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ENFADL Workshop 2023 5-6 diciembre 

�‡International activities relevant to food allergen testing
1. Recent recommendations from the FAO/WHO Joint Expert Consultation on 

Risk Assessment of Food Allergens 
2. PAL: problems and future improvements
3. CEN update
4. Conversion factors and influence on measurement uncertainty
5. Position paper



�‡JRC activities and ENFADL in 2023
�‡WG Gluten free beer
�‡WG ELISA measurement uncertainty
�‡WG Reporting
�‡Highlights ENFADL laboratories´activities
�‡ENFADL activities for 2024
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1. Recent recommendations from the FAO/WHO Joint Expert Consultation on Risk 
Assessment of Food Allergens 

Reuniones expertos FAO/OMS (reunión Codex). Objetivos:

1.- Revisión y validación de la lista de alérgenos prioritarios

2.- Revisar y establecer niveles umbral en los alimentos para alérgenos prioritarios

3.- Revisar y establecer el etiquetado precautorio (PAL)

4.- Revisar y establecer exenciones para los alérgenos alimentarios
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1. Recent recommendations from the FAO/WHO Joint Expert Consultation on Risk 
Assessment of Food Allergens 

4 informes: (reunión Codex)

1.- Revisión y validación de la lista de alérgenos prioritarios

Criterios: 
�9 Prevalencia en poblaciones 

seleccionadas
�9 Grado de severidad (% casos anafilaxia 

y nº regiones afectadas)
�9 Potencia de la hipersensibilidad a cada 

alimento (basado en ED10 y ED50)

Dejar: cereales con gluten, leche, huevo, crustáceos, pescado, cacahuete, algunos frutos secos específicos
(almendra, anacardo, avellana, nuez pecan, pistacho and nuez)
Incluir: sésamo  
Eliminar: soja y algunos frutos secos (nuez de Brasil, macadamia y piñones), mostaza, altramuz y apio (inclusión 
como alérgenos prioritarios en cada país o región)
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1. Recent recommendations from the FAO/WHO Joint Expert Consultation on Risk 
Assessment of Food Allergens 
4 informes: (reunión Codex)

1.- Revisión y validación de la lista de alérgenos prioritarios

2.- Revisar y establecer niveles umbral en los alimentos para alérgenos prioritarios

Considerar nº personas afectadas por la exposición a una determinada cantidad de alérgeno
Objetivo de seguridad: definir dosis de referencia (RdF) en el ED05

Problemas: limitaciones con los métodos
  Se recomienda uso de expresión de resultados como mg de proteína total del alérgeno por kg de producto analizado.
  Se recomienda el desarrollo de MPR (method performance criteria) 
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1. Recent recommendations from the FAO/WHO Joint Expert Consultation on Risk 
Assessment of Food Allergens 
4 informes: (reunión Codex)

1.- Revisión y validación de la lista de alérgenos prioritarios

2.- Revisar y establecer niveles umbral en los alimentos para alérgenos 
prioritarios

3.- Revisar y establecer el etiquetado precautorio (PAL)

Recomendación: indicar cuando la evaluación de riesgo se ha realizado. Uso restringido a situaciones de presencia 
de alérgenos no intencionada (UAP) que no puede prevenirse
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1. Recent recommendations from the FAO/WHO Joint Expert Consultation on Risk 
Assessment of Food Allergens 

4 informes: (reunión Codex)

1.- Revisión y validación de la lista de alérgenos prioritarios

2.- Revisar y establecer niveles umbral en los alimentos para alérgenos prioritarios

3.- Revisar y establecer el etiquetado precautorio (PAL)

4.- Revisar y establecer exenciones para los alérgenos alimentarios
Exenciones establecidas por historial de consumo seguro, teniendo en cuenta que dependiendo del uso como 
ingrediente en los alimentos puede variar considerablemente la composición como el nivel de proteína en alimento.  
Ej. Alimentos altamente procesados
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2. PAL: problems and future improvements

�9 PAL: método voluntario para gestionar la presencia no intencionada de alérgenos (UAP en inglés)
�9 Declaración voluntaria y no siempre apoyada en una evaluación del riesgo
�9 Actualmente no existe un marco legal de PAL, existe alguna guía interpretativa o guía nacional 

(Rep Checa) y además los límites establecidos, cuando existen, no se aplican consistentemente
�9 Países Bajos ha elaborado un borrador donde indica la RfD en ED05. Pequeño documento 

distribuido a industria.
�9 Se pide armonizar la percepción del riesgo, considerar el uso de PAL e incrementar la seguridad de 

los consumidores.
�9 Comunicación de la Comisión (Commission notice 2022/c355/01) sobre la flexibilización en la aplicación de sistemas de gestión de la 

seguridad alimentariacontemplanbuenas prácticas de higiene y procedimientos basados en los principios del APPCC, especialmente la
facilitación/flexibilidadrespecto de su aplicación en determinadas empresas alimentaria. Se facilita la aplicación de los requisitos en materia
de higiene por parte de los operadores de empresas alimentarias, a la vez que se promueve una armonización en la interpretación de la
legislación por parte de las autoridades competentes de todos los Estados miembros
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3.  CEN update

- EN15633 (series): Detección de alérgenos alimentarios por métodos inmunológicos

- EN15634 (series): Detección de alérgenos alimentarios por métodos de biología molecular

- EN15842:2019: Detección de alérgenos alimentarios- Consideraciones generales y validación de métodos

- EN17254:2019: Requisitos mínimos para la determinación de gluten por ELISA

- EN17644:2022: Detección de alérgenos alimentarios por métodos de cromatografía líquida-espectrometría de 
masas (LC-MS)-Condiciones generales
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3.  CEN update

