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ANEXO A LA NORMA GENERAL PARA EL ETIQUETADO DE LOS ALIMENTOS PREENVASADOS (CXS 1-
1985): DIRECTRICES PARA EL USO DEL ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS
(TRAMITE 7)

(Documento preparado por el grupo de trabajo electrénico [GTe] presidido por los Estados Unidos de América,
Australia y el Reino Unido)

Los miembros y observadores del Codex que deseen presentar comentarios sobre el proyecto de
directrices que figura en el Apéndice | deberan hacerlo siguiendo las instrucciones que figuran en la
CL 2026/07-FL, disponible en la seccion de cartas circulares de la pagina web del Codex:
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/

INTRODUCCION

1. El CCFL, en su 48.2 reunidn (2024), finaliz6 las revisiones de la Norma general para el etiquetado de los
alimentos preenvasados (CXG 1-1985, (NGEAP)). EI CCFL también desarrollé el Proyecto de Directrices sobre
el uso del etiquetado precautorio de alérgenos (EPA) y lo elevé al tramite 5 para su adopcién provisional por parte
de la CAC en su 47.° periodo de sesiones. La CAC adopt6 el proyecto de directrices sobre el uso del EPA en el
trdmite 5 y otorg6 al Comité una prorroga para que complete el trabajo antes de la 49.2 reunion del CCFL.

2. En su 48.2reunién, el CCFL acordd el objetivo, el ambito de aplicacién, las definiciones y las
secciones 4.1 y 4.2 del proyecto de directrices. El CCFL también acordé incluir la Seccién 4.3 relativa a cuando
aplicar el EPA, pero no llegé a un consenso acerca del texto entre corchetes “[solo] [debe/deberia]”. El resto de
la Seccibén 4.3 también se coloc entre corchetes para su posterior analisis. El Comité acordd colocar un marcador
de posicion para la dosis de referencia de gluten o cereales que contienen gluten en la Seccion 4.3.1, a la espera
de asesoramiento cientifico por parte de la FAO/OMS; las dosis de referencia en la Secciéon 4.3.1 y la
Seccion 4.3.2 se pusieron entre corchetes para su posterior analisis por parte de un GTe. En principio, se alcanzé
un acuerdo respecto a la Seccion 4.4 y se obtuvo apoyo respecto a la intencion de incluir la Seccién 5.

3. Tras acordar elevar el proyecto de directrices al tramite 5, el CCFL, en su 48.2 reunion, restableci6 el
grupo de trabajo electrénico (GTe) para que continuara redactando las directrices teniendo en cuenta los debates
mantenidos en el CCFL, el asesoramiento cientifico recibido hasta la fecha y las recomendaciones del CCMAS.

4, Ademas, el CCFL acordé solicitar asesoramiento cientifico adicional para sustentar el proyecto de
directrices. Se solicité a la FAO/OMS que proporcionara orientacion sobre:

a. evaluacion cualitativa de riesgos,

b. asesoramiento cientifico sobre el nivel de dosis de referencia o concentraciones para los cereales que
contienen gluten o para el gluten, y

c. actividades de capacitacion para los paises sobre el EPA y la evaluacién de riesgos relacionada.

5. En 2025, se realizaron dos consultas conjuntas ad hoc de expertos de FAO/OMS en respuesta a las dos
primeras solicitudes, y se organizé un taller en Nanning (China) en respuesta a la tercera solicitud.

6. Mientras el CCFL espera la publicacion en 2026 de los resultados de dichas tres reuniones que se llevaron
a cabo en respuesta a las solicitudes del CCFL, los presidentes decidieron incluir en este documento del programa
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un resumen de alto nivel de dichas reuniones basado en las conclusiones.

Consulta conjunta ad hoc de expertos de FAO/OMS sobre evaluacién de riesgos de los alérgenos alimentarios:
orientacion para la evaluacién cualitativa de riesgos (Sede de la FAO, Roma (ltalia): 16-20 de junio de 2025)

7. Los alérgenos alimentarios se deben controlar mediante sistemas adecuados de gestion de inocuidad de
alimentos.

i) Esto comprende el cumplimiento de los documentos del Codex que se encuentran vigentes (por
ejemplo, los cédigos de practicas), la buena gestion de los alérgenos y la aplicacién de otros
sistemas de calidad.

ii) Al cumplir los requisitos vigentes en materia de etiquetado e informacién sobre alérgenos
alimentarios, los operadores de empresas alimentarias (OEA) ya disponen de gran parte de la
informacién necesaria para realizar la evaluacion de riesgos de los alérgenos alimentarios.

i)  La presencia involuntaria de alérgenos alimentarios prioritarios® (incluidos ingredientes, aditivos
alimentarios y coadyuvantes) debido a la contaminacion cruzada se debe eliminar o
reducir/controlar hasta el mas bajo nivel que resulte razonablemente posible mediante buenas
practicas de higiene (BPH), buenas préacticas agricolas (BPA), buenas practicas de fabricacién
(BPF) y procedimientos basados en los principios del analisis de peligros y puntos criticos de control
(por ejemplo, Principios generales de higiene de los alimentos CXC 1-1969; Cédigo de practicas
sobre la gestion de los alérgenos alimentarios CXC 80-2020).

