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Resumen

La fermentacion de precision puede producir proteinas de la leche bovina sin necesidad de una vaca, pero no
puede eliminar la alergenicidad biolégica de las propias proteinas. Esa distincidn se esta convirtiendo en un
problema regulatorio. En septiembre de 2026, Safe Food Advocacy Europe pidié a la Comisiéon Europea que
aclarase como deben aplicarse las normas de la UE sobre etiquetado de alérgenos a las proteinas lacteas
obtenidas por fermentacién de precisiéon, dado que el Reglamento (UE) n.°© 1169/2011 exige comunicar de
forma destacada los alérgenos de la leche, mientras que el Reglamento (UE) n.° 1308/2013 reserva
denominaciones lacteas como «leche» para los productos derivados de la secrecion mamaria. El Reino
Unido ha adoptado una posiciéon mas explicita: las normas vigentes sobre alérgenos se aplican plenamente a
los alimentos obtenidos por fermentaciéon de precisién, y los reguladores han advertido de que la B-
lactoglobulina puede convertirse en un alérgeno oculto en categorias en las que los consumidores no
esperan encontrar proteina de la leche. Este articulo sostiene que el problema va mas alla de la redaccién.
La fermentacidn de precision separa la identidad bioldgica del origen agrario, lo que obliga a los reguladores
a decidir si la comunicacion de alérgenos debe basarse en la fuente, la secuencia, la reactividad cruzada
inmunoldgica, la via de fabricacién o las expectativas del consumidor. En ultima instancia, puede ser
necesaria una ontologia de alérgenos basada en la funcién.

Palabras clave: fermentacion de precision; betalactoglobulina; alergia alimentaria; etiquetado de alérgenos;
nuevos alimentos; proteinas recombinantes; derecho alimentario; biotecnologia
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1. Un alimento nuevo puede contener un alérgeno antiguo

La fermentacion de precisidon ha creado un objeto regulatorio inusual: una proteina que puede producirse sin
el animal al que tradicionalmente se asocia y que, sin embargo, sigue siendo reconocible, a nivel molecular e
inmunolégico, como esa proteina animal.

La B-lactoglobulina (BLG) es el ejemplo mas claro. Es una de las principales proteinas del suero de la leche
bovina y un importante alérgeno de la leche. La fermentacién de precisién puede programar un
microorganismo modificado genéticamente para que produzca BLG; a continuacioén, la proteina diana se
recuperay purifica a partir del sistema de fermentacion.

Elingrediente resultante puede no contener lactosa. Puede fabricarse sin vacas. Puede encajar en narrativas
comerciales como «sin origen animal». Ninguna de esas afirmaciones significa que sea seguro para una
persona con una alergia a la leche de vaca clinicamente relevante.

Esta distincién ya no es tedrica. En junio de 2026, la Food Standards Agency del Reino Unido advirtié
expresamente de que las alternativas lacteas obtenidas por fermentacion de precisiéon pueden contener
proteinas como la BLG y de que los consumidores pueden no esperar que un producto «sin origen animal» o
una alternativa a los lacteos contenga un potente alérgeno de la leche. En septiembre, Safe Food Advocacy
Europe pidié a la Direccién General de Salud y Seguridad Alimentaria de la Comisién Europea que aclarase
cémo deben funcionar las normas de la UE sobre alérgenos para las proteinas lacteas obtenidas por
fermentacién de precision.

Por tanto, el problema emergente no es si la fermentacidon de precisién puede fabricar proteinas lacteas.
Puede hacerlo. El problema es si el derecho alimentario, la denominacién de los productos, la comunicacion
de alérgenos y los modelos mentales de los consumidores estan preparados para proteinas cuya identidad
bioldgica y cuyo origen agrario se han desvinculado.

2. Lo cientifico debe ir primero: la alergenicidad sigue a la proteina, no a la vaca
La alergia alimentaria es un fenédmeno inmunoldgico, no una clasificacion agraria.

Si una proteina obtenida por fermentacién de precisién reproduce la secuencia de aminoacidos pertinente y
los epitopos conformacionales o lineales de unién a IgE de un alérgeno conocido, la ausencia del animal
original no elimina automaticamente su potencial alergénico. De hecho, la respuesta de la FDA a la
notificacion GRAS 863, relativa a BLG obtenida por fermentacion, recoge la conclusién del notificante de que
la secuencia proteica es idéntica a la de la BLG bovina y de que el ingrediente provocaria alergia a las
proteinas de la leche en las personas alérgicas a la leche.

