LEGISLACIO

Letiquetatge d'al-lergens com
una eina important perque
els consumnidors puguin escollir

amb sequretat

Resum: La freqiiéncia de les al-lergies alimentaries augmenta i sha convertit en un
problema de salut ptiblica. Paral-lelament, en els darrers anys hi ha una evolucio de
la reglamentacio que obligara a finals del 2005 a etiquetar tots els al-lergens majors
utilitzats voluntariament en la fabricacio de productes alimentosos, incloent-hi
ingredients, additius i auxiliars tecnologics. Les industries alimentaries son les
tniques responsables en I'ambit legal del compliment d’aquesta reglamentacio.

No obstant aixo, no hi ha reglamentacio per a la contaminacio fortuita. Certes
industries han decidit fer un etiquetatge lligat al risc no mesurable de presencia
fortuita dels principals al-lergens. Aquesta mesura és forca controvertida.

PARAULES CLAU: Etiquetatge, informacio, al-lérgies, al-lergens, reglamentacio vigent,

contaminacio fortuita.

SuMMARY: The frequency of the food allergies increases and has become a problem of
public health. In the last years there has been a evolution of the regulation that will
oblige at the end of 2005 to label all the majors allergens used on purpose in the
production of foodstuffs, including ingredients, technological additives and other
substances. Food industries are the legal responsible of the observance of this
regulation. However, there is no regulation for fortuitous contamination. Some
industries have decided to make a labelling related to the no measurable risk of
fortuitous presence of the majors allergens. This policy is very controversial.

INTRODUCCIO

Is consumidors que pateixen
al-lergies alimentaries acos-
tumen a tenir un sistema
immunitari «desajustat».
Aixo vol dir que en tenir una persona
el primer contacte amb un aliment
en la composicié del qual es trobaun
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al-lergen (normalment proteina o gli-
coproteina), en el seu organisme es
produeix un excés d'immunoglobu-
lines E (IgE). Quan succeeix el segon
contacte la reaccié és encara més
importanticontinua per mitjadel’a-
lliberament de substancies, com la
histamina, que sén responsables dels
simptomes clinics de 'al-lergia.
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En els darrers anys hi ha una
evolucio de la reglamentacio
que ohligara a finals del 2005
a etiquetar tots els al-lergens
majors utilitzats voluntariament,
incloent-hi ingredients, additius
i awxdliars tecnologics

Encara que les al-lergies sempre
han existit, el seu nombre ha crescut
d’'una manera continuada i es cal-
cula que el nimero de persones
al-lergiques en els paisos industria-
litzats s’ha duplicat en els tltims cinc
anys. Ens trobem, doncs, davant
d'un problema de salut publica. Per
a aquest augment no hi ha una sola
explicacio6 siné diferents hipotesis:
aparicio de nous aliments; irrupcio
massiva de certs al-lergens, com el
cacauet, en I'alimentacié de nom-
brosos paisos industrialitzats; aug-
ment del consum d’aliments prepa-
rats, la composicié dels quals és més
i més complicada, i nous procedi-
ments de conservacid, que perme-
ten disposar de la majoria d’aliments
durant tot I'any, la qual cosa fa que
I'organisme pugui estar en contacte
regularment amb els al-lergens als
quals esta sensibilitzat.

Davant d’aquests fets, hi ha
hagut una preocupacié creixent de
la sanitat ptblica per garantir el dret
dels consumidors a escollir amb
seguretat. D’altra banda, en els
darrers anys hi ha una evolucié de la
reglamentaci6 que obligara a finals
del 2005 a etiquetar tots els al-lergens
majors utilitzats voluntariament,
incloent-hi ingredients, additius i
auxiliars tecnologics.

A Espanya I'etiquetatge dels ali-
ments es regula per una normativa
de caracter general: Reial decret
1334/1999, de 31 de juliol, pel qual
s’aprova la Norma General d’Eti-
quetatge, Presentacio i Publicitat
dels Productes Alimentosos.

Ateses les diferencies entre les
disposicionslegals, reglamentaries i
administratives dels estats membres
de la Unié Europea, el 6 de maig de
2000 es publica la Directriu 2000/13
CE del Parlament Europeu relativa a
'aproximacio de les legislacions dels
estats membres en materia d’eti-
quetatge, presentacio i publicitat
dels productes alimentosos.