�‰�í�ó�ô�ñ�ñ�W�^�D�]�v�]�u�µ�u���‰���Œ�(�}�Œ�u���v������requirements for quantitative measurements of the food allergens 
milk, egg�Y�_��Incluirá un anexo donde se incluirá cómo realizar la validación E.j. cómo estimar el LOD, 
�>�K�Y�U�����Æ�����š�]�š�µ���U���‰�Œ�����]�•�]�•�v�Y

Proyectos futuros: se están considerando 3 validaciones realizadas por WG Food allergens, 
coordinado por BVL como futuras normas:

�9 Detection and quantification of peanut, hazelnut, walnut and cashew in food by real-time PCR
�9 Detection and quantification of fish in food by real-time PCR
�9 Detection and quantification of wheat and rye in cooked sausage by real-time PCR
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4. Conversion factors and influence on measurement uncertainty

�‡ Los péptidos, proteínas y factores de conversión, afectan a los resultados de medida.

�‡ Se explicó un ejemplo de cómo el uso de factores de conversión para calcular la fracción de 
proteína total de proteínas individuales o de la suma de un grupo de proteínas especifico, 
introduce una gran incertidumbre comparado con la estimación utilizando la suma de todas las 
proteínas.

�‡ También se comentó la importancia de los métodos kits ELISA donde los factores de conversión 
están integrados en las curvas de calibración sin que se conozcan estos datos, lo que revela un 
conocimiento muy limitado de su incertidumbre asociada.
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5. Position paper: discussing food allergen monitoring and detection in the EU

Trabajo promovido por Wageningen Food Safety Research, Netherlands.
Objetivos: 
- Describir cómo los objetivos de FAO/OMS se alinean con la actual legislación europea e identificar 

aspectos que requieran revisión
- Identificar cómo se hace el control en EU

Se envió una encuesta a cada representante de ENFALD para conocer cómo se hace el control en cada país
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�‡JRC activities and ENFADL in 2023
�‡WG Gluten free beer
�‡WG ELISA measurement uncertainty
�‡WG Reporting
�‡Highlights ENFADL laboratories´activities
�‡ENFADL activities for 2024
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�‡WG Gluten free beer

Origen de WG: seguridad de los pacientes celiacos con este tipo de bebida
�^�����À���������‰�µ���o�]�����Œ���µ�v���^scientific paper�_�����}�v���o���•�����}�v���o�µ�•�]�}�v���•�����������•�š�����t�'
Publicación en 2024
Método recomendado para análisis es el ELISA competitivo aunque tiene limitaciones
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�‡WG ELISA measurement uncertainty
Objetivo: Elaborar una guía para el cálculo de incertidumbre, con un primer 
enfoque en ELISA.
Se han recopilado diferentes estrategias de cálculo y recogida de datos de 
algunos laboratorios de la red. Se están evaluando los datos. 
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�‡WG ELISA reporting

�9 Objetivo: Elaborar una guía para informar a entidades de acreditación, autoridades 
���}�u�‰���š���v�š���•�U���>�����}�Œ���š�}�Œ�]�}�•���E�����]�}�v���o���•���������Z���(���Œ���v���]���Y

�9 Indican la importancia de la transparencia en el informe de datos, ya que cualquier 
ambigüedad en la información de los datos puede comprometer la evaluación del 
riesgo.

�9 El documento describirá elementos obligatorios y recomendados a incluir en un 
informe de análisis.

�9 Enviaran una encuesta centrada en el modelo de informe.
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�‡Highlights ENFADL laboratories´activities

�9Mayoría laboratorios utilizamos ELISA métodos PCR para control oficial. 

�9Pocos han implementado y validado métodos LC-MS

�9Algunos problemas con recuperación en muestras procesadas. 

�9�^�������}�u���v�š�����‰�µ���o�]�������]�•�v���������^Guidance on how to analyse the unintended food allergen presence- 
considerations for selection of allergen ELISA and DNA kits to analyse unintended food allergen 
presence�_�X�����}�Œ�Œ�����}�Œ�X���E�}���‰�µ���o�]�������}���š�}�����À�_��

�9Informe del proyecto EFSA (ThRAll�U���'�W�l���&�^���l���&�^���K�l�î�ì�í�ó�l�ì�ï�•���^Detectionand Quantification of Allergens 
in Foods and Minimum Eliciting Doses in Food-Allergic individuals
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ENFADL Activities for 2024

�‰Continuar con actividades de WG
�‰Posible curso práctico de análisis LC-MS en el laboratorio de JRC Geel
�‰Proficiency test AL-20/01 
�‰Certificar el Material de Referencia EURM-007 (total milk protein in cookie). Posiblemente para 2025
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02  Reunión anual grupo de trabajo alérgenos

�ƒ 12 de septiembre de 2023 AESAN
�ƒ Representantes de 18 laboratorios nacionales 
�ƒ Objetivos: 
�ƒ El principal objetivo de esta reunión es mantener la coordinación 

y continuar con las reuniones del grupo de trabajo entre los 
Laboratorios de Control Oficial (LCO) y el CNA. 

�ƒ El propósito de este grupo es identificar los problemas y 
armonizar criterios en los métodos analíticos de alérgenos en 
alimentos y de sustancias que provocan intolerancias debido al 
consumo de los mismos. 



02  Reunión anual grupo de trabajo alérgenos

Contenido reunión:

1. Información sobre la última Reunión del Codex sobre Etiquetado de 
Alimentos (CCFL) 

2. Información sobre la última reunión de la red europea de laboratorios 
de análisis de alérgenos en alimentos (ENFADL) 

3. Información sobre los datos obtenidos en un estudio comparativo sobre 
diferentes kits de determinación de proteínas de huevo 

4. Otros temas



MUCHAS 
GRACIAS
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