Esto no resulta sorprendente desde el punto de vista cientifico. Los anticuerpos IgE reconocen estructuras
moleculares. No examinan la biografia agraria de la molécula. La implicacién regulatoria es profunda: «sin
origen animal» describe una via de produccion. «Sin alérgenos de la leche» describe una propiedad de
seguridad biolégica. No son sinénimos.

Por tanto, un producto puede ser simultdneamente:

- fabricado sin animales;

- exento de lactosa;

- diferente en su composicion de la leche convencional;
- inadecuado para las personas con alergia a la leche.

Cualquier arquitectura de comunicacién que permita a los consumidores fundir esas cuatro afirmaciones en
una sola genera un riesgo previsible.
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3. Por qué se ha convertido en una cuestion regulatoria en 2026
El momento es importante porque las proteinas obtenidas por fermentacién de precision se estan acercando
a la evaluacidn regulatoria convencional.

Los Estados Unidos ya han acumulado multiples notificaciones GRAS para BLG obtenida por fermentaciény
otras proteinas animales recombinantes. El inventario GRAS de la FDA, actualizado en septiembre de 2026,
recoge varias preparaciones de BLG producidas con Trichoderma reesei, Komagataella phaffii, Aspergillus
oryzae y Kluyveromyces lactis.

Gran Bretaiia esta evaluando activamente la solicitud RP1571 relativa a BLG obtenida por fermentacién de
precision. El Advisory Committee on Novel Foods and Processes volvié a examinar la solicitud en septiembre
de 2026, tras varias rondas anteriores de preguntas. La evaluacion ha analizado la identidad, la produccién,
la composicidn, la especificacidn, los contaminantesy la alergenicidad.

Europa todavia no ha alcanzado la misma fase comercial en lo que respecta a las principales proteinas
lacteas obtenidas por fermentacion de precision, pero la cuestion regulatoria debe resolverse antes de la
entrada en el mercado y no después de un incidente alérgico. Por ello, la intervenciéon de Safe Food Advocacy
Europe de septiembre de 2026 es importante, no porque cree derecho, sino porque identifica un verdadero
problema de interfaz juridica antes de que la categoria alcance escala.

4. La tension juridica en la UE: la «leche» como alérgeno frente a la «leche» como

denominacion comercial
Dos regimenes juridicos de la UE abordan la palabra «leche» con fines distintos.

El Reglamento (UE) n.° 1169/2011, sobre la informacidén alimentaria facilitada al consumidor, incluye en su
anexo |l la «leche y sus derivados (incluida la lactosa)» entre las sustancias o productos que causan alergias
o intolerancias. El articulo 21 exige que los alérgenos del anexo Il utilizados en la fabricacién o la elaboracion
de un alimento y que sigan presentes en el producto acabado se indiquen en la lista de ingredientes
destacandolos claramente, con sujecion a las normas detalladas del Reglamento.

El Reglamento (UE) n.° 1308/2013, en cambio, protege las denominaciones lacteas en el marco de la
organizacion comun de mercados de los productos agrarios. Sus disposiciones sobre la leche y los
productos lacteos definen la «leche» como la secrecién mamaria normal obtenida mediante uno o varios
ordefos y reservan términos como suero, nata, mantequilla, suero de mantequilla, caseinas, queso y yogur
para los productos lacteos que cumplan los requisitos, con sujecidon a determinadas excepciones.

Estos regimenes se concibieron para objetivos politicos diferentes.

El Reglamento FIC se ocupa de que la informacién al consumidor sea segura y no enganosa, lo que incluye la
proteccion frente a los alérgenos. El Reglamento OCM protege las denominaciones de los productos agrarios
e impide que productos no lacteos se presenten como productos lacteos. La fermentacion de precision sitla
ahora la misma palabra en la interseccién de ambos objetivos.