Nota al pie 1: los alérgenos alimentarios prioritarios son aquellos que figuran en la lista mundial de
alérgenos alimentarios prioritarios y aquellos relevantes para las jurisdicciones nacionales o regionales
correspondientes.

8. El objetivo de la evaluacion de riesgos de los alérgenos alimentarios es promover la toma de decisiones
informadas, por ejemplo, en materia de etiquetado o control de procesos, asi como la comunicacion a lo largo de
la cadena de suministro.

9. El proceso de evaluacion de riesgos de los alérgenos alimentarios es aplicable y viable para todos los
OEA, incluidos los productores primarios.

10. La evaluacion de riesgos de los alérgenos alimentarios forma parte de un proceso gradual e iterativo
cuyos requisitos de informacion pueden variar segun la aplicacién.

11. Independientemente del tamafio de la empresa, la evaluacion de riesgos de los alérgenos alimentarios
debe estar basada en la evidencia, y la empresa debe recabar informacién que justifiqgue sus decisiones.

i) Para dicha evaluacion de riesgos es necesario contar con informacion de caracter cualitativo v,
dependiendo de la situacion, es posible que resulte necesario complementarla con informacion
cuantitativa.

i) Con frecuencia, la evaluacion de riesgos puede realizarse sin contar con datos analiticos.
i)  Los datos analiticos por si mismos no son suficientes para realizar una evaluacion de riesgos.
12. Es necesario realizar una evaluacion de riesgos para justificar las decisiones con respecto al EPA.

Consulta conjunta ad hoc de expertos de FAO/OMS sobre evaluacién de riesgos de los alérgenos alimentarios:
dosis de referencia para cereales que contienen gluten y para el gluten (Sede de la FAO, Roma (ltalia): 3-7 de
noviembre de 2025)

13. Se recomienda una dosis de referencia de 4 mg de gluten para la evaluacion de riesgos de presencia
involuntaria de gluten y de cereales que contienen gluten en los productos alimenticios como base para decidir si
se debe aplicar o no el EPA para cereales que contienen gluten.

14. A efectos de orientacion sobre el EPA, la dosis de referencia previamente establecida de 5 mg de proteina
total de trigo se debe reemplazar por una dosis de referencia de 4 mg de gluten.

15. Cuando la lista de ingredientes incluya cereales que contienen gluten (por ejemplo, cebada) y el alimento
contenga contaminacién cruzada superior a la dosis de referencia de otros cereales que contienen gluten (por
ejemplo, trigo), las autoridades competentes deben evaluar como debe aparecer en la lista de ingredientes el
nombre del cereal especificado y el término opcional “gluten” (por ejemplo, cebada (gluten)), en una declaracion
separada (por ejemplo, “contiene: cebada (gluten)”) y en la declaracion del EPA “puede contener” (por ejemplo,
“puede contener: trigo (gluten)”).

16. Para comparar una exposicién prevista expresada en unidades de proteina total de la fuente con la dosis
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de referencia de gluten es necesario expresarla en miligramos de gluten.

17. Cuando se trata de porciones grandes (>200 gramos), algunos alimentos podrian cumplir los criterios
tanto para la declaracion de “exento de gluten”, por contener niveles de gluten no superiores a 20 mg/kg, como
para el EPA, por superar la dosis de referencia de 4 mg de gluten. Esta situacion genera confusion entre los
consumidores que evitan el trigo y/o el gluten, y podria suponer un riesgo para la salud de personas con alergia
al trigo mediada por IgE que asumen que el consumo del producto es seguro porque esta etiquetado como exento
de gluten. Se deben tomar medidas para evitar estas situaciones.

Taller de la FAO/OMS sobre el desarrollo de capacidades en materia de EPA vy evaluacién de riesqos de los
alérgenos alimentarios en Nanning (China) (19-20 de septiembre de 2025)

18. La FAO/OMS brind6 un taller para el desarrollo de capacidades a 60 participantes procedentes de
11 paises (Brunei Darussalam, Brasil, China, Japén, Republica Democratica Popular Lao, Malasia, Maldivas,
Nigeria, Singapur, Tanzania y Tailandia), a organizaciones internacionales y a operadores del sector alimentario.

19. Entre los temas principales, se presentaron y debatieron los informes de la FAO/OMS sobre alérgenos
alimentarios. Los participantes se familiarizaron con los conocimientos y las técnicas derivadas del trabajo de la
FAO/OMS y valoraron positivamente sus aplicaciones practicas. Después del primer dia, se realizaron ejercicios
practicos sobre la evaluacién de riesgos de diferentes alérgenos alimentarios. Durante un ejercicio de campo, los
participantes aplicaron un enfoque basado en el riesgo para evaluar el proceso de elaboracién de los productos
lacteos. La FAO y la OMS tienen previsto publicar un informe sobre el taller en 2026.

