COMISION INSTITUCIONAL

MINISTERIO
DE CONSUMO @; -

ETIQUETADO PRECAUTORIO DE ALERGENOS

Aprobado en la Comisidn Institucional del 29/09/2021
1. ANTECEDENTES

Se ha solicitado por una Comunidad Auténoma un criterio para la armonizacién en el
territorio nacional sobre el etiquetado precautorio de alérgenos (EPA).

2. BASE LEGAL

De acuerdo con los articulos 9.1.c) y 21 del Reglamento (UE) N2 1169/2011 sobre la
informacién alimentaria facilitada al consumidor, todo ingrediente o coadyuvante
tecnoldgico que figure en su anexo Il o derive de una sustancia o producto que figure en
dicho anexo que cause alergias o intolerancias y se utilice en la fabricacién o la elaboracion
de un alimento y siga estando presente en el producto acabado, aunque sea en una forma
modificada, se indicard de forma destacada en la lista de ingredientes (o después de la
palabra “contiene”) con una referencia clara a la denominacién de la sustancia o producto
segln figura en el anexo Il del Reglamento.

A través de estos requisitos, el Reglamento tiene como objeto que los consumidores con
sensibilidades especiales (personas afectadas por una alergia o intolerancia alimentaria)
puedan elegir con conocimiento de causa las opciones que sean seguras para ellos, tal como
se recoge en el considerando 24 y en linea con el articulo 3, donde se establece el objetivo de
que la informacién alimentaria facilitada perseguird un nivel de proteccidon elevado de la
salud y los intereses de los consumidores.

El Reglamento (UE) N2 1169/2011 también contempla en el articulo 1.3 que “el Reglamento
se aplicard a los operadores de empresas alimentarias en todas las fases de la cadena
alimentaria, en caso de que sus actividades conciernan a la informacion alimentaria facilitada
al consumidor. Se aplicard a todos los alimentos destinados al consumidor final, incluidos los
entregados por las colectividades y los destinados al suministro de las colectividades”.

Por otra parte, establece en su articulo 8.8 que “los operadores de empresas alimentarias
que suministren a otros operadores de empresas alimentarias alimentos no destinados al
consumidor final ni a colectividades garantizardn que estos otros operadores de empresas
alimentarias dispongan de informacion suficiente que les permita, cuando proceda, cumplir
las obligaciones que les impone el apartado 2”, esto es, garantizar la presencia y la exactitud
de la informacién alimentaria.

También hay que tener en cuenta lo establecido en el Real Decreto 126/2015, de 27 de
febrero, por el que se aprueba la norma general relativa a la informacidn alimentaria de los
alimentos que se presenten sin envasar para la venta al consumidor final y a las
colectividades, de los envasados en los lugares de venta a peticion del comprador, y de los
envasados por los titulares del comercio al por menor.

En relacion con el etiquetado precautorio de alérgenos (informacién sobre la posible
presencia no intencionada en el alimento de sustancias o productos que causen alergias o
intolerancias), el articulo 36.3.a) del Reglamento indica que la Comisidon adoptara actos de
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ejecucién sobre la aplicacién de los requisitos mencionados en el apartado 2, esto es, que
esta informacion no induzca a error al consumidor (art.7 sobre practicas informativas leales),
no sea ambigua ni confusa, y se base en datos cientificos pertinentes.

Sin embargo, por el momento no se ha producido tal desarrollo normativo. Ante esta
situacién, es necesario contemplar la aplicacidon del etiquetado precautorio de alérgenos en
el marco del Reglamento (CE) N2 852/2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios
y del Reglamento (CE) N2 178/2002 por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

El Reglamento (CE) N2 852/2004 establece en el articulo 5 que los operadores alimentarios
deberan crear, aplicar y mantener un procedimiento o procedimientos permanentes basados
en los principios del andlisis de peligros y puntos de control criticos (APPCC) para detectar
cualquier peligro (incluidos los alérgenos) y evitarlo, eliminarlo o reducirlo a niveles
aceptables.

Por tanto, el etiquetado precautorio de alérgenos no debe entenderse como una estrategia
para gestionar la ausencia de aplicacion de unos procedimientos adecuados en el marco del
sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC), o la falta de unas Buenas
Practicas de Fabricacion (BPF), sino que la presencia o ausencia del etiquetado precautorio
de alérgenos (EPA) es consecuencia de una correcta aplicacién del APPCC.

