo/Cereales que contienen gluten” y la dosis de referencia correspondiente como “5,0 (con un
maximo de 20 mg/kg)” o que se indicara por separado la concentracion maxima de gluten de 20 mg/kg en el cuadro
como se indica a continuacion:

Dosis de referencia)
(mg de proteina total del alérgeno)
Trigo 50
Cereales que contienen gluten Limite maximo de accién 20 mg gluten/kg
(catalogados como “Gluten”)

34. También sefalan que esto requeriria que el CCFL considerara si era necesario agregar "Gluten" a los
nombres especificados en la Seccion 4.2.1.4 para "Cereales que contienen gluten" y que, con campafas
educativas adecuadas, los consumidores estarian informados y podrian hacer la distincion entre un EPA para el
trigo y un EPA para el gluten

35. Sobre la base de las respuestas del GTe, en el proyecto de directrices se incluye el siguiente cuadro
propuesto para la Seccién 4.3.1:

Dosis de referencia
(mg de proteina total del alérgeno)
Almendra (provisional) 1,0
Nuez de Brasil 1,0
Anacardo (y pistacho) 1,0
Macadamia 1,0
Pifion 1,0
Nuez (y nuez de pacana) 1,0
Apio 1,0
Mostaza 1,0
Cacahuete 2,0
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Dosis de referencia
(mg de proteina total del alérgeno)
Huevo 2,0
Leche 2,0
Sésamo 2,0
Avellana 3,0
Trigo 5,0
Pescado 5,0
Alforfén 10
Altramuz 10
Soja 10
Crustaceos 200

Principio 4.3.2

36. Enla 47.2reunién del CCFL se propuso el Principio 4.3.2 sobre la base del asesoramiento del Comité de
Expertos de que cuando no se haya establecido una dosis de referencia para un alérgeno alimentario en particular,
se puede utilizar una dosis de referencia estimada, siempre que se determine siguiendo los principios rectores del
informe de la Parte 2:

4.3.2 Cuando no se haya establecido una dosis de referencia para un alérgeno en particular en la Seccion 4.3.1,
las autoridades nacionales podran establecer una dosis de referencia compatible con principios reconocidos* a
efectos de determinar un nivel de accion

4FAO y OMS (2022). Consulta Mixta Especial de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacion de Riesgos de Alérgenos
Alimentarios: Parte 2: Revisién y establecimiento de niveles umbral en los alimentos de los alérgenos prioritarios
https://doi.org/10.4060/cc2946en

37. En el DC1, el GTe consider6 este texto con una enmienda para su consistencia, cambiando el término
"alérgeno"” por "alérgeno alimentario". La mayoria de las respuestas apoyaron (19 de 31) el principio, notando que
sefalar las dosis de referencia para los alérgenos regionales que estan propuestos para su inclusion en el cuadro
de la Seccibn 4.3.1 puede ayudar a subsanar las incoherencias mundiales del EPA y que algunas regiones pueden
tener exposiciones de la poblaciéon a algunos alérgenos que no estan incluidos en las listas de la NGEAP
(secciones 4.2.1.4 y 4.2.1.5) debido a la falta de datos.

38. Aquellos que no mostraban su apoyo (9 de 31) consideraron que las dosis de referencia deberian
armonizarse a nivel mundial, y que algunos paises pueden no tener la capacidad cientifica para desarrollar sus
propias dosis de referencia.

39. Sobre la base de los comentarios del GTe, los presidentes proponen el siguiente texto:

4.3.2 En caso de que no se haya establecido una dosis de referencia para un alérgeno alimentario especifico en
el cuadro de la Seccidn 4.3.1, las autoridades regionales o nacionales podran establecer una dosis de referencia
coherente con los principios reconocidos’ a efectos de determinar un nivel de accion.

"FAO y OMS (2022). Consulta Mixta Especial de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacion de Riesgos de Alérgenos
Alimentarios: Parte 2: Revision y establecimiento de niveles umbral en los alimentos de los alérgenos prioritarios
https://doi.org/10.4060/cc2946en.

Principio 4.4

40. Enla 47.2reunioén del CCFL, se incluy6 en el proyecto de directrices:

4.4 El EPA debe ir acompafiado de programas de educacién e informacion para garantizar la comprension y el uso
apropiado del EPA por parte de los consumidores, los proveedores de servicios de salud y los operadores de
empresas alimentarias.