PARTICIPACION Y METODOLOGIA

20. El GTe se cred en marzo de 2025 con 41 miembros del Codex, una organizacién miembro del Codex y
16 observadores del Codex. En el Apéndice Il se incluye una lista de los participantes.

21. Los presidentes del GTe emprendieron el trabajo encargado al GTe a través de dos documentos de
consulta. El primer documento de consulta (DC1) se centré en recibir observaciones sobre las secciones 4.3,
4.3.2, 4.4 y 5 con el objetivo de llegar a un consenso sobre dichas secciones. Se recibieron respuestas al DC1
de parte de 19 miembros, una organizacion miembro y 12 observadores.

22. El segundo documento de consulta (DC2) se centrd en recibir comentarios sobre las dosis de referencia
del cuadro 4.3.1, abordando areas que podrian requerir un analisis posterior en virtud de las respuestas al DC1,
como la presentacion en casos de ausencia de una lista de ingredientes, y en incorporar el asesoramiento
obtenido a través de la Consulta de expertos de FAO/OMS sobre evaluacion de riesgos de los alérgenos
alimentarios: dosis de referencia para cereales que contienen gluten o para el gluten, incluido el abordaje de los
casos excepcionales en los que el EPA de cereales que contienen gluten puede entrar en conflicto con el
etiquetado “exento de gluten”. Se recibieron respuestas al DC1 de parte de 18 miembros, una organizacion
miembro y 11 observadores. EI DC2 también presenté un proyecto de directrices actualizado que reflejaba el
consenso alcanzado en el DC1.

23. A continuacion, se resumen las preguntas y las observaciones recibidas en el DC1 y el DC2. El Apéndice |
contiene el proyecto de directrices actualizado que tiene en cuenta las recomendaciones del GTe y los debates
celebrados en la 48.2 reunion del CCFL, tal como se describen en el mandato del GTe.

RESUMEN DEL DEBATE

Seccion 4.3: Cuando aplicar el EPA

24, En el DC1 se plante6 una consulta al GTe sobre la Seccion 4.3, presentando al GTe todas las posibles
variantes de la disposicion relativa a cuando usar el EPA. Segun las observaciones recibidas en el DC1, se
alcanzo un consenso general respecto a que las declaraciones de EPA solo se pueden utilizar cuando la presencia
involuntaria de alérgenos no se pueda reducir mediante controles preventivos a un nivel igual o inferior al nivel de
accion establecido para un alérgeno alimentario en funcién de la dosis de referencia, y a que se deberia limitar el
uso excesivo e innecesario del EPA. Si bien se alcanz6 un consenso en torno a estos principios, hubo opiniones
divergentes con relacién a cuéal de las declaraciones ofrecia mejor orientacién para garantizar el cumplimiento de
dichos principios. Algunos miembros expresaron preocupacion por el hecho de que el término “debe” resultara
demasiado prescriptivo para la evaluacion cualitativa de riesgos y apoyaron el uso del término “deberia” en la
Seccién 4.3. No obstante, la mayoria de los miembros del GTe indicaron que podrian apoyar la opcion “solo
deberia” (25 miembros del GTe la incluyeron entre sus tres opciones preferidas y otros manifestaron que podian
apoyar esta opciéon como concesion).

25. En virtud de los comentarios del GTe, se actualiz6 el texto de la Seccién 4.3 como se detalla a
continuacion:
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[4.3 El EPA solo deberia utilizarse cuando 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 alérgeno
alimentario en funcion de las dosis de referencia que figuran en el cuadro 4.3.1.

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

26. Se implement6 la modificacion de “alérgeno” por “alérgeno alimentario” para alinear la terminologia de la
disposicion con la que se utilizé en la consulta de expertos de FAO/OMS. Los presidentes han incorporado dicha
actualizaciéon en todas las partes pertinentes de las directrices.

Seccién 4.3.1: Cuadro de dosis de referencia

27. Después de la publicacion del resumen y las recomendaciones de la consulta conjunta ad hoc de expertos
de FAO/OMS sobre dosis de referencia para los cereales que contienen gluten y para el gluten en noviembre de
2025, los presidentes propusieron incluir la dosis de referencia recomendada (4 mg de gluten) en el cuadro y
solicitaron la opinién del GTe sobre la Seccion 4.3.1 en el DC2. Los presidentes sefialaron al GTe que las dosis
de referencia se establecieron en funcidn de principios basados en el riesgo, derivados de datos clinicos
mundiales que caracterizan las reacciones a cantidades conocidas de proteinas procedentes de alérgenos
alimentarios y se fijaron en niveles de exposicion que limitan los riesgos apreciables para la salud o las reacciones
adversas en personas sensibles. En la consulta de expertos se seleccionaron los niveles de exposicion basados
en la Dosis Desencadenante 05 (EDO05), ya que establecer las dosis de referencia en un nivel de exposicién de
EDO1 implicaba reducciones minimas del riesgo para la salud o de reacciones adversas en comparacion, y esto
permite que los OEA realicen una evaluacion de riesgos eficaz (cuantitativa y cualitativa), lo que seria mas dificil
al establecer las dosis de referencia en un nivel de EDO1 debido a la falta de métodos analiticos y otras medidas
de control.

