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INTRODUCCION

El grupo de trabajo fisico (GTf) hibrido se reunié el 10 de mayo de 2026, antes de la 49.2 reunion del Comité
del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL49). El presidente del GTf present6 un resumen del trabajo
realizado hasta la fecha. El CCFL48 acordo elevar el proyecto de directrices al tramite 5 y restablecer el grupo
de trabajo electronico (GTe) para que continuara con el trabajo, tomando en consideracion los debates
mantenidos en el CCFL, el asesoramiento cientifico recibido hasta la fecha y las recomendaciones del CCMAS.
Se llevaron a cabo dos rondas de consultas del GTe y se envi6 una circular.

El CCFL48 acordé solicitar asesoramiento cientifico adicional a la FAO/OMS sobre la evaluacion cualitativa de
riesgos y sobre el nivel de las dosis de referencia (RfD, por sus siglas en inglés) o la concentracién en los
cereales que contienen gluten. También se solicito a FAO/OMS que proporcione actividades de capacitacion
para los paises sobre la evaluacion de riesgos en relacion con el PAL. Las recomendaciones clave de las dos
reuniones de la FAO/OMS se incorporaron al proyecto que esta examinando el GTe, especificamente las
recomendaciones sobre la realizacion de evaluaciones de riesgos y la RfD de 4 mg de gluten total para la
evaluacion de riesgos de la presencia involuntaria de gluten y de los cereales que contienen gluten. El CCMAS
confirmé que existen métodos para detectar y cuantificar la presencia involuntaria de alérgenos en los
alimentos derivada de la contaminacién cruzada, con limites de deteccién y cuantificacién adecuados (CX/FL
36/49/3 Add.2).

Un representante de la FAO ofreci6 una resefia general de las sesiones de asesoramiento cientifico en las que
se ha basado este texto hasta la fecha. La consulta més reciente relacionada con los cereales que contienen
gluten concluyd que se recomienda una RfD de 4 mg de gluten para la evaluacion de riesgos de presencia
involuntaria de gluten y de cereales que contienen gluten como base para decidir si se debe aplicar o no el
etiquetado precautorio de alérgenos (PAL) y que la RfD previamente establecida de 5 mg de proteina total
para el trigo deberia sustituirse por una RfD de 4 mg de gluten.

El GTe centro el debate en el proyecto de directrices sobre el uso del PAL, incluidas las sugerencias
incorporadas de CX/FL 26/49/5 Add.1 rev.1.

RESUMEN DEL DEBATE Y RECOMENDACIONES POR SECCION
Seccién 4.2: PAL basado en la evaluacién de riesgos y Seccidn 4.3: Cuando usar el PAL

El presidente sefiald que en la Seccion 4.2 se habia afiadido una nota al pie adicional (2bis) a modo de
marcador de posicion para el informe final sobre la evaluaciéon de riesgos de la FAO/OMS, una vez que
estuviera disponible; el GTf estuvo de acuerdo con esta inclusion.

El presidente destacé el apoyo expresado en el GTe a la formulacion “solo deberia”, con la intencién de reducir
al minimo el uso excesivo del PAL cuando la presencia involuntaria de alérgenos (UAP) esté por debajo del
nivel de intervencion, a la vez que permite una mayor flexibilidad que la formulacion “solo debera”. El presidente
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también sefal6 la incorporacién de texto para reflejar la propuesta de dividir el cuadro de la Seccién 4.3.1 en
dos cuadros: uno para las alergias alimentarias mediadas por IgE y otra para la enfermedad celiaca.

En el GTf hubo opiniones divergentes. Algunos expresaron su preocupacion por el hecho de que la expresion
“solo deberd” limitara el uso del PAL a las evaluaciones de riesgos cuantitativas, y varios miembros del GTf
propusieron eliminar la palabra “solo”. Otros miembros se mostraron a favor de utilizar “solo deberia” o “debera”
para garantizar que el PAL esté basado en el riesgo y en el nivel de accion.

Se propuso cambiar la palabra “debera” por “deberia limitarse a los casos en que”. Esta propuesta conté con
cierto apoyo. Otros miembros manifestaron su preferencia por mantener, en su lugar, la expresion “se debera
utilizar cuando”. En el GTf se reconocié que estas dos opciones se relacionaban con dos conceptos distintos:
uno que establecia que se debe utilizar el PAL cuando la presencia involuntaria de alérgenos alimentarios no
pueda reducirse por debajo del nivel de accién, y otro que especificaba ademas que su uso deberia limitarse
a esos casos. Ante la falta de consenso, el presidente propuso mantener ambas opciones entre corchetes y
recomendar que el CCFL49 las examine teniendo en cuenta el debate mantenido en el GTf.

