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Resumen

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) consti-
tuye, actualmente, la pieza clave del analisis de riesgos aso-
ciados a la cadena alimentaria en Europa. En este contexto, la
EFSA se encarga de proporcionar asesoramiento cientifico, de
forma independiente de los Estados miembros y la Comisién
Europea, y de comunicar los riesgos existentes o emergentes.
La EFSA cubre todos los aspectos de la seguridad alimentaria,
la nutricién humana, la salud y el bienestar animal, asi como la
salud y la proteccion de las plantas. Para ello, existen diversos
paneles cientificos especializados en diversas &reas del cono-
cimiento, una comision cientifica y varios directorados. En par-
ticular, el Panel de Nutricién, Productos Dietéticos y Alergias
(NDA) se ocupa de los temas relacionados con la nutricién,
como la evaluacion de las solicitudes de alegaciones nutricio-
nales y de propiedades saludables de los alimentos y de nue-
vos alimentos, el establecimiento de valores de referencia de
ingesta, las alergias alimentarias y las férmulas infantiles. El
resultado de la labor de evaluacién y asesoramiento de la EFSA
se traduce en opiniones cientificas y otras publicaciones. El
asesoramiento de la EFSA constituye la base de la legislacion
europea, asi como del desarrollo de politicas nutricionales, la
identificacion de aspectos clave para la salud piblica relacio-
nados con la dieta, y el desarrollo de programas de educacion
para el mantenimiento de una dieta saludable.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave

EFSA, Panel NDA, nutricién, alimentacién, alegaciones, dieta,
riesgos, legislacion

Abstract

Title: The European Food Safety Authority (EFSA) as organ of
scientific advice in food safety and nutrition

The European Food Safety Authority (EFSA) is the corner-
stone of the risk assessment related to the food chain in Eu-
rope. In this context, EFSA provides scientific advice indepen-
dently from the Member States and the European Commission
and communicate the existing and emerging risks. EFSA covers
all aspects related to food and feed safety, human nutrition,
animal health and well-being, and plant health and protection.
To do so, there are different scientific panels specialized in
diverse scientific areas, a scientific commission that coordi-
nate their tasks and several directorates. In particular, the
Panel on Nutrition, Dietetic Products and Allergies (NDA) deals
with issues related to human nutrition, such as the evaluations
of applications of nutritional and health claims made on foods
and novel foods, the establishment of population reference
intakes, food allergy and infant formula. The results of the sci-
entific assessments are translated into scientific opinions and
other documents. EFSA's advice provides a sound foundation
for European legislation and for the development of nutritional
policies, setting diet-related public health targets and develop-
ing educational programs on healthy diets.
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Origen de la EFSA

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) se es-
tablecid legalmente mediante el Reglamento (EC) N.° 178/2002
del Parlamento y el Consejo Europeos, en enero de 2002. Su
creacion surgio tras una serie de crisis alimentarias que se su-
cedieron a finales de los afios noventa y que pusieron en cues-
tion la seguridad alimentaria en Europa. Una de las mds desta-
cadas fue la denominada crisis de la «enfermedad de las vacas
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locas», una encefalopatia espongiforme de caracter transmisi-
ble capaz de superar la barrera de las especies, que se origing
como consecuencia del uso masivo de harinas carnicas para
alimentacion animal, y que finalmente afectd a los seres huma-
nos. La encefalopatia espongiforme bovina surgié en Gran Bre-
tafia en 1986, primero de forma inadvertida y, posteriormente,
generalizada y manifiesta en animales enfermos que presenta-
ban alteraciones nerviosas que culminaban con la muerte. La
enfermedad se extendi6 a otros pafses europeos, y en noviem-
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bre de 2000 se presentd el primer caso de «vacas locas» en
Espafa. Una década después, esta crisis y otras se atenuaron,
pero pusieron de manifiesto la necesidad de cambiar el siste-
ma de evaluacién de riesgos, y dieron lugar a la creacion de un
extenso programa dirigido a mejorar la seguridad alimentaria
en Europa, que incluyé la creacién de la EFSA.