28. En el DC2, el GTe expresé un amplio apoyo a las dosis de referencia del cuadro de la Seccion 4.3.1,
incluida la dosis de referencia de 4 mg para los cereales que contienen gluten o el gluten (22 miembros del GTe
se mostraron a favor, siete expresaron sus inquietudes y uno no respondié la pregunta). Un miembro no apoyé el
uso de umbrales como base para el EPA. Otro miembro sefiald que la dosis de referencia para el gluten
establecida por los expertos de FAO/OMS era demasiado baja. Dos observadores expresaron su preocupacion
por la posibilidad de que las dosis de referencia no ofrecieran proteccién suficiente para lactantes mayores y nifios
pequefios, por lo que deberia indicarse que las dosis de referencia no son aplicables a dichos alimentos.

29. Se expresaron varios comentarios, incluso entre quienes apoyaban el cuadro, respecto de que era
necesario incluir la dosis de referencia para el trigo a fin de garantizar que la alergia al trigo mediada por IgE se
reflejara de manera adecuada y diferenciada del gluten. También se indicé que la dosis de referencia de 4 mg de
gluten se referia al gluten total presente en los alimentos debido a la contaminacién cruzada (es decir, el gluten
total procedente del trigo, el centeno y la cebada) y que el cuadro debia reflejar esto con precisién (un miembro
sugirié fusionar las celdas que contienen 4 mg de gluten en los tres cereales que contienen gluten).

30. En el DC2, los presidentes propusieron incluir una nota al pie donde se enumeren los factores de
conversién tanto entre los distintos cereales que contienen gluten como dentro de cada uno de ellos, sefialando
qgue los expertos de FAO/OMS habian mencionado la necesidad de convertir la exposicion de unidades de
proteina total a mg de gluten para la dosis de referencia de gluten. Los miembros del GTe indicaron en sus
comentarios que se debia eliminar la nota al pie, dado que existen distintos factores de conversion tanto entre los
distintos cereales que contienen gluten como dentro de cada uno de ellos, y que los factores de conversién no
eran necesarios para los fines del CCFL. Hubo varios comentarios acerca de que los métodos analiticos para
detectar el gluten no permiten determinar su origen. Este podria ser un tema que se debata en mayor profundidad
en el grupo de trabajo presencial y en la 49.2 reunién del CCFL en lo que respecta a la declaracion.

31. En virtud de las respuestas recibidas por el GTe, se actualizé la Seccién 4.3.1 como se detalla a
continuacion:
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Cuadro 4.3.1
Dosis de referencia Dosis de referencia
(mg de proteina total del alérgene | Total de mg de gluten®s procedente
alérgeno alimentario) de cereales que contienen gluten

Almendra 1,0

Nuez del Brasil 1,0

Castafia de caju (y pistacho) 1,0

Macadamia 1,0

Pifién 1,0

Nuez (y 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

Trigo3uis 5.0

Cebada3’s 4.0
Centenog3Pis i

Pescado 5,0

Trigo sarraceno 10

Lupino 10

Soja 10

Crustaceos 200

Nota al pie 3bis: el trigo y la cebada son cereales que contienen gluten, por lo que se les ha asignado una
dosis de referencia para el gluten. El trigo es un cereal identificado como alimento prioritario critico tanto
para las alergias mediadas por IgE como para la enfermedad celiaca, por lo que cuenta con una dosis de
referencia para las proteinas totales y una dosis de referencia para el gluten.

Seccibén 4.3.2: Flexibilidades para las autoridades competentes

32. ElI CCFL, en su 48.2 reunién, habia decidido dejar entre corchetes la Seccidon 4.3.2, ya que no hubo tiempo
suficiente para debatir y llegar a un acuerdo sobre dicha seccién. Teniendo en cuenta el debate mantenido en el
dicha reunién sobre los EDO5 y EDO1 en relacién con las dosis de referencia, en el DC1 los presidentes
propusieron una enmienda a la Seccién 4.3.2 con el objetivo de facilitar el consenso en cuanto a la Seccién 4 en
general. La finalidad inicial de la Seccién 4.3.2 era permitir que se establecieran las dosis de referencia para
alérgenos que no figuraran en la Seccion 4.3.1. La propuesta de los presidentes amplié el alcance de esta seccién
para dar cuenta del debate en curso entre los miembros sobre la recomendacién de los expertos de usar el ED05
como dosis de referencia y tuvo en consideracion la opinién expresada por uno de los miembros en la 48.2 reunion
del CCFL respecto de que los factores locales podrian influenciar la decisién de una autoridad competente de
usar el EDO5 u otros valores de inocuidad como dosis de referencia.