Se propuso afadir texto adicional para aclarar que el PAL puede basarse en el resultado de una evaluacion
cualitativa del riesgo en la que se determine la posibilidad de que el alérgeno esté presente. El presidente
aclar6 que los principios de la Seccién 4 deberian considerarse en su conjunto y sefialé que en el CCFL48 se
habia eliminado la evaluacion de riesgos de la Seccién 4.3, ya que se aborda en la Seccion 4.2. Algunos
miembros consideraron que era necesario aclarar el texto para evitar una contradiccion entre las secciones
4.2 y 4.3. Otros miembros consideraron que el texto adicional ya quedaba suficientemente contemplado en la
Seccion 4.2.

La FAO aclaré que la dosis de referencia es un dato numérico y que el hecho de utilizar esa cifra en una
evaluacion de riesgos no la convierte automaticamente en cuantitativa, por lo que consideré que el texto
adicional era redundante. Se sefialé que los miembros no tenian acceso al informe completo de la FAO/OMS,
y algunos de ellos consideraron que, en vista de ello, era importante mencionar la evaluacion cualitativa de
riesgos.

Teniendo en cuenta las inquietudes planteadas con respecto a la aclaracion adicional y la necesidad expresada
por los miembros de hacer referencia a la evaluacion cualitativa de riesgos, el presidente propuso incluir
“evaluacion tanto cualitativa como cuantitativa de riesgos” en la Seccién 4.2. El GTf acept6 esta propuesta y
linea de accién, y se eliminé el texto adicional relativo a la evaluacién de riesgos que figuraba en la seccién
4.3.

Un miembro sefialé que la nota al pie 3 de la Seccién 4.3 hace referencia a un informe de expertos de la
FAO/OMS que utiliza el percentil 50 para el consumo, lo cual no se ajusta a las evaluaciones de riesgos
quimicos de la OMS, que utilizan el 97,5 % para abarcar a los consumidores con un consumo mas elevado.
La OMS aclardé que las evaluaciones de riesgos quimicos se inscriben en un contexto diferente al de los
alérgenos alimentarios, y en la parte 3 del informe al que se hace referencia en la nota al pie 2 se utiliza el 50
%. El presidente aclaré que la normativa vigente permite flexibilidad para que una autoridad competente utilice
un percentil diferente. EI GTf acordé mantener el texto de la nota al pie 3.

Recomendaciones parala Seccion 4.2: PAL basado en la evaluacion de riesgos y Seccion 4.3:
Cuéndo usar el PAL

El GTf recomienda que el CCFL49 examine y apruebe el texto revisado de la Seccion 4.2. Se invita al CCFL49
a seguir examinando y debatiendo el texto entre corchetes de la Seccion 4.3 sobre cuando utilizar la expresion
“se debera utilizar cuando” o “deberia limitarse a los casos en que” en el PAL. El texto figura en el Apéndice |
y se reproduce a continuacion.

4.2 Ladecision de usar el PAL se debe basar en los resultados de una evaluacion de riesgos?2bis que puede
incluir, ertre-etras-cesas—una evaluacion tanto cualitativa como cuantitativa de riesgos, de la presencia
involuntaria de alérgenos alimentarios.

4.3 ElPAL [debe utilizarse cuando / solo deberia utilizarse en los casos en que] se demuestre que la

presencia involuntaria de un alérgeno alimentario no se puede reducir a un nivel igual o inferior al nivel
de accion?® para dicho alimento alergénico en funcion de las dosis de referencia que figuran en eleuadre

4321 los cuadros 4.3.1 para las alergias alimentarias mediadas por IgE y 4.3.2 para la enfermedad
celiaca.
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Seccion 4.3.1: Cuadro de dosis de referencia

El presidente del GTf transmitié los comentarios recibidos por el GTe y en respuesta a la circular segun los
cuales el cuadro deberia incluir 5 mg de proteina total para el trigo a fin de evitar confusiones en las
evaluaciones de riesgos; por su parte, la FAO aclar6 durante su presentacion que 5 mg de proteina total
equivalen a 4 mg de gluten de trigo, y que cualquiera de estos valores ofrece una proteccion suficiente para
los consumidores con alergias mediadas por IgE. El presidente aclar6é que los 4 mg se referian al gluten total
procedente de todas las fuentes. En respuesta a los comentarios de la circular, el presidente propuso dividir
las dosis de referencia en dos cuadros para ilustrar mejor la diferencia entre las RfD para las alergias
alimentarias mediadas por IgE y la enfermedad celiaca.

Un miembro sugirié que se cambiara el titulo de los cuadros de “evaluacion de riesgos” a “analisis de riesgos”,
ya que las tablas se utilizaran tanto para la evaluacién de riesgos como para el analisis de riesgos. El GTf
aprobé esta propuesta.

Aunque algunos miembros manifestaron su preferencia por un solo cuadro, hubo un consenso general a favor
de los dos cuadros tal como se propusieron y presentaron al GTf.

Una organizacién observadora expresd su preocupacion por el hecho de que el informe de los expertos de
FAO/OMS no tuviera en cuenta a las poblaciones vulnerables. La FAO aclar6 que el Anexo 3 del Informe 1
explica qué poblaciones se tuvieron en cuenta e indicé que abordaria dicha preocupacion.