El 25 de novembre de 2003 es
publica la Directriu 2003/89 CE del
Parlament Europeu de 10 de novem-
bre de 2003, que modifica la Direc-
triu 2000/13 CE quant a la indicaci6
dels ingredients presents en els pro-
ductes alimentosos.

Malgrat que I'etiquetatge es diri-
geix al conjunt dels consumidors, no

ha de ser considerat I'instrument
unic d’'informacié, en substitucio del
paper que correspon a la professio
medica. LAdministracié considera
oportu ajudar, dins del que sigui pos-
sible, els consumidors afectats perles
al-lergies o intolerancies facilitant-los
una informacié més completa sobre
la composicié dels productes ali-
mentosos. Aixi, en la Directriu
2003/89 CE desapareix'anomenada
«regla del 25 %p», que consisteix en la
Directriu 2000/13 CE (art. 6-8.a), que
deia que determinades substancies
podien no figurar en el llistat d’in-
gredients si formaven part d'un
ingredient compost quan aquest
ingredient compost suposava menys
del 25 % del producte acabat.

La regla del 25 % es redueix fins
al 2 % exclusivament:

— Per a aquells ingredients com-
postos la composici6 dels quals esta
definida en una legislacié comu-
nitaria vigent.

— Per a barreges d’espeécies o
plantes aromatiques, sempre que
formin part en menys d'un 2 % del
producte final.

— Quan la normativa comunita-
ria no exigeixi llistat d’'ingredients
per a aquest ingredient compost.

La Directriu 2003/89 CE vol tenir
en compte que determinats ingre-
dients i altres substancies, quan s'u-
tilitzen en I’elaboracié de productes
alimentosos i es troben presents en
el producte acabat, poden provocar
al-lergies o intolerancies en els con-

Malgrat que l'etiquetatge es
dirigeix al conjunt dels
consumidors, no ha de ser
considerat l'instrument inic
d'informacio, en substitucio del
paper fque correspon a la
professio medica
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Les ohligacions derivades
del reial decret seran exigihles
a partir del 23 de novemhre

sumidors, i algunes d’aquestes al-ler-
gies o intolerancies constitueixen un
risc per a la salut de les persones
afectades.

— Aixi, en l'article 6 de la Direc-
triu 2000/13 CE s’afegeix un nou
paragraf, el paragraf 10, que diu que
«sempre hauran d’indicar-se a I'eti-
queta aquells ingredients (encara
que en alguns apartats de I'article 6
no es consideren com a tal), qualifi-
cats com a potencials al-lergens
recollits en I'annex III bis quan esti-
guin presents en el producte final
(fins i tot a través d'un additiu, d'un
dissolvent o en un ingredient com-
post, etc.).

— També s’afegeix al paragraf 11,
que diu que I'annex III bis es revi-
sara sistematicament des del punt
de vista cientific i s’actualitzara, en
una primerarevisié, abans del 25 de
novembre de 2005.

Lactualitzacié podra consistir a
retirar de ’annex III bis els ingre-
dients dels quals hagi quedat
demostrat cientificament que és

de 2005

impossible que produeixin reac-
cions adverses com a conseqiiencia
del procés de transformacio o altres
circumstancies.

Aixi doncs, aquesta directriu pre-
veu un procediment d’exempcié
temporal de 'obligacié d’etique-
tatge.

De fet, el termini per notificar a
la Comissio6 els estudis realitzats per
establir si ingredients o substancies
derivades dels ingredients enume-
rats en 'annex Il bis poden no cau-
sar, en determinades circumstan-
cies, reaccions adverses finalitzava
el 25 de novembre de 2004.

— Quant a les begudes alcoho-
liques amb gradacié superior a
I'1,2 % d’alcohol en volum, es modi-
fica la Directriu 2000/13 CE en el
sentit de fer obligatoria la indicacié
en la llista d’'ingredients dels ingre-
dients de I'annex III bis (potencials
al-lergens). Es preveu que s’adoptin
desenvolupaments d’aquesta legis-
laci6 per als productes regulats pel
Reglament 1493/99: vins; 1601/91

ANNEX IIT bis
Ingredients als quals fan referencia els apartats 3 bis, 10 i 11 de l'article 6

* Cereals que continguin gluten (és a dir, blat, segol, ordi, civada...) i productes

derivats.

e Crustacis i productes a base de crustacis

* Ous i productes a base d’'ou
e Peix i productes a base de peix

e Cacauet i productes a base de cacauet

* Sojaiproductes a base de soja

¢ Lletiels seus derivats (inclosa la lactosa)
e Fruita de clofolla, és a dir, ametlles, avellanes, nous, etc.