Una BLG recombinante puede ser, desde el punto de vista inmunolégico, un alérgeno de la leche sin ser
«leche» en el sentido de origen agrario que se utiliza para reservar las denominaciones lacteas. Esto no
significa necesariamente que los dos Reglamentos sean juridicamente inconciliables. Significa que su
interaccién no se redacté teniendo claramente presente esta configuracién tecnolégica. La Comisidn podria
resolver la cuestion mediante la interpretacion, la practica de aplicacién, las condiciones de uso de los
nuevos alimentos o una futura modificacién legislativa. Pero la necesidad de una claridad regulatoria
explicita es real.
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5. Un matiz juridico crucial: la respuesta de la UE todavia no es tan sencilla como
«escribir LECHE»

Seria prematuro afirmar que el derecho vigente de la UE ya ha dado lugar a una féormula de etiquetado
definitiva y universalmente aceptada para la BLG obtenida por fermentacién de precision.

El anexo Il del Reglamento 1169/2011 se refiere a la «leche y sus derivados». Una molécula de BLG obtenida
por fermentacién de precision es biolégicamente equivalente o muy comparable a una proteina de la leche,
pero su sustrato de produccién no es la secrecién mamaria. Esto plantea una cuestién interpretativa: ¢la
categoria de alérgeno se vincula al propio alérgeno molecular, a la derivacion a partir de la fuente incluida en
la lista 0 a ambos?

La intervencién publica de SAFE pide expresamente a la Comisidn que aclare este punto. Hasta que las
autoridades competentes establezcan una interpretacion definitiva, las empresas no deberian interpretar la
ausencia de una redaccion explicita para la fermentacién de precisién como un permiso para minimizar la
comunicacién de alérgenos.

La precaucién contraria es mas defendible: partir de que una proteina alergénica conocida debe
comunicarse de manera que proteja a los consumidores alérgicos y, al mismo tiempo, obtener
asesoramiento especifico para cada jurisdiccidon sobre la terminologia juridicamente correcta.

Este es un caso en el que la l6gica de la seguridad alimentaria es mas clara que la sintaxis del etiquetado.

6. Gran Bretaia ha sido mas explicita

La Food Standards Agency del Reino Unido publicé el 16 de junio de 2026 una guia especifica para empresas.
Su posicién es directa: las normas vigentes sobre etiquetado de alérgenos se aplican plenamente a los
alimentos obtenidos por fermentacién de precision.

La FSA utilizé como ejemplo productos alternativos a los lacteos que contienen BLG obtenida por
fermentacién de precision. Advirtié de que los consumidores pueden confundir «sin origen animal» con «de
origen vegetal» o «sin lacteos», lo que podria exponer a riesgos a los consumidores alérgicos a la leche. Esta
guia es especialmente importante porque considera la arquitectura de marketing como parte del riesgo
asociado a los alérgenos.

Una lista de ingredientes técnicamente correcta puede no ser suficiente si la presentacion en la parte frontal
del envase genera una fuerte expectativa en sentido contrario. Se trata de un principio regulatorio crucial
para los alimentos emergentes: el cumplimiento normativo no puede evaluarse Unicamente al nivel de
palabras aisladas. Lo que importa es la presentacién en su conjunto. Un producto descrito de forma
destacada como «alternativa lactea sin origen animal» puede generar en el consumidor una expectativa
distinta de la de un complemento proteico convencional, aunque ambos contengan la misma BLG.

Cuanto mas sorprendente sea la presencia del alérgeno en la categoria de producto, mas soélidos son los
argumentos a favor de una comunicacioén del riesgo bien visible.

7. La evaluacion britanica de la BLG revela en la practica el problema del alérgeno
oculto

Las actas del ACNFP de abril de 2026 relativas a la solicitud RP1571 son inusualmente informativas.

El Comité observd que el nuevo alimento estaba compuesto predominantemente por BLG, pero que también
contenia proteinas fungicas procedentes del organismo de produccién modificado genéticamente. Solicité
que la informacién sobre identidad y especificacion reflejase con exactitud esa composicién. EL Comité
examiné asimismo una contaminacioén por arsénico inorganico cuyo origen se rastred hasta un coadyuvante
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de filtracion, lo que demuestra que la evaluacidn de la seguridad de la fermentacion de precision va mas alla
de la proteina dianay abarca el sistema de fabricacién.