33. La mayoria de los miembros del GTe indicaron en el DC1 que no apoyaban la propuesta de los
presidentes de ampliar esta seccién. En su objecion a dicha ampliacion, el GTe llegb a un consenso respecto de
gue se deberia utilizar un conjunto de dosis de referencia armonizado internacionalmente basado en las
recomendaciones proporcionadas en la consulta de expertos de FAO/OMS. Tanto en el DC1 como en el DC2, se
apoyo el texto original de la Seccion 4.3.2 que dispone que las autoridades competentes deben establecer una
dosis de referencia cuando ésta no esté establecida en el cuadro 4.3.1.

34. En funcion de las observaciones formuladas por el GTe, se propuso mantener la redaccion original del
texto con una pequefia modificacion para garantizar la coherencia con otros textos del Codex.

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

Nota al pie 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

Nueva Seccidn 4.3.3: EPA v declaracién de exento de gluten

35. En el caso de algunos pocos productos (aquellos con porciones de 200 gramos 0 mas), los alimentos que
contienen 4 mg de gluten o0 méas podrian, en algunos casos, contener menos de 20 mg de gluten por kg de
alimento (es decir, 20 ppm). Dichos alimentos cumplirian la definicion de “exentos de gluten” en conformidad con
la Norma relativa a los alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten
(CXS 118-1979). La consulta de expertos de FAO/OMS sobre los cereales que contienen gluten y el gluten sugirio
gue el CCFL considerara la gestion de riesgos para evitar la confusion de los consumidores en los casos en que
el producto pueda tanto: a) cumplir con el umbral de 20 ppm de gluten y llevar la declaracién “exento de gluten”,
como b) requerir una declaraciéon de EPA para cereales que contienen gluten (trigo, centeno o cebada) debido a
que contiene mas de 4 mg de gluten por porcion. Los expertos concluyeron que las dosis de referencia para el
gluten a los fines del marco de EPA no se deberian utilizar como base para definir el etiquetado de exento de
gluten, y que no era necesario actualizar el umbral de 20 ppm para la declaracién “exento de gluten” en esta
instancia.

36. En el DC2, los presidentes propusieron al GTe tres posibles opciones. Las dos primeras consistian en
establecer disposiciones para limitar el etiquetado en dichas circunstancias al uso de solo una de las dos etiquetas
(es decir, el EPA o la declaracion “exento de gluten”). La tercera consistia en no seguir la recomendacion y permitir
que los productos llevaran tanto la declaracion “exento de gluten” como una declaracion de EPA. Las opciones
eran las siguientes:

Opcidn A:

4.3.3bis Si un alimento lleva la declaracion “exento de gluten” en conformidad con la Norma relativa a
los alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten (CXS 118-1979),
no debe aparecer en la etiqueta una declaracion de EPA para cereales que contienen gluten.

Opcién B:

4.3.3ter Si un alimento requiere una declaracion de EPA para cereales que contienen gluten, la
declaracion “exento de gluten” no debe aparecer en la etiqueta.

Opcién C:

Permitir que aparezcan tanto la declaracion “exento de gluten” como la declaracién de EPA para los
cereales que contienen gluten en las etiquetas de los productos correspondientes. Esta opcién no
requeriria la inclusion de nuevos textos en las directrices.

37. El GTe indicé una clara preferencia por la opcién B (24 miembros del GTe apoyaron la opcién B, uno
apoyo la opcién A, dos apoyaron la opcion C, uno apoyo tanto la opcidon A como la B, y dos no respondieron). La
mayoria de los miembros sefialaron que la opcién B se basaba en el riesgo, evitaba el etiquetado contradictorio
y daba mayor prioridad a la seguridad del consumidor. Un miembro del GTe sefial6 la necesidad de flexibilidad y
manifesté que la educacién podia ayudar a superar posibles confusiones. Uno de los miembros que apoyé la
opcién B propuso modificaciones al texto para mayor claridad, que los presidentes han incorporado.

38. En base a las respuestas del GTe, se han actualizado las directrices para incluir una nueva Seccién 4.3.3
con el texto que figura a continuacion:

4.3.3. Si en la etiqueta [figura/se utiliza] una declaracion de EPA para cereales gue contienen
gluten, no debe [figurar/utilizarse] en la etiqueta [0 en el etiguetado] la declaracién “exento de

gluten”.
Seccion 4.4 Programas educativos/informativos

39. ElI CCFL, en su 48.2 reunidn, se habia mostrado de acuerdo con el principio establecido en la Seccién 4.4.,
aungue no contdé con tiempo suficiente para debatir detalladamente sobre la disposicion y alcanzar un consenso.
El CCFL, en dicha reunion, tomé nota de dos comentarios: que los programas educativos/informativos no se
deben proporcionar a través del etiquetado, y que se deben elaborar en colaboracién con las autoridades
competentes. Dado el acuerdo acerca del principio alcanzado en el CCFL, los presidentes no propusieron
enmiendas a la Seccion 4.4 en el DC1 y solicitaron la opinion de los miembros del GTe sobre dicha disposicion.