La EFSA surgié como 6rgano independiente de asesoramien-
to cientifico y comunicacion de riesgos asociados a la cadena
alimentaria, con la finalidad de crear un sistema armonizado
que asegurara un alto grado de proteccion al consumidor y per-
mitiera el mantenimiento de la confianza en el sector de la
alimentacion en la Unién Europea (UE).

En el sistema europeo de seguridad alimentaria, la evalua-
cion del riesgo se realiza separadamente de la gestion del ries-
go. En este contexto, la EFSA actda como érgano evaluador del
riesgo y cubre todos los aspectos de la seguridad alimentaria:
la nutricion, la salud y el bienestar animal, asi como la salud y la
proteccion de las plantas. En la préactica, las evaluaciones de
la EFSA sirven de base para establecer las politicas y la legis-
lacién europea, y para la toma de decisiones oportunas de
gestion de riesgo por parte de la Comisién y el Parlamento
Europeos y los estados miembros de la UE.

Organizacion de la EFSA

La EFSA realiza su labor a través de los paneles cientificos, un
comité cientifico y sus directorados. Los paneles y el Comité
Cientifico de la EFSA estan formados por un maximo de 21 ex-
pertos independientes, que son nombrados por su Junta Directi-
va a través de un procedimiento de seleccién abierto, basado en
su excelencia cientifica y la experiencia en la evaluacién de
riesgos en la cadena alimentaria. La composicion del panel se
renueva cada 3 afios, en convocatoria abierta a todos los cienti-
ficos interesados en la labor realizada por la EFSA, y es renova-
ble hasta un maximo de 9 afios. Los paneles cientificos son los
principales responsables del trabajo de evaluacion cientifica del
riesgo y de los productos regulados, asi como de la elaboracion
de opiniones cientificas con apoyo de la plantilla de la EFSA. El
Comité Cientifico coordina el trabajo de los paneles vy realiza
evaluaciones sobre temas transversales que afectan a varias
areas del andlisis de riesgos, y los directorados estan integrados
por personal de la plantilla de la EFSA que apoyan al Comité y a
los paneles en su labor. La labor cientifica desarrollada por la
EFSA también se apoya en grupos de trabajo de expertos exter-
nos y redes establecidas en el ambito de la UE. A continuacion,
se enumeran los distintos paneles cientificos de la EFSA vy las
&reas de trabajo que abordan actualmente:

Paneles dedicados a la evaluacion de riesgos y asesoramien-
to cientifico
e Salud y bienestar animal (AHAW).
e Peligros bioldgicos (BIOHAZ).
e Contaminantes de la cadena alimentaria (CONTAM).
e Fitosanidad (PLH).

Paneles dedicados a la evaluacién cientifica de productos re-

gulados

e Aditivos y productos para utilizar en alimentacién animal
(FEEDAP Panel).

e Nutricién, productos dietéticos y alergias (NDA Panel).

e Ingredientes alimentarios y envasado (ANS Panel, CEF Pa-
nel).

e Organismos modificados genéticamente (GMO Panel).

e Pesticidas (PPR Panel).

Labor de la EFSA en la evaluacion
y la comunicacion de riesgos

La EFSA puede iniciar el proceso de evaluacion cientifica en
respuesta a una peticién de la Comision Europea, el Parlamen-
to Europeo, los Estados miembros o por iniciativa propia, por-
que prevé que algln tema puede ser importante para algln
sector de la legislacién. Una vez aceptada la solicitud a trami-
te, la EFSA y el correspondiente panel cientifico o el Comité
Cientifico comienzan el proceso de evaluacion cientifica, que
consiste en un analisis critico y objetivo de la informacion dis-
ponible en relacién con un tema especifico. Una vez realizada
la evaluacioén, se adopta una decisién o dictamen y se comuni-
ca el riesgo.