Y, lo mas importante para este articulo, el ACNFP concluyé que el solicitante no habia resuelto plenamente
las preocupaciones relativas a los consumidores alérgicos a la leche. El Comité sefalé un riesgo
potencialmente mayor de reacciones graves, ya que la exposicion aguda a la BLG procedente del nuevo
alimento podria superar, en algunas de las categorias de alimentos propuestas, la exposicion derivada de la
misma cantidad de leche en polvo. También identificé la posibilidad de un «alérgeno alimentario oculto»
cuando la BLG se utiliza en categorias en las que normalmente no se espera la presencia de leche.

Se trata de un punto conceptual decisivo. El problema de seguridad no es solo si la BLG es alergénica. Eso ya
estd establecido. El riesgo reside en la interaccidn entre la potencia del alérgeno, la dosis, la categoria de
alimentoy las expectativas del consumidor.

8. La dosis importa: la identidad molecular no lo es todo en la evaluacion del riesgo
Dos productos pueden contener la misma proteina alergénica y presentar riesgos practicos diferentes. ELl
riesgo depende de la exposicion.

La fermentacién de precision puede permitir a los fabricantes formular sistemas proteicos muy
concentrados. Un alimento que contenga BLG purificada puede aportar una dosis aguda distinta de la de la
leche convencional, la leche en polvo o los alimentos que contienen suero lacteo.

Para un consumidor alérgico, esa diferencia puede tener relevancia clinica.

En consecuencia, la evaluacién de los alérgenos en las proteinas obtenidas por fermentacién de precisién no
deberia detenerse en la identidad de secuencia o en el potencial de union a IgE. Deberia tener en cuenta:

- la concentracion de la proteina alergénica;

- eltamano de la racioén;

- el patrén de consumo previsible;

- las categorias de alimentos en las que aparecera la proteina;

- si los consumidores esperan normalmente el alérgeno en esas categorias;

- el posible contacto cruzado y los controles de fabricacion;

- la claridad y la visibilidad de la comunicacion de alérgenos.

Esto sugiere que las futuras autorizaciones podrian tener que tratar el riesgo alergénico en parte como una
cuestion de condiciones de uso, y no Unicamente como una propiedad intrinseca del ingrediente.

9. El organismo de produccidn crea una segunda capa de alérgenos
La fermentacién de precision puede plantear dos cuestiones sobre alérgenos conceptualmente diferentes.

La primera se refiere a la proteina diana: por ejemplo, la BLG bovina recombinante.

La segunda se refiere a las proteinas residuales del microorganismo de produccién. EL ACNFP britanico
identificé proteinas fungicas en la preparacion de BLG y consideré bajo el riesgo para los consumidores con
una alergia a hongos clinicamente relevante, pero el hallazgo es importante. Una proteina recombinante muy
purificada sigue produciéndose dentro de un sistema de fabricacidn biolégico, y las proteinas residuales de
la célula hospedadora pueden formar parte del perfil de composicidén final.

La revisién técnica de 2026 de la FSA sobre los métodos de produccién por fermentacién de precision
identifica, entre los grupos de riesgo pertinentes, los restos de células hospedadoras, los contaminantes, los
peligros relacionados con los microorganismos modificados genéticamente, la alergenicidad y la actividad
bioldgica no intencionada. Esto significa que «la molécula diana es conocida» no completa la evaluacién de
la seguridad. La identidad de fabricaciéon importa.
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10. Estados Unidos: un precedente comercial, pero no un modelo universal
Estados Unidos ofrece el precedente comercial mas desarrollado.

La FDA ha emitido cartas de «sin objeciones» («no questions») para multiples notificaciones GRAS relativas a
BLG obtenida por fermentacién. La GRN 863, cerrada en marzo de 2020, es especialmente ilustrativa. La
respuesta de la FDA recoge que el notificante consideraba que la proteina obtenida por fermentacion tenia
una secuencia idéntica a la de la BLG bovina y reconocia que cabia esperar que las personas alérgicas a la
leche reaccionaran a ella. La FDA también destacé las obligaciones de etiquetado de alérgenos previstas en
la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act).