El Reglamento (CE) N2 178/2002 establece que el operador es el responsable de
comercializar alimentos seguros y que, a la hora de determinar si un alimento es seguro,
deberd tenerse en cuenta la informaciéon ofrecida al consumidor, incluida la que figura en la
etiqueta, u otros datos a los que el consumidor tiene por lo general acceso, sobre la
prevencion de determinados efectos perjudiciales para la salud que se derivan de un
determinado alimento o categoria de alimentos.

En consecuencia, se considera que el etiquetado precautorio de alérgenos tiene como objeto
advertir al consumidor de una posible presencia no intencionada e inevitable de un alérgeno,
por ejemplo, por una posible contaminacién cruzada. Es decir, el EPA es una herramienta de
gestién y comunicacion del riesgo al consumidor por parte de la empresa responsable con
objeto de poner un producto seguro en el mercado.

3. SITUACION ACTUAL

A nivel comunitario, la Comisién aun no ha adoptado actos de ejecucién relativos a la
informacién sobre la posible presencia no intencionada en el alimento de sustancias o
productos que causen alergias o intolerancias, mientras que en el mercado existen
operadores que destacan los alérgenos que figuran en el etiquetado precautorio de
alérgenos y otros que no, por lo que se requiere una uniformidad de criterio en el etiquetado
de estos productos a nivel nacional.

4. CONCLUSION

Con objeto de dar debido cumplimiento al principio fundamental de poner alimentos seguros
en el mercado, tal como establece el Reglamento (CE) N2 178/2002, en el marco del
Reglamento (CE) N2 852/2004, la empresa debe llevar a cabo procedimientos permanentes

29/09/2021 Pagina 2 de 3



MINISTERIO

DE CONSUMO COMISION INSTITUCIONAL

basados en los principios del analisis de peligros y puntos de control criticos (APPCC). En caso
de que una empresa alimentaria en el marco de su autocontrol (APPCC) detecte la presencia
de algun alérgeno, el etiquetado precautorio de alérgenos perderia su caracter voluntario y
deberia figurar en el etiquetado del producto que comercializa.

En tanto no se produzca un desarrollo normativo que armonice el EPA a nivel de la UE, y
entendiendo que tanto la presencia de un alérgeno (como ingrediente) como su posible
presencia (inevitable) en un alimento suponen un riesgo para el consumidor afectado por
alergias o intolerancias alimentarias, se considera que la manera en que se debe facilitar
dicha informacién en ambos casos debe ser similar, debiendo regirse por lo establecido en el
articulo 21 del Reglamento (UE) N2 1169/2011. Es decir, los alérgenos se deberan indicar de
forma destacada y con una referencia clara a la denominacion de la sustancia segun figura en
el Anexo I, tanto en la lista de ingredientes (o después de la palabra “contiene”) como en el
etiquetado precautorio de alérgenos (“Puede contener alérgeno”). No obstante, en tanto no
dispongamos de una norma europea que regule la forma de indicar el EPA, se admite una
flexibilidad en su indicacidn, tales como, “puede contener trazas de alérgeno” etc..

Por otro lado, el etiquetado precautorio de alérgenos debera figurar en las proximidades de
la lista de ingredientes (o de la palabra “contiene”) y con el mismo tamano de letra, con
objeto de que la informacion sobre alérgenos se presente agrupada y de forma clara al
consumidor.

Por ultimo, se considera que en el caso de productos destinados al consumidor final pero
comercializados en una fase anterior (entre operadores), les es de aplicacién la forma de
facilitar la informacién relativa a alérgenos (ingredientes y EPA) indicada anteriormente,
pudiendo figurar en la etiqueta del producto o en los documentos comerciales que lo
acompanen.

Esta nota, que debe ser entendida en su integridad y nunca de modo parcial, cumple una
funcion meramente informativa, careciendo, por tanto, en el plano juridico, de valor
vinculante alguno.

La Comision Institucional es el érgano colegiado de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion encargado de establecer mecanismos eficaces de coordinacion y cooperacion entre las
Administraciones Publicas con competencias en materia de seguridad alimentaria. Esta integrada por representantes de los Ministerios de Consumo, de Sanidad, de Agricultura, Pesca y Alimentacion, para

la Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréfico, de Ciencia e Innovacion y de Universidades, las Comunidades Auténomas, las ciudades de Ceuta y de Melilla y las entidades locales.
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