41. El GTe considero este principio en el DC1, sefialando que la Parte 3 del informe del Comité de Expertos
recomienda que la educacion de los consumidores con alergias alimentarias y otras partes interesadas relevantes
(por ejemplo, evaluadores de riesgos, gerentes de riesgos, proveedores de servicios de salud, operadores de
empresas alimentarias) es fundamental para garantizar la comprension de los principios aplicados y las
implicaciones del EPA. De las 32 respuestas recibidas 31 apoyaron el texto propuesto, y un miembro del Codex
propuso una modificacién para reemplazar "deberia" por "debera". Un miembro del Codex sugirié que podria no
ser necesario incluir un principio especifico dedicado a los programas educativos.


https://doi.org/10.4060/cc2946en
https://doi.org/10.4060/cc2946en
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42. Teniendo en cuenta los comentarios recibidos por el GTe, los presidentes han mantenido el texto con un
cambio para sustituir "deberia" por "debera".

Seccion 5: Presentacion del EPA

43. Tanto la revisién de la literatura del ISSLG como la Parte 3 del informe del Comité de Expertos identifican la
necesidad de un enfoque coherente y armonizado del EPA, incluido el uso de una unica declaracion de EPA. En
la 47.2 reunién del CCFL se incluyeron las siguientes secciones en el proyecto de directrices propuesto:

5. PRESENTACION DEL EPA

5.1 Las secciones 8.1.1,8.1.2 y 8.1.3 y 8.2 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados
(NGEAP) (CXS 1-1985) se aplican al EPA.

5.2 El EPA debe aparecer como una declaracion separada en el mismo campo de vision que la lista de ingredientes
(cuando esté presente) y diferenciarse claramente del texto circundante, por ejemplo, mediante el uso de tipo de
letra, estilo o color de la misma, de la misma manera que la Seccién 8.3.1 de la NGEAP.

5.2.1 La declaracion relativa a un EPA comenzara con los términos “Puede contener” (o términos equivalentes) e
incluira los alérgenos identificados utilizando los nombres especificados enumerados en las secciones 4.2.1.4 y,
cuando fuera pertinente, en la Seccion 4.2.1.5 de la NGEAP.

44. Hubo apoyo general en el CCFL para incluir una seccion sobre la presentacion del EPA. Un comentario,
solicitd que la Seccidén 5.2 se refiriera a toda la Seccion 8.3 de la NGEAP y no especificamente a la Seccion 8.3.1.
Se apoyo la expresion "puede contener” por ser la expresion mas utilizada internacionalmente. Sin embargo, otros
sefialaron que la evidencia del Comité de Expertos (Parte 3 del informe) respalda "no apto para" mientras que la
expresion " puede contener" es confusa para los consumidores.

45. En el DC1, el GTe consideré un texto revisado sobre el formato, separando los aspectos en una nueva
Seccion 5.2.2, para aclarar que son los requisitos de la Seccién 8.3.1 de la NGEAP los que se estan aplicando a
la declaracion del EPA. El requisito de " puede contener" se mantuvo sin cambios.

46. Los comentarios del GTe apoyaron en general (23 de 31) el texto revisado. Aquellos que no apoyaron el
texto (cuatro miembros del Codex, cuatro observadores del Codex) fue porque no estaban de acuerdo con la
inclusién de "(o palabras equivalentes)", o porque el texto revisado no requeria que se colocara una declaracion
EPA inmediatamente después de la lista de ingredientes o de una declaraciéon resumida de alérgenos. Otro
miembro del Codex consider6 que no habia datos suficientes sobre la comprensién de los consumidores para
determinar si era preferible una declaracion de advertencia (por ejemplo, " puede contener") o una declaracion de
precaucion (por ejemplo, "no adecuado para").

47. Tomando nota de que la presentacion de las declaraciones de alérgenos en el proyecto de Seccién 8.3 de
la NGEAP aun estad en discusion y que la Seccion 5 ha sido redactada para mantener la coherencia con esta
seccién, en el DC2 los presidentes propusieron el siguiente texto:

5. PRESENTACION DEL EPA

5.1 Las secciones 8.1.1, 8.1.2y 8.1.3 y 8.2 de la Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados
(NGEAP) (CXS 1-1985) se aplican al EPA.

5.2 El EPA debe aparecer como una declaracién separada en el mismo campo de vision que la lista de
ingredientes (cuando esté presente).

5.2.1 Una declaracion EPA comenzara con las palabras “puede contener” (o palabras equivalentes) e incluira los
alérgenos identificados utilizando los nombres especificados enumerados en las secciones 4.2.1.4 y, cuando
corresponda, 4.2.1.5 de la NGEAP.

5.2.2 Una declaracién de EPA debera contrastar claramente con el texto circundante, por ejemplo, através
del mismo tipo de letra, estilo o color utilizado para las declaraciones realizadas de acuerdo con la
Seccion 8.3.1 de la NGEAP.