En términos mas generales, las orientaciones actuales de la FDA sobre alérgenos consideran la leche un
alérgeno alimentario principal y exigen su declaracién adecuada en los alimentos regulados por la FDA. No
obstante, el marco estadounidense no deberia exportarse mecanicamente a Europa ni a Gran Bretafia. La
condicion GRAS se refiere a la seguridad en las condiciones de uso previstas; no constituye una autorizacion
de nuevo alimento en la UE, ni una solucién de etiquetado estadounidense satisface automaticamente las
normas europeas.

La leccion comparativa importante es mas limitada: los reguladores pueden aceptar proteinas obtenidas por
fermentacién como ingredientes alimentarios y, al mismo tiempo, considerar que su identidad alergénica es
biolégicamente continua con la de la proteina convencional.

11. «Sin origen animal» es una declaracion sobre la produccion, no sobre la

seguridad
La expresion «sin origen animal» resulta comercialmente atractiva porque comunica en pocas palabras una
diferencia en la forma de produccién.

También es semanticamente peligrosa. Los consumidores pueden interpretar «sin origen animal» como:
- que no se utilizdé ningun animal en la produccién;

- que no hay presente ninguna molécula de origen animal;

- equivalente a «de origen vegetal»;

- sin lacteos;

- apto para veganos;

- seguro para los consumidores alérgicos a la leche.

Esas interpretaciones no son equivalentes. Los estudios de la FSA sobre los consumidores han constatado
que el conocimiento de la fermentacién de precision sigue siendo escaso. En febrero de 2026, solo el 20 %
de los encuestados en el Reino Unido habia oido hablar de la fermentacién de precision y el 15 %, de los
lacteos obtenidos por fermentacién de precisién. La revisiéon de la evidencia de la FSA constaté también que
los consumidores sin conocimientos previos pueden asociar términos como «sin origen animal» o «no
animal» a productos de origen vegetal. Este es precisamente el contexto en el que un marketing
técnicamente veraz puede resultar engafoso en la practica.

Una afirmacién puede ser correcta en si mismay, aun asi, producir una impresién general peligrosa.

12. Hay que distinguir entre «vegano», «sin lacteos», «sin lactosa» y «sin alérgenos

de la leche»
Las proteinas lacteas obtenidas por fermentacidon de precision obligan a la industria alimentaria a
desenredar cuatro menciones que los consumidores suelen considerar solapadas.

Sin lactosa se refiere al hidrato de carbono lactosa.
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Sin alérgenos de la leche se refiere a las proteinas alergénicas de la leche.

Sin lacteos es un término orientado al mercado cuyo significado juridico y cuya interpretacién por parte del
consumidor pueden variar segln la jurisdiccion y el contexto.

Vegano se refiere a la exclusion de productos de origen animal y, segin la norma o el organismo certificador,
puede implicar consideraciones relativas al proceso de produccion.

Un ingrediente de BLG obtenido por fermentacidon de precisién puede no contener lactosa y seguir siendo
alergénico para un consumidor alérgico a la leche. Que pueda denominarse legitimamente vegano o sin
lActeos no es una cuestion que resuelva solo la toxicologia. Depende de los marcos juridicos, de
certificacién, de composiciéon y de informacién al consumidor. La regla operativa para los desarrolladores de
productos deberia ser sencilla: no deducir nunca una declaracién a partir de otra.

13. El vacio regulatorio va mas alla de los lacteos

El mismo problema se repetira con otras proteinas alimentarias recombinantes. La ovoalblimina obtenida
por fermentacion de precisidon puede reproducir un alérgeno del huevo sin un huevo de gallina. La lactoferrina
recombinante (por ejemplo) puede reproducir una proteina bovina sin produccién lactea convencional.

Las tecnologias futuras podrian producir proteinas de pescado y marisco, proteinas relacionadas con el
colageno, enzimas u otras moléculas cuya identidad alergénica se asocia histéricamente a una fuente
biolégica que esta ausente de la cadena de fabricacién. Por tanto, el sistema regulatorio necesita un
principio escalable. Las listas de alérgenos basadas en la fuente eran racionales cuando la fuente y la
molécula alergénica iban juntas.

La fermentacién de precision las separa. La cuestion de futuro es si la regulacion de los alérgenos debe
seguir basandose principalmente en la fuente o evolucionar hacia un modelo hibrido que reconozca la
identidad moleculary la reactividad cruzada clinicamente demostrada.