Un miembro propuso aclarar que la avena no esta identificada como alérgeno prioritario en la GSLPF, no
contiene gluten y, por lo tanto, no se ha establecido ninguna RfD para el gluten en el caso de la avena. Sin
embargo, algunas personas pueden sufrir reacciones debido al contacto cruzado con cereales que contienen
gluten. Se propuso una nota al pie sefialada con “*”. Un miembro sugirié algunas modificaciones para aclarar
que la GSLPF no hace referencia a los alimentos alergénicos no prioritarios; y se incorporé dicha modificacion.
No hubo objeciones a la nueva nota al pie relativa a la avena.

Recomendaciones para la Seccién 4.3.1: Cuadro de dosis de referencia

Se recomienda que el CCFL49 continte abordando la propuesta de los dos cuadros para su posterior analisis.
El GTf también recomienda que el CCFL49 examine la propuesta de incluir una nota al pie relativa a la avena.

*La avena figura en la Norma general para el etiguetado de los alimentos preenvasados ([CX5 1-
1985) como alimento alergénico (parrafo 4.2.1.5). Sin embargo, la avena no es un cereal que
contenga gluten, por lo que no se ha establecide ninguna RfD especifica para el gluten en el caso
de la avena. |l as personas con enfermedad celiaca pueden sufrir reacciones tras el consumo de
avena debido a la contaminacién cruzada con trigo, cebada o centeno, que ya se han abordado en
el cuadro 4.3.1.

Seccidén 4.3.2: Cuando no se han establecido dosis de referencia

El presidente explicé que, cuando no se han establecido dosis de referencia, la disposicién permite que las
autoridades regionales o competentes establezcan dichas dosis basandose en los mismos principios utilizados
por FAO/OMS para establecerlas. Esta seccion conté con un apoyo generalizado, segun se puso de manifiesto
en la reunion del GTf.

Recomendacion para la Seccién 4.3.2

Se recomendé que el CCFL49 examinara y aprobara el texto que figura en el Apéndice I.

4.3.2 Cuando no se haya establecido una dosis de referencia para un alimentario alergénico en particular en el
cuadro 4.3.1 que antecede, las autoridades regionales/nacionales competentes podran establecer una
dosis de referencia compatible con los principios* reconocidos a los efectos de determinar un nivel de
accion.

Seccion 4.3.3: PAL y declaracion de exento de gluten

El presidente sefial6 que el GTe habia examinado, en conformidad con las recomendaciones de las consultas
a expertos, cémo abordar las situaciones en las que un producto pudiera incluir tanto el PAL como la
declaracion “sin gluten” o “exento de gluten”. El GTe exploré varias opciones y el presidente explicd que existia

consenso en el GTe para no incluir la declaracién “sin gluten” en las etiquetas cuando el producto contenga
PAL.

Los miembros aceptaron varias modificaciones aclaratorias, a saber:
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- cambiar “se utiliza” por “es necesaria” para reflejar los fundamentos basados en el riesgo del PAL;

- afadir una nota al pie (4bis) para hacer referencia a la norma de etiquetado “sin gluten” o “exento de
gluten” (CXS 118-1979);

- afadir entre paréntesis “trigo, cebada y centeno” para aclarar qué cereales contienen gluten.

Un miembro expresé sus dudas respecto a que la definicion de alimentos exentos de gluten que figura en la
norma CXS 118-1979 haga referencia a la “avena”, lo que podria dar lugar a un posible conflicto con el texto
de la nota al pie propuesto. Tras constatar que no habia objeciones a la inclusién de la referencia a la norma
CXS 118-1979, el presidente propuso que el GTf la mantuviera y que los miembros reflexionaran sobre
cualquier posible conflicto antes del debate en la sesién plenaria.

Recomendacidn para la Seccién 4.3.3: PAL y declaracién de exento de gluten

El GTf recomienda que el CCFL49 examine y apruebe el texto de la seccion 4.3.3 con las modificaciones
incorporadas por el GTf. El GTf recomienda que la nota al pie 5 (anteriormente 4bis) se examine mas a fondo
durante la sesidn plenaria.

4.3.3. Si es necesaria una declaracion de PAL para cereales que contienen gluten (trigo, cebada y centeno),
la declaracion “exento de gluten” no se debe utilizar.El

'|fm.ﬂtlir'|'l'erﬁi..n_sw“é¥éntos de ulutén” segun se definen en la Norma relativa 3 los alimentos para reqgimenes
especiales destinados a personas intolerantes al giluren (CXS 118-1979).]

Seccién 4.4: Programas educativos/informativos

El presidente sefal6 el acuerdo alcanzado por el GTe de que la educacion es un aspecto fundamental para el
acompafiamiento del PAL. Durante la reunién del GTe se consideraron varias opciones y, después de la
circular, se incorporaron modificaciones para especificar quién es responsable de dirigir estos programas y
cémo se deben llevar a cabo.