La decisién o el dictamen derivados de la evaluacién que
realizan la EFSA y sus paneles se refleja en opiniones cientifi-
cas u otros documentos, publicados periédicamente en la revi-
sa de la EFSA (The EFSA Journal, disponible en: http://www.efsa.
europa.eu/en/publications/efsajournal.htm). Algunos ejemplos
de opiniones cientificas son los resultados de la evaluacién de
solicitudes para la autorizacién de un producto, una sustancia
0 una alegacion de salud, y el resultado de la evaluacién de un
peligro en la cadena alimentaria (p. e]., alérgenos, tdxicos,
etc.).

El Comité Cientifico y los paneles también pueden publicar
declaraciones para dar una respuesta rapida y concisa a una
solicitud sobre algin tema urgente, que aporta una vision cien-
tifica provisional o bien hace referencia a un riesgo evaluado y
publicado con anterioridad por la EFSA.

La EFSA también publica documentos guia, con el fin de ex-
plicar, por ejemplo, los principios en los que se basa la evalua-
cion de riesgos o los procedimientos para remitir solicitudes de
autorizacion de determinados productos, incluida la informa-
cién sobre los documentos que se deben presentar, el modo de
presentar los datos, etc.

También se publican informes cientificos cuyo objetivo es
describir los resultados ariginales de revisiones bibliograficas,
andlisis estadisticos, recopilacion de datos de encuestas o de
la monitorizacion de resultados relacionados con un érea con-
creta de interés.

Otros documentos también se generan en colaboracion con
otras agencias europeas, como el Centro Europeo para la Pre-
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vencion y el Control de la Enfermedad (European Center for
Disease Prevention and Control [ECDC]) o la Agencia Europea
del Medicamento (EMA).

Ademaés de las publicaciones, la EFSA hace uso de otras for-
mas de comunicacion, como la web corporativa (http://www.
efsa.europa.eu/), workshops o reuniones transmitidas por
web, participacion en conferencias y otros eventos, o informa-
cion a los medios mediante notas de prensa.

De este modo, la EFSA cubre otra labor primordial, que es la
comunicacion eficaz de riesgos, de modo que se mejore la se-
guridad alimentaria en Europa y se mantenga la confianza en
el sistema existente de anélisis de riesgos. Las prioridades de
la EFSA en la comunicacién son la simplicidad y la transparen-
cia, la independencia, la visibilidad, la coherencia y el didlogo.
Con el fin de reforzar esta labor en el periodo 2010-2013, la
EFSA ha creado dos nuevas unidades: una editorial y otra de
canales de comunicacion.

Funcion del Panel de Nutricion,
Productos Dietéticos y Alergias

El panel NDA de la EFSA proporciona asesoramiento cientifico
actualizado a la Comisién y el Parlamento Europeos y a los
Estados miembros de la UE, que constituye la base de la legis-
lacion europea, asi como del desarrollo de politicas nutriciona-
les, la identificacion de aspectos clave para la salud pablica
relacionados con la dieta o el desarrollo de programas de edu-
cacion para el mantenimiento de una dieta saludable.

El Panel NDA realiza su labor de asesoramiento cientifico en
respuesta a solicitudes que pueden presentar los érganos res-
ponsables de la gestion de riesgos, como la Comisién Europea
o los de los Estados miembros, o bien por iniciativa propia.

El Panel NDA aborda todos los aspectos relacionados con la

nutricién, como por ejemplo:

e Evaluacion de las solicitudes de alegaciones nutricionales y
de propiedades saludables de los alimentos.

e Establecimiento de valores de referencia de ingesta.

e Establecimiento de los niveles maximos tolerables de inges-
ta de vitaminas y minerales.

e Asesoramiento sobre alérgenos de alimentos.

e Asesoramiento sobre autorizacién de nuevos alimentos.

e Asesoramiento sobre el uso de ingredientes en férmulas in-
fantiles.