40. En el DC1 se mostré un amplio apoyo a la Seccion 4.4. Algunos miembros del GTe sefalaron la necesidad
de mayor claridad, especialmente en cuanto a quién deberia dirigir los programas. Otros miembros del GTe
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expresaron que la informacion educativa no se deberia transmitir a través del etiquetado de productos. También
se sefialdé que los programas educativos/informativos deberian ser lo mas amplios posible e incluir a todas las
partes interesadas pertinentes.

41. En virtud de los comentarios del GTe, se actualizé la Seccién 4.4 como se detalla a continuacion:

4.4 El EPA debedeberia estaracompafiadecomplementado con programas educativos/informativos
dirigidos por las autoridades competentes para garantizar una comprension y un uso adecuados del
EPA por parte de los consumidores, los proveedores de salud, los operadores del sector alimentario y
otras partes interesadas.

42. Varios miembros del GTe confirmaron su apoyo al texto actualizado que antecede en sus comentarios
adicionales al DC2.

Seccidén 5: Presentacion del EPA

43. En el CCFL, en su 48.2 reunion, hubo un amplio apoyo a la alineacion de la Seccion 5. EI CCFL acordé
alinear la Seccién 5.2.2 con la secciéon correspondiente de la NGEAP. También se propuso implementar
declaraciones exhaustivas de alérgenos que reunieran toda la informacién relevante en un solo lugar de la
etiqueta. En el DC1, los presidentes dieron lugar a propuestas para la Seccién 5 que reflejaran esta intencién; sin
embargo, no se presentaron propuestas de este tipo. Los presidentes propusieron modificaciones al DC1 para
alinear la Seccion 5 con la seccién correspondiente de la NGEAP.

44, En el DC1 se manifesté un amplio apoyo a la Seccién 5.1 (aplicaciéon de las secciones 8.1.1, 8.1.2, 8.1.3
y 8.2 de la NGEAP para el etiqguetado EPA) tal como la propusieron los presidentes. En lo que respecta a la
Seccién 5.2 (donde aparece la declaracién de EPA), se manifesté un apoyo general por la palabra “debe”, pero
hubo distintas opiniones sobre si la declaracién de EPA se debia colocar cerca de la lista de ingredientes o
inmediatamente debajo de ella. Dado que la mayoria de los miembros del GTe acordaron que la Seccién 5 se
debia alinear en general con las disposiciones correspondientes de la NGEAP, los presidentes decidieron
mantener el texto existente, “inmediatamente debajo o cerca de [...]".

45, El GTe recibié comentarios que sefialaban que era necesaria una disposicion adicional para los alimentos
gue no tienen lista de ingredientes, con el fin de orientar a los miembros sobre la ubicacién del EPA cuando no
haya una lista de ingredientes. En el DC2, los presidentes propusieron una nueva disposicién en este sentido que
recibié amplio apoyo (24 miembros del GTe la apoyaron, cinco miembros del GTe no estuvieron de acuerdo con
la propuesta y uno no respondié). De los cinco miembros del GTe que no apoyaron la propuesta, cuatro
propusieron modificaciones para mejorar el texto con el fin de garantizar que no fuese mas estricto o prescriptivo
gue las disposiciones sobre la declaracion de alérgenos de la NGEAP y de abordar qué hacer cuando existe una
declaraciéon de alérgenos separada. Los presidentes incorporaron dichas sugerencias al proyecto de directrices
actualizado.

46. Con relacion a la Seccion 5.2.1, se manifesté un amplio consenso respecto a que el EPA deberia utilizar
la expresion “puede contener”. En la 48.2 reunién del CCFL y el GTe se plantearon consultas sobre qué se
intentaba comunicar con la expresion “palabras equivalentes”. Los presidentes sefialaron que se agregé la
expresion “o palabras equivalentes” en respuesta a los comentarios de los miembros durante la 47.2y la
48.2 reunién del CCFL para ofrecer mayor flexibilidad y facilitar el comercio entre paises. Esta flexibilidad apuntaba
a permitir pequefios ajustes en la redaccion de la declaracion de EPA, sin comprometer su intencién o significado.
La palabra “equivalente” se incluyod deliberadamente para evitar el uso de declaraciones con un significado distinto
a “puede contener”’, como “contiene trazas de” o “elaborado en una fabrica que produce”. A la luz de los
comentarios recibidos en el DC1 y DC2 del GTe, los presidentes recomendaron mantener la redaccion actual de
la Seccion 5.2.1; sin embargo, agregaron un ejemplo (“como ‘puede estar presente’™) para abordar la consulta
planteada por los miembros del GTe.