Un miembro expresoé su preocupacion por el hecho de que los programas educativos fueran “dirigidos” por las
autoridades competentes y planted su preferencia por el término “respaldados”, ya que estos pueden ser
desarrollados por otras partes interesadas bajo la supervisién o con el consentimiento de las autoridades
competentes. Otros miembros apoyaron este cambio, que fue incorporado por el GTf.

Algunos miembros expresaron su preferencia por el término “debera”, ya que consideraron que la educacion
deberia ser un requisito obligatorio. No se planteé ninguna objecion a este cambio.

Una organizacion observadora sefialé la necesidad de contar con un mecanismo de evaluacion de la eficacia
de los programas educativos, teniendo en cuenta la comprensién de los consumidores.

Recomendacion para la Seccion 4.4: Programas educativos/informativos

El GTf recomienda que el CCFL examine y apruebe el texto que figura a continuacion, tal como figura en el
Apéndice I.

4.4 El PAL debe dsheria estar complementadoe con programas educativos e informativos respaldados
dirigidos por las autoridades competentes para promover un uso adecuado del PAL por parte de los
operadores de empresas alimentarias y garantizar una comprensién adecuada por parte de los
consumidores, los proveedores de salud y otras partes interesadas.

Seccién 5: Presentacion del PAL
El presidente record6 al GTf que el texto de la Seccion 5.1 fue aprobado en el CCFL48.
Seccion 5.2: Presentacion del PAL: Ubicacion cuando hay unalista de ingredientes

El GTf sefalé que el GTe acordo utilizar “deberd” para armonizarlo con la redaccion correspondiente a la
presentacion del etiquetado de alérgenos de la GSLPF.

Recomendacion para la Seccién 5.2
El GTf recomienda que el CCFL49 examine el texto de la Seccién 5.2 en lo que respecta al término “debera”.

5.2 ElIPAL debaria debe figurar como una declaracion separada, inmediatamente debajo o cerca de la lista
de ingredientes (si la hay).
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Seccién 5.2.1: Ubicacién cuando no hay una lista de ingredientes

El presidente sefialé que se habian introducido modificaciones en la Seccién 5.2.1 a partir de los comentarios
recibidos en respuesta a la circular con el fin de armonizar mejor las directrices con la redaccion utilizada para
la declaracion de alimentos alergénicos en la GSLPF. Un miembro sugirié que se sustituyera “lugar destacado”
por “lugar visible”; sin embargo, el presidente explicd que la expresion “lugar destacado” ya se utilizaba en la
Seccion 8 de la GSLPF y que, para una mayor coherencia, seria mejor mantener esa formulacion. El GTf
aprobd el texto tal como se presento.

Recomendacion para la Seccion 5.2.1
Se recomienda que el CCFL49 examine y apruebe el texto revisado que figura en el Apéndice I.

5.2.1 Cuando el alimento esté exento de incluir la lista de ingredientes, y no haya una lista de ingredientes, la
declaracion de PAL debe figurar en un lugar destacado de la etiqueta. Cuando en la etiqueta figure una
declaracién separada en conformidad con Ia Seccmn 8 3 2.1 de la GSLPF, la declaracién de PAL debe

: 3 debajo o cerca de dicha declaracidn

separada.

Seccidn 5.2.2: Presentacion del PAL: Uso de “puede contener” o “palabras equivalentes”

Los miembros expresaron opiniones divergentes sobre el concepto de “o palabras equivalentes”, la importancia
de la formulacién “puede contener” y la posibilidad de que se permita cierta flexibilidad.

- Algunas organizaciones observadoras se mostraron a favor de que se utilizara una Unica declaracién
PAL y no apoyaron la diversificacion de las declaraciones, ya que, segun afirmaron, esto podria
confundir a los consumidores, por lo que respaldaron la expresion “puede contener” como formulacion
estandarizada.

- Algunos miembros sefialaron que el objetivo del PAL es reflejar el riesgo de contaminacion cruzada.
En el comercio internacional, quiza resulte mas sencillo utilizar la expresién “puede contener”, que ya
se utiliza y resulta clara para los consumidores. En relacién con la contaminacion cruzada, un miembro
sugirid6 que se incluya una referencia al Cddigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos
alimentarios por parte de los operadores de empresas alimentarias (CXC 80-2020).

- Un miembro sefial6 que la formulacién puede variar segun el pais y la regién, por lo que es importante
dar cierta flexibilidad a las autoridades regionales para que puedan transmitir los mensajes de la forma
mas adecuada a sus consumidores.

- Un miembro opin6é que deberia incluirse una declaracion alternativa (“no apto para...”), basandose en
datos de los consumidores de su propio pais que indicaban que era la opcion preferida.

- Un miembro sefialé que, segun la GSLPF, el etiquetado obligatorio de alérgenos comienza con
“contiene”, y preguntd si hay pruebas que respalden que la expresion “puede contener’ es lo
suficientemente clara para que el consumidor la comprenda en caso de que en el envase figuren tanto
“contiene” como “puede contener”.