48. Enrespuesta, tres miembros (un miembro del Codex, la organizacion miembro del Codex y uno observador
del Codex) propusieron un cambio para hacer explicito que el EPA debe colocarse directamente debajo o muy
cerca de la lista de ingredientes (cuando esté presente), y no solo en el mismo campo de visién. Dado que el GTe
apoyo este enfoque con respecto a la declaracion separada en la Seccion 8.2.3.1 de la NGEAP (Parte A), esta se
ha incorporado a la Seccién 5.2 de la siguiente manera:

5.2 El EPA debe aparecer como una declaracion separada directamente debajo o muy cerca de-él-en-el-mismo
campo-de-vision-que-la lista de ingredientes (cuando esté presente).

Uso de un indicador de evaluacion de riesgos

49. Elinforme de la Parte 3 del Comité de Expertos recomienda que las etiquetas de los alimentos proporcionen
una indicacion (por ejemplo, un simbolo) de que se ha realizado una evaluacién de riesgos calificada,
independientemente de si la evaluacién de riesgos identifica el uso del EPA o no. La revision de la literatura del
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ISSLG también identificd que la confianza de los consumidores en un producto aumenta si son conscientes de que
se ha realizado una evaluacion cuantitativa de riesgos. Sin embargo, los comentarios anteriores del CCFL han
indicado un apoyo minimo para un indicador de evaluacion de riesgos.

50. Enel DC1 se pregunté a los miembros del GTe si apoyaban que no se incluyera una disposicién para el uso
de un indicador de evaluacion de riesgos. Todas las respuestas del GTe, excepto una, apoyaron esta propuesta
principalmente debido a la dificultad practica que supondria la implementaciéon de un indicador tanto para los
operadores de empresas alimentarias como para las autoridades alimentarias nacionales. Por lo tanto, el proyecto
de directrices de EPA no incluye ninguna disposicién relativa a un indicador de evaluacion de riesgos.

Métodos de analisis y muestreo

51. Cinco miembros del GTe (cuatro miembros del Codex, un observador del Codex) destacaron la importancia
de que el CCMAS proporcionara orientacion sobre los métodos cuantitativos validados para la deteccién de
alérgenos y el uso del EPA solo si la presencia no intencional de alergenos esta por encima del nivel de accién
basado en la dosis de referencia depende de la amplia disponibilidad de estos métodos y protocolos de muestreo.
Se sugirié que las directrices de EPA no avanzaran en el procedimiento de Tramites hasta que se finalizara el
trabajo del CCMAS sobre los métodos de andlisis y muestreo.

52. Dos miembros (un miembro del Codex, un observador del Codex) propusieron que se incluyera en la NGEAP
una referencia a los métodos de analisis y muestreo similar a la de otros textos del Codex (por ejemplo, CXS 73-
1981) de la siguiente manera:

“Para comprobar el cumplimiento de esta norma, deberan utilizarse los métodos de analisis y muestreo que figuran
en los Métodos de analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999) pertinentes para las disposiciones de la
presente norma’.
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APENDICE Il
ANTEPROYECTO DE ANEXO A LA NGEAP:
DIRECTRICES PARA EL USO DEL ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS
(Para recabar observaciones a través de la carta circular CL 2024/53-FL)
1. FINALIDAD

Facilitar un enfoque coherente y armonizado para el uso eficaz del etiquetado precautorio de alérgenos (EPA) para
comunicar a los consumidores con alergia alimentarial o enfermedad celiaca el riesgo de la presencia no
intencional de alérgenos en los alimentos debido al contacto cruzado.

2. AMBITO DE APLICACION

Estas directrices se aplican al EPA cuando se utiliza para indicar el riesgo de la presencia no intencional de uno o
varios alérgenos alimentarios causados por el contacto cruzado? en alimentos preenvasados.

3. DEFINICION DE ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS
A los efectos de las presentes directrices:

El "etiquetado precautorio de alérgenos"” es una declaracién hecha en el etiquetado de alimentos preenvasados
para indicar el riesgo de la presencia no intencional de un alérgeno o alérgenos alimentarios® debido al contacto
cruzado* que ha sido identificado por una evaluacién de riesgos.

4. PRINCIPIOS GENERALES

4.1 Se aplicaran practicas eficaces de gestion de alérgenos, incluidos controles para evitar o reducir al minimo la
presencia no intencional de alérgenos alimentarios causada por el contacto cruzado, de conformidad con el Cédigo
de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos
(CXC 80-2020). El uso del EPA se limitara a aquellas situaciones en las que la presencia no intencionada de uno
o varios alérgenos alimentarios no pueda evitarse o controlarse mediante estas practicas de gestion de alérgenos
y pueda dar lugar a una exposicion superior a la dosis de referencia.

4.2 La decision de utilizar el EPA se basara en los resultados de una evaluaciéon del riesgo®de presencia no
intencional de alérgenos para determinar la posible exposicién por encima de la dosis de referencia.