* Apiiproductes derivats
¢ Mostassa i productes derivats

e Grans de sesam i productes a base de grans de sesam
 Anhidrid sulfurés i sulfits en concentracions superiors a 10 mg/kg o 10 mg/L

expressat com SO,

(vins aromatitzats, begudesi coctels
aromatitzats fets amb vi), i 1576/89
(begudes espirituoses).

— També es modifica I'apartat
numero 4 de 'article 6 pel que fa
referencia a les substancies que no
son additius pero que s’utilitzen
amb el mateix proposit i romanen
en el producte final. Aquestes
substancies no es consideren ingre-
dients, i tampoc additius, malgrat
que s'utilitzin amb la mateixa fina-
litat que els additius o auxiliars tec-
nologics i estan presents en el pro-
ducte final, fins i tot en una forma
alterada.

— Esmodifical’apartat 5 de 'ar-
ticle 6 de la Directriu 2000/13 CE,
que fareferencia al'ordre decreixent
de pes: la llista d’'ingredients (intro-
duida per una mencié apropiada
que contingui la paraula «ingre-
dients») estara constituida per l'e-
numeracio de tots els ingredients
del producte alimentés en ordre
decreixent de pes en el moment de
la seva preparacio. Els canvis son
aplicables a:

a) Fruites i llegums. Quan dife-
rents fruites i llegums o bolets que
s'utilitzen com a ingredients i cap
predomina significativament en pes,
pot designar-se en la llista d’'ingre-
dients com «fruites», o «llegums», o
«bolets», seguit immediatament de
I’enumeraci6 de fruites o llegums
presents. En tal cas el que es consi-
dera com a ingredient no és cada
una de les fruites, llegums o bolets,
siné el conjunt.

b) Els ingredients que intervin-
guin en menys d'un 2 % en el pro-
ducte acabat no estan obligats a
respectar I'ordre decreixent d’enu-
meraci6 en la llista d'ingredients.

¢) Quan ingredients similars o
substituibles els uns pels altres per-
tanyin ala mateixa categoria podran
utilitzar-se en la fabricacié o prepa-
racié d’'un aliment, sense alterar la
seva composicio, i sempre que inter-
vinguin en un percentatge inferior
al 2 % del producte acabat, en la llista
d’ingredients podran incloure’s de la
segiient forma: «Xi/0Y», sempre que
un de no més de dos hi sigui present
en el producte final. Aquesta possi-
bilitat no es permet en els additius o

48 - TECA/8



ingredients llistats en 'annex III bis.

La transposicié d’aquesta direc-
triu ala legislaci6 espanyola es mate-
rialitza al Reial decret 2220/04 de 26
de novembre de 2004, que modifica
el Reial decret 1334/99. Les obliga-
cions derivades del reial decret seran
exigibles a partir del 25 de novem-
bre de 2005. Els productes etiquetats
abans del 26 de novembre de 2005
podran comercialitzar-se fins exhau-
rir-ne les existencies. En aquest punt
s’ha de tenir en compte que durant
un temps que pot ser llarg conviu-
ran en el mercat productes segons la
nova legislacio i d’altres etiquetats
abans del 26 de novembre de 2005,
la qual cosa pot provocar confusio
en els consumidors. Féra més ente-
nedor que en el nou etiquetatge hi
hagués menci6 expressa del com-
pliment del Reial decret 2220/04.

El 21 de marg de 2005 s’aprova
la Directriu 2005/26 CE, I'objectiu
de la qual és establir una llista de
substancies o ingredients provisio-
nalment exclosos de I'obligaci6 d’e-
tiquetatge d’al-lergens.