Se sugirié afiadir un texto para dejar claro que la decision sobre el uso de otras palabras equivalentes
corresponde a las autoridades competentes.

Algunas organizaciones observadoras expresaron su opinién de que una declaracion por jurisdiccion resulta
mas util para los consumidores. El presidente explico que la expresion “UNA declaracion PAL” en la Seccion
5.2.2 se refiere a una sola declaracion, recomendd que se aprobaran las modificaciones propuestas y aclaré
que el Cédigo de préacticas sobre la gestion de alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas
alimentarias (CXC 80-2020) ya se menciona en otra parte del documento y, por lo tanto, no es necesario
mencionarlo en esta seccion.

El GTf también acepté el texto restante que hace referencia a los nombres especificados en las secciones
4.2.1.4y4.2.1.5dela GSLPF.

Recomendacidn para la Seccion 5.2.2: Uso de “puede contener” o “palabras equivalentes”

El GTf recomienda que el CCFL49 examine y apruebe el texto propuesto para la Seccién 5.2.2, que mantiene
la expresion “o palabras equivalentes” y afiade la referencia a las autoridades competentes.
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Secciones 5.2.2 y 5.2.3: Cantidad de gluten superior a los niveles de accidon, cuando se desconoce el
origen

El GTf debatié varias cuestiones pendientes relacionadas con las secciones 5.2.2 y 5.2.3. Los miembros
expresaron opiniones divergentes sobre como declarar los cereales que contienen gluten por encima del nivel
de accién cuando se conoce la fuente y cuando esta no se puede verificar mediante una evaluacién de riesgos.

El GTf debatio la nota al pie de 4ter, que utilizaba los mismos términos que la GSLPF: “Ademas de los nombres
especificados para trigo, centeno y cebada, se puede utilizar la palabra ‘gluten”. Esto permite incluir “gluten”
como término adicional opcional.

Un miembro sefialé que el contexto de estas secciones difiere del que aborda la GSLPF, que se refiere a la
adicion intencional del alérgeno, mientras que esta directriz aborda la exposicidon involuntaria o la
contaminacion cruzada. El miembro sefialé que lo importante para el consumidor es la presencia del gluten en
si, y no la presencia de centeno y cebada. Su preferencia era declarar ‘gluten’ en todos los casos, no solo
cuando se desconocia su origen. Se propuso una adicion a 4ter: “Se podra utilizar el término ‘gluten’ en lugar

de ‘centeno’ y ‘cebada”.

Los miembros también plantearon la cuestién de cuando se puede descartar el trigo como fuente del gluten.
Se sugiri6é que la expresion “cereales que contienen gluten” podria ser una solucién intermedia adecuada para
incluir el centeno y la cebada, a la vez que resultaria mas familiar para los consumidores que buscan la palabra
“gluten”.

Algunos miembros expresaron su deseo de que existiera la opcién de etiquetar de forma conjunta como
“gluten”, sin nombres especificos, ya que el término “gluten” resultaria suficientemente familiar tanto para las
personas celiacas como para las que padecen alergias mediadas por IgE. Sugirieron que se concediera cierta
flexibilidad a la autoridad competente para permitir el uso de términos en el contexto local. Otros miembros
consideraron que se debia incluir “trigo” para informar a los consumidores con alergias mediadas por IgE.

El presidente propuso una redaccion para la Seccién 5.2.3 en los casos en que el contenido de gluten supere
el nivel de accién y no sea posible verificar la fuente de gluten mediante una evaluacién de riesgos, sugiriendo
que “se debe utilizar trigo” para garantizar que este ingrediente sea declarado siempre.

Los miembros expresaron opiniones divergentes sobre cuando era adecuado utilizar el término “gluten”
ademas de la denominacién especificada, tanto en los casos en que se conoce la fuente del gluten (5.2.2)
como en aquellos en que no se la conoce (5.2.3).

Una organizacién observadora compartio su opinién técnica de que, cuando se desconoce la fuente de gluten
pero se sabe que no es el trigo, indicar “trigo” en el etiquetado resultaria engafioso desde el punto de vista del
etiquetado. En vista de ello, un miembro propuso volver al texto original: “se deben incluir en la declaracion de
PAL los nombres especificados para todos los cereales que contienen gluten (es decir, trigo, cebada y
centeno)”.

Se sugirié que se utilizaran notas al pie de pagina separadas para las secciones 5.2.2 y 5.2.3.

Un miembro opindé que el objetivo de este documento es ofrecer orientacion a las autoridades competentes
sobre cdmo aplicar el PAL teniendo en cuenta a la poblacién local y su comprension. Es posible que algunos
consumidores busquen los términos “cebada” y “centeno” como indicio de la presencia de gluten, pero otros
pueden buscar especificamente la palabra “gluten”, por lo que incluir otros términos podria generar confusion.
El miembro sefialé la necesidad de que la autoridad competente disponga de flexibilidad para utilizar los
términos que considere mas adecuados en el contexto local. Afirmaron que esta posibilidad de utilizar el
término “gluten” en lugar de “centeno” y “cebada” se aplicaria igualmente a las secciones 5.2.2 y 5.2.3, de
modo que en una etiqueta se podria indicar “trigo y gluten”.