47. Los comentarios recibidos en el DC2 también sefialaban la necesidad de afiadir mayor claridad a la
Seccion 5.2.1 en lo relativo al EPA para los cereales que contienen gluten (trigo, cebada y centeno). Varios
comentarios sefialaron que se deberia usar el término “gluten” en lugar del nombre especificado, mientras que
otros indicaron que seria necesario incluir también la palabra “trigo” para informar tanto a las personas con alergia
al trigo mediada por IgA como a las que personas con celiaquia. Los presidentes propusieron agregar dos notas
al pie (4bis y 4ter) a la Seccién 5.2.1 con el fin de dar respuesta a estas observaciones y alinear la declaracion
con la NGEAP.

48. En cuanto a la Seccién 5.2.2, el texto propuesto conté con amplio respaldo en el DC1, ya que se alineaba
con el texto acordado en la (NGEAP).

49. En funcion de los comentarios realizados en el GTe, los presidentes actualizaron la Seccién 5 como se
detalla a continuacion:
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5.1 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 EPA.

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

5.2bis Cuando el alimento esté exento de incluir la lista de ingredientes, y no haya una lista de
ingredientes, la declaracién de EPA debe figurar en un lugar destacado de la etigueta. Cuando en
la etiqueta figure una declaracién separada en conformidad con la Seccién 8.3.2.1 de la (NGEAP),
la declaracién de EPA debe estar en el mismo campo de visién que dicha declaracién separada.

5.2.1 La declaracion de EPA debe comenzar con las palabras ‘Puede contener’ (o palabras equivalentes
como ‘puede estar presente’) y debe incldir declarar los alérgenos alimentarios identificades usando
los nombres especificados para los alimentos e ingredientes que figuran en las secciones 4.2.1.4 y, si
correspbonde, 4.2.1.5 de la Norma general para el etiguetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-
1985)4 is, 4ter

Nota al pie 4bis: Cuando la presenciade gluten supere el nivel de accién y no se pueda determinar
su_origen mediante una evaluacion de riesgos, se deben incluir en |la declaracion de EPA los
nombres especificados para todos los cereales que contienen gluten (es decir, trigo, cebada y

centeno).

Nota al pie 4ter: Ademas de los nombres especificados para trigo, centeno y cebada, se puede
utilizar la palabra ‘gluten’.

5.2.2 La declaracion de EPA debe figurar de manera clara y distintiva, por ejemplo, mediante el uso

de contraste-con-eHtexto-circundante,porejemplos- un tipo de fuente, estilo o color gue contraste con el
texto circundante utilizado-paratas—declaraciones en conformidad con la Seccién 8.3.1 de la Norma

General para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).
CONCLUSION

50. El GTe cumplié con el mandato establecido por el CCFL en su 48.2 reunidn, y presento el proyecto de
directrices actualizado que figura en el Apéndice | para su consideracién por parte del CCFL en su 49.2 reunién.

RECOMENDACIONES

51. Se invita al CCFL a que, en su 49.2 reunién:

i) examine el proyecto de directrices que figura en el Apéndice I, y, en particular, los siguientes
aspectos:

a) la configuracién actualizada del cuadro 4.3.1 y su nota al pie;

b) el texto actualizado de la Seccion 5, en particular, la Seccién 5.2bis propuesta, el ejemplo
propuesto para ilustrar las “palabras equivalentes” en la Seccion 5.2.1, y las notas al pie
propuestas para abordar la declaracion del gluten;

i) evalle si el texto est4 listo para avanzar al tramite 8.
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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 vy las
supresiones se indican con texte-tachade)

OBJETIVO

Facilitar un enfoque coherente y armonizado para el uso eficaz del etiquetado precautorio de alérgenos (EPA)
para informar a los consumidores con alergias alimentarias o enfermedad celiaca sobre el riesgo de presencia
involuntaria de alérgenos alimentarios debido al contacto cruzado con alimentos alergénicos.

AMBITO DE APLICACION

Estas directrices se aplican al EPA cuando se utiliza en el etiguetado de alimentos preenvasados para indicar el
riesgo de presencia involuntaria de uno o varios alérgenos alimentarios causada por el contacto cruzado! con
alimentos alergénicos.

DEFINICIONES

Alos 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):

El “etiquetado precautorio de alimentos” es una declaracibn hecha en el etiquetado de alimentos
preenvasados para indicar el riesgo de la presencia involuntaria de alérgenos alimentarios debido al contacto
cruzado con alimentos alergénicos identificados mediante una evaluacién de riesgos.

PRINCIPIOS GENERALES

Se aplicaran practicas eficaces de gestion de alérgenos alimentarios, incluidos controles para prevenir o reducir
al minimo la presencia involuntaria de alérgenos alimentarios causada por el contacto cruzado con alimentos
alergénicos, de conformidad con el Codigo de practicas sobre la gestién 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 involuntaria de uno o varios alérgenos alimentarios no pueda evitarse o controlarse
mediante dichas précticas de gestion de alérgenos.