La llista ha estat elaborada per la
Comissi6 de la CEE previa consulta
amb I’Autoritat Europea de Segure-
tat Alimentaria (AESA o EFSA en
angles). Lexclusi6 de’obligacié d’e-
tiquetar d’aquestes substancies, que
no tenen probabilitat de causar reac-
cions adverses a persones sensibles,
té un caracter provisional a I'espera
que els estudis cientifics presentats
acreditin que compleixen les condi-
cions necessaries per ala seva exclu-
si6 definitiva (25 de novembre de
2007). Evidentment, cada substan-
cia haura de considerar-se de ma-
nera separada.

Els estudis en base als quals s’ha
fet 'exempcié temporal de I'obliga-
ci6 d’etiquetatge han hagut de tenir
en compte els segiients elements:

— Una clara caracteritzacié de
I'ingredient o la substancia per al
qual se sol-licitava I'exempci6 tem-
poral de 'annex III bis, aixi com el
metode i les condicions sota les
quals els consumidors estan expo-
sats a aquest ingredient o substan-
cia (incloent-hi, si fos aplicable, les
circumstancies d’utilitzacié per
les quals I'eliminacio és aplicable).

Per tant, s’ha d’informar del nom
cientifici del nom comu. Ates que el
potencial al-lergenic d'una substan-
cia pot variar depenent del seu ori-
gen, o del metode utilitzat per obte-
nir-la, ha estat necessari proveir de
tots aquests detalls. Si 'eliminacié
de la llista esta restringida a cir-
cumstancies especifiques, és, sens

dubte, necessari detallar aquestes
circumstancies.

— Arguments i dades que supor-
ten'afirmacié que aquesta substan-
cia no és susceptible de provocar
al-lergies. Aquestes dades poden
incloure I'origen i la composici6 de
la substancia, el procés de produc-
cio, les condicions d’us, aixi com

Llista de substancies i ingredients alimentaris exclosos provisionalment
de l'annex III bis de la Directriu 2000/13 CE

Ingredients

Cereals que continguin gluten

Productes derivats exclosos temporalment

Xarops de glucosa a base de blat, inclosa
la dextrosa!

Maltodextrines a base de blat!
Xarops de glucosa a base d’ordi
Cereals utilitzats en destil-lats per a licors

Ous Lisozima (produida a base d’ou) utilitzada

en el vi

Albimina (produida a base d’ou) utilitzada

Peix

com a agent clarificant en el viila sidra

Gelatina de peix utilitzada com a suport
de vitamines i aromes

Gelatina de peix o ictiocola utilitzada com

Soja

a agent clarificant en la cervesa, la sidra
ielvi

Oli i greix de soja totalment refinats!

Tocoferols naturals barrejats (E306), D-alfa

tocoferol natural, acetat de D-alfa
tocoferol natural i succinat de D-alfa
tocoferol natural derivats de soja

Fitosterols i esters de fitosterol derivats

d’olis vegetals de soja

Esters de fitostanol derivats de fitosterols

d’oli de soja

Llet Serum utilitzat en destil-lats per a licors
Lactitol
Productes lactics (caseina) utilitzats com

Fruita de clofolla

a agents clarificants en la sidra i el vi

Fruita de clofolla utilitzada en destil-lats

per alicors
Fruita de clofolla (ametlles i nous)

utilitzada com a aromatitzant en licors

Api Oli de fulla i llavor d’api
Oleoresina de llavor d’api

Mostassa

Oli de mostassa

Oli de llavor de mostassa
Oleoresina de llavor de mostassa

1. S’aplica també als productes derivats en la mesura que és improbable que els proces-
sos als quals s’hagin sotmes augmentin el nivell d’al-lergenicitat determinat per '’AESA per

als productes dels quals deriven.
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I'exposicié diaria estimada i dades
cientifiques que donin suport a I'a-
firmaci6 que aquesta substancia no
és susceptible de provocar al-lergia
en persones sensibles.