Se expresaron opiniones divergentes sobre como se deberia abordar la presencia involuntaria de alérgenos
en las secciones 5.2.2 y 5.2.3, tanto cuando se conoce el origen como cuando se lo desconoce. Se acordé
que, en los casos en que se exigiera el nombre especifico, también se podria utilizar “gluten” de forma
opcional. Las propuestas fueron las siguientes:

5.2.2. Si se conoce el origen de la presencia involuntaria de alérgenos:

- debe declararse con el nombre especificado (“trigo”, “cebada”, “centeno”)

- siel origen de la presencia involuntaria de alérgenos fuera un cereal que contiene gluten (que no sea
trigo), podria indicarse como “cereales que contienen gluten”
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- si el origen de la presencia involuntaria de alérgenos fuera un cereal que contiene gluten (incluido el
trigo), podria indicarse como “cereales que contienen gluten”

- independientemente del tipo de cereal presente (incluido el trigo), podria declararse de forma conjunta
como “gluten”

5.2.3. Cuando hay gluten presente y se desconoce o no se puede verificar su origen:

- es necesario declarar los nombres de todos los cereales (“trigo”, “cebada”, “centeno”).
- sise sabe que el origen no es el trigo, seria necesario declarar que se trata de “cebada” y “centeno”.

- si se sabe que el origen no es el trigo, se podria declarar que se trata de “cereales que contienen
gluten”

- independientemente de si se sabe que el origen es el trigo, podrian declararse de forma conjunta como
“trigo, cereales que contienen gluten”

- independientemente de si se sabe que el origen es el trigo, podrian declararse de forma conjunta con
la palabra “trigo, gluten”

Recomendaciones para las secciones 5.2.2 y 5.2.3 y notas al pie 6 (anteriormente 4ter) y 7
(anteriormente 4quater)

Se invita al CCFL49 a considerar el texto revisado de las secciones 5.2.2 y 5.2.3.

El GTf llegd a la conclusién de que era necesario incluir notas al pie de pagina separadas para las secciones
5.2.2 y 5.2.3, habida cuenta de los diferentes supuestos que abarcan ambas secciones y de la divergencia de
opiniones. Se invita al Comité a examinar el texto de las dos notas a pie de pagina, incluido el texto entre
corchetes.

5.2.2 Una declaracién de PAL debe comenzar con las palabras “‘puede contener’ (o palabras equivalentes como
‘puede estar presente’, segin lo determinen las autoridades competentes) y debe declarar los
alérgenos alimentarios usando los nombres especificados para los alimentos e ingredientes que figuran
en las secciones 4.2.1.4 y, si corresponde, 4.2.1.5 de la Norma general para el etiguetado de los alimentos
preenvasados (CX5 1-1985) 8

5.2.3 Cuando la presencia de gluten supere el nivel de accion ¥y no se pueda determinar su origen
mediante una evaluacion de riesgos, se deben incluir en la declaracion de PAL los nombres
especificados para todos los cereales que contienen gluten (es decir, trigo, cebada y centeno).”

§ Ademas de los nombres especificados para trigo. centeno y cebada, se puede utilizar la palabra “gluten’.
T Ademés de los nombres especificados para trigo. centeno y cebada, se puede utilizar la palabra ‘gluten’. [Se

puede utilizar [la palabra ‘gluten’ O la expresion ‘cereales que contienen gluten'] en lugar de las palabras

‘centeno’ o ‘cebada’].

Seccion 5.2.4: Presentaciéon del PAL

1. El presidente explicé que esta seccién es similar a la declaraciéon incluida en la GSLPF y presenté el texto
tal como figuraba en la circular, sefialando que hubo un apoyo general a esta seccion tanto en el GTe
como en la circular.

Un miembro sefial6 que las declaraciones de PAL y las declaraciones de alérgenos pueden figurar en el mismo
envase y que se deberia utilizar el mismo método de presentacién para ambas declaraciones; se sugirio afiadir
texto adicional para aclarar este punto. El GTf estuvo de acuerdo con esta sugerencia.

Recomendacidn para la Seccién 5.2.4

El GTf recomienda que el CCFL49 examine y apruebe el texto revisado que figura en el Apéndice I.

5.2.4 La declaracion de PAL debe figurar de manera clara y distintiva, por ejemplo, mediante el uso de un tipo
de fuente, estilo o color que contraste con el texto circundante en conformidad con la Seccién 8.3.1 de la
Morma general para el efiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985). Cuando figuren tanto
una declaracién PAL como una declaracién de alérgenos, ambas deberan figurar de la misma

manera clara y distintiva.
CONCLUSION Y RECOMENDACIONES
El GTf invita al CCFL49 a:
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e Evaluar el proyecto de directrices propuesto (Apéndice I), y

e Evaluar si el texto esta listo para proceder a su aprobacion definitiva en el tramite 8.