El Panel NDA, como el resto de paneles, esta integrado por 21
expertos independientes con formacién y experiencia en dife-
rentes areas del conocimiento para poder dar respuesta a soli-
citudes de evaluacion de riesgos en diversas areas, como las
expuestas anteriormente, e incluye expertos en pediatria, nu-
tricién, bioquimica, toxicologia, microbiologfa, inmunologfa,
etc. Para desempefiar la labor mencionada, el Panel NDA esta
integrado por distintos grupos de trabajo, como se muestra en
la figura 1.

Grupos de trabajo del Panel NDA de la EFSA

* Alegaciones

e Alergias alimentarias

* Formulas infantiles

* Nuevos alimentos

« Valores de referencia de ingesta

« Limite maximo de ingesta de nutrientes

Figura 1. Esquema de los grupos de trabajo que integran el panel
NDA de la EFSA

/Alegaciunes de propiedades N

saludables

/Alegaciones A
nutricionales

* Contenido en: * Alegaciones de funcion:

— Energia — Basadas en ciencia generalmente
— Nutrientes aceptada (Art. 13.1)
— Otros — Basadas en nuevos
componentes conocimientos cientificos
(Art. 13.5)
* Comparativas  Alegaciones de reduccion de

riesgo de enfermedad (Art. 14)
 Alegaciones sobre salud y
desarrollo de los nifos (Art. 14)

(& J

Figura 2. Tipos de alegaciones incluidas en el Reglamento (EC)
1924/2006. (Adaptada de Van Loveren et al.’’)

Desde la entrada en vigor del Reglamento (CE) 1924/2006
del Parlamento Europeo y el Consejo, en julio de 2007'2, los
mensajes sobre las propiedades nutricionales y saludables de
los alimentos s6lo pueden utilizarse si estan previamente au-
torizados por la Comisién Europea. Se considera alegacién o
declaracion cualquier mensaje o representacién que no sea
obligatorio con arreglo a la legislacion comunitaria o nacional,
que afirme, sugiera o dé a entender que un alimento posee
unas caracteristicas especificas relacionadas con la nutricién
o la salud. En la figura 2 se muestran los tipos de alegaciones
recogidos en este Reglamento. Las alegaciones nutricionales
son las que afirman o sugieren que un alimento ejerce un efec-
to beneficioso con motivo de su contenido en energia (que
proporciona o no, en grado reducido 0 aumentado), en nutrien-
tes u otros componentes, y también existen alegaciones com-
parativas. De este modo, el Reglamento regula el uso de térmi-
nos como «bajo en grasa, «rico en fibra, etc. Las alegaciones
de propiedades saludables de los alimentos incluyen basica-
mente tres tipos: a) las basadas en la funcién de un nutriente
u otro componente de los alimentos en el crecimiento, el desa-
rrollo y el mantenimiento de las funciones fisioldgicas del or-
ganismo, las funciones psicolégicas y las relacionadas con
otros aspectos, como la pérdida o el mantenimiento del peso
corporal, la reduccion del apetito o de la ingesta energética
(arts. 13.1y 13.5); b) las de reduccién de riesgo basadas en la
evidencia de que un alimento o0 uno de sus componentes es
capaz de reducir o modificar favorablemente un factor de ries-
go de sufrir una enfermedad (p. ej., un alimento capaz de redu-
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cir el c-LDL sérico, que es un factor de riesgo de enfermedades
cardiovasculares; art. 14), y c) las de salud y desarrollo de los
nifios (art. 14). En este proceso, la mision del Panel NDA con-
siste en evaluar las solicitudes de alegaciones y establecer si
el grado de evidencia cientifica existente es suficiente para
establecer una relacion causa-efecto entre la ingesta del ali-
mento o uno de sus componentes y el efecto declarado. En julio
de 2011, la EFSA culminé el proceso de evaluacion de las ale-
gaciones de propiedades saludables de los alimentos sobre el
mantenimiento de funciones fisiolégicas basadas en eviden-
cias cientificas generalmente aceptadas (art. 13.1). En funcién
de estas evaluaciones, la Comisién, en colaboracion con los
Estados miembros, aprobaré la lista de alegaciones autoriza-
das a principios de 2012. Asimismo, el Panel NDA continda
evaluando solicitudes de alegaciones de propiedades saluda-
bles de los alimentos o sus constituyentes, relacionadas con su
efecto beneficioso sobre el mantenimiento de determinadas
funciones fisiolégicas basadas en nuevos conocimientos cien-
tificos (art. 13.5), las de reduccion de riesgo (art. 14) y las rela-
cionadas con el desarrollo y salud de los nifios (art. 14) (se
puede encontrar mas informacion en: http://www.efsa.europa.
eu/en/topics/topic/nutrition.htm).