4.3 El EPA solo se utilizara si la presencia no intencional de alérgenos no puede mitigarse a un nivel igual o
inferior al nivel de accion® de un alérgeno alimentario sobre la base de las dosis de referencia del cuadro que
figura en la Seccion 4.3.1.

4.3.1 Dosis de referencia

Dosis de referencia
(mg de proteina total del alérgeno)
Almendra 1,0
Nuez del Brasil 1,0
Anacardo (y pistacho) 1,0
Macadamia 1,0
Pifon 1,0
Nuez (y nuez de pacana) 1,0
Apio 1,0
Mostaza 1,0
Cacahuete 2,0
Huevo 20
Leche 20

Tal y como se define en la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)

Tal y como se define en la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)

Tal y como se define en la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

Contacto cruzado con alérgenos tal y como se define en el Codigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de

los operadores de empresas de alimentos (CXC 80-2020).

5 FAO y OMS (2023). Evaluacion del riesgo de los alérgenos alimentarios — Parte 3: Revision y establecimiento del etiquetado de precaucion
de los alérgenos prioritarios en los alimentos (secciones 3.3.1 a 3.3.6). https://doi.org/10.4060/cc6081en

 Nivel de accion (mg de proteina total del alérgeno / kg de alimento) = Dosis de referencia (mg de proteina total del alérgeno)/cantidad del

alimento (kg). La cantidad de alimento debe establecerse sobre la base de una sola ocasion de ingesta del alimento, preferiblemente

utilizando el percentil 50 o los datos de la media de consumo para la poblacién o poblaciones respectivas, cuando estén disponibles.
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Sésamo 2,0
Avellana 3,0
Trigo 5,0
Pescado 50
Alforfén 10
Altramuz 10
Soja 10
Crustaceos 200

4.3.2 Cuando no se haya establecido una dosis de referencia para un alérgeno alimentario especifico en el cuadro
gue figura en la Seccién 4.3.1, las autoridades regionales o nacionales podran establecer una dosis de referencia
consistente con principios reconocidos’ a efectos de determinar un nivel de accion.

4.4 El EPA debera ir acompafado de programas de educacién o informacién para garantizar la comprension y el
uso adecuado del EPA por parte de los consumidores, los proveedores de servicios de salud y los operadores de
empresas de alimentos.

5. PRESENTACION DEL EPA

5.1 Las secciones 8.1.1, 8.1.2 y 8.1.3 y 8.2 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados
(NGEAP) (CXS 1-1985) se aplican al EPA.

5.2 El EPA debe aparecer como una declaracion separada directamente debajo o muy cerca de la lista de
ingredientes (cuando esté presente).

5.2.1 Una declaracion de EPA comenzara con las palabras "Puede contener” (o palabras equivalentes) e incluira
los alérgenos identificados utilizando los nombres especificados enumerados en la Seccién 4.2.1.4 y, cuando
corresponda, en la Seccion 4.2.1.5 de la NGEAP.

5.2.2 Una declaracién de EPA debera contrastar claramente con el texto circundante, por ejemplo, a través del
mismo tipo de letra, estilo o color utilizado para declaraciones de acuerdo con la Secciéon 8.3.1 de la NGEAP.

” FAO y OMS (2022). Consulta Mixta Especial de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacién de Riesgos de Alérgenos Alimentarios: Parte 2:
Revision y establecimiento de niveles umbral en los alimentos de los alérgenos prioritarios. https://doi.org/10.4060/cc2946en.
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Miembros
Argentina
Australia

Brasil

Canada

Chile

China

Colombia

Costa Rica
Ecuador

Unién Europea
Saint Kitts y Nevis
Finlandia
Guatemala
Hungria

India

Indonesia
Republica Islamica del Iran
Japén

Republica de Corea
Mauricio

Paises Bajos
Nueva Zelandia
Noruega

Panama

Filipinas

Reino de Arabia Saudita
Singapur
Sudafrica

Suecia

Suiza

Tailandia

Uruguay

Reino Unido

Estados Unidos de América

APENDICE Il

LISTA DE PARTICIPANTES

Observadores
Asociacion de Sociedades Europeas de Celiacos

Federacion Europea de Alergia y Enfermedades
Respiratorias

Industria alimentaria de Asia
FoodDrinkEurope

Asociacion Internacional del Chicle
Asociacion Internacional de Confiteria

Consejo Internacional de Asociaciones de
Bebidas

Consejo Internacional de Fabricantes de
Comestibles

Asociaciones
Federacion Internacional de Lecheria

Asociacion Internacional de Zumos de Frutas y
Hortalizas

Industrias internacionales de alimentos dietéticos
especiales

Alianza Latinoamericana de Asociaciones de la
Industria de Alimentacién y Bebidas
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