4.2

4.3
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APENDICE |

PROYECTO DE ANEXO A LA NORMA GENERAL PARA EL ETIQUETADO DE LOS ALIMENTOS
PREENVASADOS (CXS 1-1985): DIRECTRICES PARA EL USO DEL ETIQUETADO PRECAUTORIO DE
ALERGENOS

En el tramite 7

(Los agregados y/o modificaciones propuestas al borrador del texto se indican en negrita y subrayado y las
supresiones se indican con texte-tachade)

OBJETIVO

Facilitar un enfoque consistente y armonizado con respecto al uso eficaz del etiquetado precautorio de
alérgenos (PAL) para informar a los consumidores con alergias alimentarias o celiaquia sobre el riesgo de
presencia involuntaria de alérgenos alimentarios por contaminacion cruzada con alimentos alergénicos.

AMBITO DE APLICACION

Estas directrices se aplican al PAL cuando se usa en el etiquetado de alimentos preenvasados para indicar el
riesgo de presencia involuntaria de uno o varios alérgenos alimentarios causada por contaminacion cruzada?
con alimentos alergénicos.

DEFINICIONES

A los fines de las presentes directrices, se debe usar la siguiente definicion junto a las definiciones de la Seccion
2 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985):

“Etiquetado precautorio de alimentos” es una declaracidon utilizada en el etiquetado de alimentos
preenvasados para indicar el riesgo de presencia involuntaria de alérgenos alimentarios causada por
contaminacion cruzada con alimentos alergénicos identificados mediante una evaluacion de riesgos.

PRINCIPIOS GENERALES

Se deben implementar buenas practicas de gestion de alérgenos alimentarios, incluidos controles para prevenir
0 minimizar la presencia involuntaria de alérgenos alimentarios causada por contaminacion cruzada con
alimentos alergénicos, en conformidad con el Cédigo de préacticas sobre la gestion de los alérgenos
alimentarios por parte de los operadores de empresas alimentarias (CXC 80-2020). El uso del PAL se limitara
a aquellas situaciones en las que no sea posible prevenir o controlar la presencia involuntaria de uno o varios
alérgenos alimentarios mediante dichas practicas de gestion de alérgenos.

La decision de usar el PAL se debe basar en los resultados de una evaluacion de riesgos22s, que puede
incluir, entre-etras—cosas;—una evaluacién tanto cualitativa como cuantitativa de riesgos, de la presencia
involuntaria de alérgenos alimentarios.

El PAL [debe utilizarse cuando / solo deberia utilizarse en los casos en _que] se demuestre que la
presencia involuntaria de un alérgeno alimentario no se puede reducir a un nivel igual o inferior al nivel de
accion? para dicho alimento alergénico en funcién de las dosis de referencia que figuran en elcuadro4-3-1
los cuadros 4.3.1 para las alergias alimentarias mediadas por IgE v 4.3.2 para la enfermedad celiaca.

Cuadro 4.3.1. Dosis de referencia para alimentos alergénicos relevantes para la-evaluaciénel andlisis
de riesgos de alergias alimentarias mediadas por IgE

1 Contaminacion cruzada por alérgenos, tal como se define en el Codigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos
alimentarios por parte de los operadores de empresas alimentarias (CXC 80-2020).

2 FAO y OMS (2023). Evaluacién de riesgos de los alérgenos alimentarios - Parte 3: Revisar y establecer el etiquetado
precautorio de los alérgenos prioritarios en los alimentos (las secciones 3.3.1 a 3.3.6 ofrecen orientacion para la
evaluacion de riesgos de la presencia involuntaria de alérgenos alimentarios). https://doi.orq/10.4060/cc6081en

2bis marcador de posicién para incluir la referencia a la parte 6 de las orientaciones de la FAO/OMS sobre
evaluacién de riesgos https://www.fao.org/food-safety/scientific-advice/food-allergens/en.

3 Nivel de accion (mg de proteina total del alérgeno alimentario / kg de alimento) = Dosis de referencia (mg de proteina
total del alérgeno alimento alergénico) / Cantidad de alimento consumida (kg). La cantidad de alimento consumida se
debe establecer segun la cantidad que cabe esperar razonablemente que se consuma en una sola comida, utilizando
preferiblemente el percentil 50.



https://doi.org/10.4060/cc6081en
https://www.fao.org/food-safety/scientific-advice/food-allergens/en
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Alimento alergénico Dosis de referencia (RfD)
(Alergias alimentarias mediadas | (mg de proteina total del alimento
por IgE) alergénico)
Almendra 1,0