La decision de utilizar el EPA se basara en los resultados de una evaluacion de riesgos?, que puede incluir, entre
otras cosas, una evaluacion cuantitativa del riesgo de la presencia involuntaria de alérgenos alimentarios.

[4.3 EI EPA solo deberia utilizarse cuando se demuestre que la presencia involuntaria de un alérgeno alimentario
no puede reducirse a un nivel igual o inferior al nivel de accién® correspondiente a dicho alérgeno alimentario en
funcién de las dosis de referencia que figuran en el Cuadro 4.3.1.

! Contacto cruzado con alérgenos, tal como se define en el Cédigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de
los operadores de empresas alimentarias (CXC 80-2020).

2 FAO y OMS (2022). Evaluacion 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.org/10.4060/cc6081en

% Nivel de accion (mg de proteina total del alérgene alérgeno alimentario/kg de alimento) = Dosis de referencia (mg de proteina total del
alérgene alérgeno alimentario)/Cantidad de alimento (kg). La cantidad de alimento se debe establecer segun la cantidad que cabe esperar
razonablemente que se consuma en una sola comida, utilizando preferiblemente el percentil 50.
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Cuadro 4.3.1
Dosis de referencia Dosis de referencia
(mg de proteina total del alérgene Total de mg de gluten®®’s procedente
alérgeno alimentario) de cereales que contienen gluten

Almendra 1,0

Nuez del Brasil 1,0

Castafa de caju (y pistacho) 1,0

Macadamia 1,0

Pifi6n 1,0

Nuez (y 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 50

Cebadas®’s 4.0
Centeno3's i

Pescado 50

Trigo sarraceno 10

Lupino 10

Soja 10

Crustaceos 200

Cuando no se haya establecido una dosis de referencia para un alérgeno alimentario especifico en el
Cuadro 4.3.1 supra, las autoridades regionales o nacionales competentes podradn establecer una dosis de
referencia compatible con los principios reconocidos* a los efectos de determinar un nivel de accion].

Si en la etigueta [figura/se utiliza] una declaracién de EPA para cereales gue contienen gluten, no debe

4.4

52

[figurar/utilizarse] en la etiqueta [o en el etiquetado] la declaracidon “exento de gluten”.

El EPA debe-deberia acempafiade-complementarse con programas educativos/informativos dirigidos por las
autoridades competentes para garantizar una comprension y un uso adecuados del EPA por parte de los
consumidores, los proveedores de servicios de salud, los operadores del sector alimentario y otras partes
interesadas.

PRESENTACION DEL EPA

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 EPA.

El EPA deberia debe aparecer como una declaraciéon separada, inmediatamente debajo o cerca de la lista de

3is F trigo v la cebada son cereales gue contienen gluten, por lo gue se les ha asignado una dosis de referencia para el gluten. EIl
trigo es un cereal identificado como alimento prioritario critico tanto para las alergias mediadas por IgE como para la enfermedad
celiaca, por lo que cuenta con una dosis de referencia para las proteinas totales y una dosis de referencia para el gluten.

4FAO 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.
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ingredientes (si la hay).

5.2bis Cuando el alimento esté exento de incluir la lista de ingredientes, y no haya una lista de ingredientes, la

521

522

declaracion de EPA debe aparecer en un lugar destacado de la etiqueta. Cuando en la etiqueta aparezca
unadeclaracidon separada de conformidad con la Seccidn 8.3.2.1 de la NGEAP, ladeclaracion de EPA debe
estar en el mismo campo de visién que dicha declaracién separada.

La declaracién de EPA debe comenzar con las palabras ‘Puede contener’ (o palabras equivalentes como ‘puede
estar _presente’) y debe ineluir declarar los alérgenos alimentarios identificades usando los nombres
especificados para los alimentos e ingredientes que figuran en la Seccion 4.2.1.4 y, si corresponde, en la
Seccién 4.2.1.5 de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).4bisAter

La declaraciéon de EPA debe aparecer de manera claray distintiva, por ejemplo, mediante el uso de contraste

con-eHexto-circundante—por-ejemplo; un tipo de fuente, estilo o color que contraste con el texto circundante
dtilizade-para-las-declaraciones de conformidad con la Seccién 8.3.1 de la Norma general para el etiquetado de
los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

“is cuando la presencia de gluten supere el nivel de accién y no se pueda determinar su origen mediante una evaluacion de riesgos,
se deben incluir en la declaracién de EPA los nombres especificados para todos los cereales que contienen gluten (es decir, trigo,
cebada y centeno).

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

Rusia
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Sudéfrica
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ALAIAB

Asociacion de Sociedades Europeas de Celiacos
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Respiratorias

Federacion Europea de Asociaciones de Dietistas
FAO

Food Drink Europe

FIVS

Asociacion Internacional de Inspectores de
Pescado

Asociacion Internacional del Chicle

Asociacion Internacional de Confiteria

Consejo Internacional de Asociaciones de Bebidas
Federacion Internacional de Lecheria

IMACE

International Special Dietary Foods Industries
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