En el cas que puguin donar-se
variacions en el procés productiu o
enles condicions d'tis del'ingredient
o la substancia, ha estat necessari
especificar clarament si aquestes

no sén justament testats d’'una
manera convenient per establir-ne
uns limits. Aixi doncs, la informaci6
disponible és insuficient per establir
conclusions fermes pel que fa a la
dosi maxima admissible que no pro-
duiria un efecte advers. Normalment
no s’aplica una avaluacié de risc
basada en el fet de valorar la no-
observacié d’efectes adversos. El pro-

Les al-lergies alimentaries
son un tema important en la
sequretat alimentaria i les
inthistries alimentaries son
les unigques responsahles en
I'ambit legal del compliment
d'arquesta reglamentacio

variacions s’han tingut en compte i
si els arguments per al’exempcio es
poden aplicar en tots els casos.

— Descripcié global dels estudis,
que han de ser apropiats per al’ob-
jectiu sol-licitat. S’han d’haver donat
detalls dels metodes planificatside
la programacié que ha de permetre
obtenir conclusions abans de qua-
tre anys després de I'entrada en
vigor de la Directriu 2003/89 CE.
S’ha d’haver garantit la inde-
pendencia dels experts que dirigei-
xen els estudis. Cal tenir en compte
que aquests estudis han de ser
coherents amb la descripcié de la
substancia i les condicions per les
quals I'eliminacié de 'annex III bis
ha estat sol-licitada.

Hi ha una gran variabilitat individual
pel que fa a la sensibilitat enfront a
la dosi d’al-lergen capac de produir
efectes adversos. A més, per raons
etiques, els individus molt sensibles

cés productiu pot influir en I'al-ler-
genicitat dels aliments, aixi com la
matriu de 'aliment que conté la
substancia al-lergenica. A més, la per-
sona que pateix al-lergies pot reac-
cionar als diferents components
d’'un mateix aliment. Les dades dis-
ponibles no indiquen que sigui pre-
visible la manera com el processat de
I'aliment influeix en I'al-lergenicitat.

Per minimitzar els riscos enfront
dels consumidors és convenient la
quantificacié de les traces dels al-ler-
gens presents en I'aliment. No obs-
tant aixo, i mentre es desenvolupen
i comercialitzen tests per avaluar la
presencia de certs al-lergens en els
aliments, encara existeixen grans
problemes amb relaci6 a les condi-
cions analitiques.

— Extraccié insuficient.

— Limit de detecci6 fora del rang
de sensibilitat clinica.

— Insuficient especificitat de-
guda a reaccions creuades.

— Insuficient reproductibilitat
interlaboratoris.

Avui dia es reconeix que les al-lergies
alimentaries sén un tema important
en la seguretat alimentaria i les
inddustries alimentaries son les tni-
ques responsables en 'ambit legal
del compliment d’aquesta regla-
mentacio.

Sén convenients els canvis en la
formulacio, dintre del possible, que
evitin la utilitzacié dels principals
al-lergens.

El correcte desenvolupament de
les férmules i del seu control poden
garantir que I'aliment conté només
els ingredients especificats en les
seves formulacions.

Unes bones practiques de fabri-
caci6 poden evitar una contamina-
ci6 fortuita.

Dins d’aquestes practiques s’in-
clou la implementacio6 dels siste-
mes d’ARCPC (Analisi de Riscos i
Control de Punts Critics), que impli-
quen una estreta cooperacié amb
els proveidors de les primeres mate-
ries.

La validacié dels metodes de
neteja, en el cas que aixo sigui pos-
sible, permetra garantir I’absencia
de contaminaci6 creuada durant el
procés de fabricacid, quan s’utilit-
zen equips de produccié compartits.

Per finalitzar, dir que no hi ha
reglamentacio per a la contamina-
ci6 fortuita. Hi ha una pressi6 per
part de les associacions d’al-lergics,
que creuen que les industries hau-
rien de prendre les mesures necessa-
ries per prevenir la possibilitat de
contaminacions creuades en pro-
duccié, transport, distribucio, etc.
Després d'una analisi de risc, certes
industries (essencialment grans
grups i distribuidors) realitzen un
etiquetatge lligat al risc no mesura-
ble de presencia fortuita dels princi-
pals al-lergens. Tot i aixo hi ha d’al-
tres veus en desacord que demanen
que no es facin servir expressions
com ara «pot contenir traces de»,
perque ho consideren un etique-
tatge «paraigua» que protegeix el
fabricant o comercialitzador pero
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que no doéna suficient informacié al
consumidor, i proposen que es
mesuri i declari el contingut d’a-
questes traces.
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