Nuez de Brasil 1,0
Castafia de caju 1,0
Pistacho 1,0
Macadamia 1,0

Pifion 1,0

Nuez 1,0

Nuez pecan 1,0

Apio 1,0
Mostaza 1,0
Mani/cacahuete 2,0

Huevo 2,0

Leche 2,0
Sésamo 2,0
Avellana 3,0

Trigo 5,0
Pescado 50

Trigo sarraceno 10,0
Lupino 10,0

Soja 10,0
Crustéaceos 200,0

Cuadro 4.3.2. Dosis de referencia del gluten para la-evaluaciénel andlisis de riesgos de enfermedad
celiaca

. . | Dosis de referencia (RfD)
Cereales que contienen gluten-

(mg de gluten total procedente de

(Enirir ek o) todas las fuentes pertinentes)

Gluten procedente de todas las
fuentes pertinentes:

- trigo y otras especies del
género Triticum

- centeno y otras especies del 4,0
género Secale

— cebaday otras especies del
género Hordeum y sus
productost

T Incluye la espelta, el trigo khorasan y otros cereales especificos que contienen gluten y que son especies o
variedades hibridas pertenecientes a los géneros Triticum, Secale y Hordeum.
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*La avena figura en la Norma general para el etiguetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)
como alimento alergénico (parrafo 4.2.1.5). Sin embargo, laavenano es un cereal gue contenga gluten,
por lo gue no se ha establecido ninguna RfD especifica para el gluten en el caso de la avena. Las
personas con enfermedad celiaca pueden sufrir reacciones tras el consumo de avena debido a la
contaminacién cruzada con trigo, cebada o centeno, que ya se han abordado en el cuadro 4.3.1.

Cuando no se haya establecido una dosis de referencia para un alimentario alergénico en particular en el
cuadro 4.3.1 que antecede, las autoridades regionales/nacionales competentes podran establecer una dosis
de referencia compatible con los principios* reconocidos a los efectos de determinar un nivel de accion.

Si es_necesaria una declaracién de PAL para cereales que contienen gluten (trigo, cebada y centeno), la
declaracion “exento de gluten” no se debe utilizar.[&

El PAL debe deberia estar complementado con programas educativos e informativos respaldados dirigidoes
por las autoridades competentes para promover un uso adecuado del PAL por parte de los operadores de
empresas alimentarias y garantizar una comprension adecuada por parte de los consumidores, los
proveedores de salud y otras partes interesadas.

PRESENTACION DEL PAL

Las secciones 8.1.1, 8.1.2, 8.1.3 y 8.2 de la Norma General para el etiquetado de los alimentos preenvasados
(CXS 1-1985) son aplicables al etiquetado PAL.

El PAL deberia debe figurar como una declaracion separada, inmediatamente debajo o cerca de la lista de
ingredientes (si la hay).

Cuando el alimento esté exento de incluir la lista de ingredientes, y no haya una lista de ingredientes, la
declaracion de PAL debe figurar en un lugar destacado de la etiqueta. Cuando en la etiqueta figure una
declaracion separada en conformidad con la Seccion 8.3.2.1 de la GSLPF, la declaracién de PAL debe estar
figurar enel-mismo-campo-devisidn-gueinmediatamente debajo o cerca de dicha declaracién separada.

Una declaracion de PAL debe comenzar con las palabras ‘puede contener (o palabras equivalentes como
‘puede estar presente’, segun lo determinen las autoridades competentes) y debe declarar los alérgenos
alimentarios usando los nombres especificados para los alimentos e ingredientes que figuran en las secciones
4.2.1.4y, sicorresponde, 4.2.1.5 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS
1-1985).8

5.2.3 Cuando la presencia de gluten supere el nivel de acciéon y no se pueda determinar su origen mediante

524

una evaluacion de riesgos, se deben incluir en la declaracion de PAL los nombres especificados para
todos los cereales gue contienen gluten (es decir, trigo, cebada y centeno).”

La declaracién de PAL debe figurar de manera clara y distintiva, por ejemplo, mediante el uso de un tipo de
fuente, estilo o color que contraste con el texto circundante en conformidad con la Seccion 8.3.1 de la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985). Cuando figuren tanto una
declaracion PAL como unadeclaracion de alérgenos, ambas deberén figurar de la misma manera clara

y distintiva.

4 FAO y OMS (2022). Consulta conjunta ad hoc de expertos de FAO/OMS sobre evaluacion de riesgos de los alérgenos
alimentarios: Parte 2: Revisar y establecer niveles umbrales de los alérgenos prioritarios en los alimentos.
https://doi.org/10.4060/cc2946en.

[°Alimentos “exentos de gluten” sequn se definen en la Norma relativa a los alimentos pararegimenes especiales
destinados a personas intolerantes al gluten (CXS 118-1979).]

5 Ademas de los nombres especificados para trigo, centeno y cebada, se puede utilizar la palabra ‘gluten’.

7 Ademas de los nombres especificados para trigo, centeno y cebada, se puede utilizar la palabra ‘gluten’. [Se
puede utilizar [la palabra ‘gluten’ O la expresidn ‘cereales que contienen gluten’] en lugar de las palabras ‘centeno’

o ‘cebada’l].
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