El Panel NDA también es responsable de actualizar los valo-
res de referencia de ingesta (dietary reference values [DRV])?,
que suponen un conjunto de recomendaciones nutricionales y
valores de referencia (valores de referencia de ingesta pobla-
cional, requerimientos promedio, nivel adecuado de ingesta,
nivel minimo de ingesta). En 1993, el Comité Cientifico en Ali-
mentos (Scientific Committee on Food [SCF]) establecié en el
ambito europeo unos niveles de ingesta de referencia para
energfa y ciertos nutrientes, pero esta informacion requeria
una actualizacion. La EFSA ha publicado ya opiniones cientifi-
cas actualizadas, en las que se establecen los DRV de energia,
agua y macro/micronutrientes*8. Estos valores pueden ayudar
a los gestores del riesgo a establecer guias dietéticas de am-
bito nacional. Asimismo, ha ofrecido asesoramiento sobre c6-
mo trasladar las recomendaciones nutricionales en gufas die-
téticas practicas basadas en alimentos’. El Panel NDA también
esta trabajando en el establecimiento de niveles tolerables de
ingesta méaxima de vitaminas y minerales con poca probabili-
dad de que supongan un riesgo de efectos adversos sobre la
salud. Estos valores de ingesta serviran a la Comision Europea
y a los Estados miembros para establecer los limites maximos
de estos nutrientes que deben ser autorizados en alimentos
fortificados y suplementos alimentarios (se puede obtener in-
formacién méas detallada en: http://www.efsa.europa.eu/en/
topics/topic/drv.htm).

El Panel NDA también asesora sobre la posibilidad de que
ciertos ingredientes alimentarios u otras sustancias que con-
tengan alérgenos conocidos puedan, en circunstancias especi-
ficas, inducir reacciones adversas (p. e]., en un alimento en el
que se ha reducido la concentracion del alérgeno, o uso de un
ingrediente derivado de un alimento alergénico). Este tipo de
asesoramiento sirve a la Comisién Europa para tomar decisio-

nes en cuanto al etiquetado, con el fin de proteger al consumi-
dor y aportarle mayor informacion.

Ademaés, el Panel NDA evala las solicitudes de nuevos ali-
mentos o ingredientes alimentarios, entendidos como aquellos
que no han sido utilizados sustancialmente para el consumo
humano en la UE antes de mayo de 1997, a fin de garantizar la
seguridad del consumidor.

Por dltimo, el Panel NDA también evalta la seguridad de
ingredientes utilizados en la elaboracién de férmulas infantiles
y su adecuacion para satisfacer los requerimientos nutriciona-
les de los nifios. En los Gltimos afios, el Panel NDA de la EFSA
ha publicado opiniones cientificas sobre, por ejemplo, la edad
apropiada para introducir alimentacion complementaria®, o los
limites de ingesta de lactosa y galactosa en sujetos con intole-
rancia a la lactosa o galactosemia®. [l
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