14. Oportunidad de investigacion e innovacidén

Una ontologia molecular de alérgenos para los alimentos obtenidos por fermentaciéon de
precision

Problema no resuelto. Los sistemas actuales de etiquetado de alérgenos se organizan en gran medida en
torno a los alimentos de origen: leche, huevo, pescado, crustdceos, cacahuetes, soja y otros. La
fermentacién de precisidon puede reproducir proteinas alergénicas individuales sin que el alimento de origen
esté fisicamente presente.

Por qué es importante. La clasificacién basada Gnicamente en la fuente puede volverse ambigua cuando el
origen de produccién y la identidad inmunolégica divergen. Al mismo tiempo, sustituir las palabras
habituales que designan la fuente por nombres moleculares de proteinas podria reducir la comprensién del
consumidor.

Qué se sabe ya. La secuencia y la estructura de las proteinas, los datos de unién a IgE, los antecedentes
clinicos de alergia y las relaciones con los alimentos de origen ya se utilizan en la evaluacién de la
alergenicidad. La bioinformatica se integra cada vez mas en la evaluaciéon de los nuevos alimentos y de la
biotecnologia.

Qué se desconoce todavia. No existe una ontologia regulatoria ampliamente implantada que vincule una
proteina diana obtenida por fermentacién de precisidon con el alérgeno de origen clinicamente relevante, la
reactividad cruzada esperada, la concentraciéon, la categoria de alimento y la declaracion dirigida al
consumidor.
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Hipétesis propuesta. Una ontologia de alérgenos legible por maquina podria preservar la sencillez de las
advertencias al consumidor basadas en la fuente y, al mismo tiempo, permitir a los reguladores y fabricantes
razonar a nivel molecular.

Una cadena conceptual podria ser: proteina diana > secuencia/estructura > familia de alérgenos
conocida > categoria clinica de la fuente > evidencia de reactividad cruzada > nivel de exposicién >
advertencia obligatoria al consumidor.

Via de validacion.

1. Construir un conjunto de referencia curado de los principales alérgenos alimentarios regulados y de sus
proteinas clinicamente relevantes.

2. Asignar las proteinas recombinantes a los alérgenos de origen mediante evidencia de secuenciay
estructural.

3. Integrar la evidencia de IgE sérica y de provocacion clinica cuando se disponga de ella.

4. Incorporar la exposicion en funcion de la concentracion y del tamafo de la racion.

5. Comprobar si la ontologia clasifica correctamente ingredientes conocidos, tanto convencionales como
obtenidos por fermentacién de precision.

6. Validar la terminologia dirigida al consumidor mediante estudios de comprensién en poblaciones alérgicas
y no alérgicas.

7. Establecer una gobernanza para las actualizaciones de la base de datos, el control de versionesy la
revisidn por expertos.

Limitacion regulatoria. Un sistema de este tipo complementaria, y no sustituiria, las listas legales de
alérgenos. Cualquier cambio en las declaraciones obligatorias requeriria la actuaciéon de los legisladores o
las autoridades competentes.

Relevancia industrial. La ontologia podria apoyar los expedientes de nuevos alimentos, el cribado de
formulaciones, la cualificacidon de proveedores, la verificacidon automatizada de etiquetas y el cumplimiento
normativo entre jurisdicciones.

Se trata de una arquitectura de investigacidn propuesta, no de un método regulatorio establecido.

15. Una segunda oportunidad: la exposicion a alérgenos desde el disefio
El siguiente paso de innovacién deberia ir mas alla de determinar si una proteina es alergénica.

Los desarrolladores de productos podrian modelizar la exposicidn a alérgenos durante la formulacién.

Una herramienta digital podria combinar:

- la concentracion de alérgeno en el ingrediente;

- latasa deinclusion;

- eltamano de la racioén;

- la poblacion destinataria;

- la categoria de alimento;

- el consumo concomitante probable;

- los efectos del procesado;

- la verificacién analitica;

- las normas de etiquetado especificas de cada jurisdiccion.

El resultado no seria una prediccion médica de la gravedad de la reaccion, algo que no estaria
cientificamente justificado sin datos clinicos. En cambio, podria sefalar las formulaciones en las que un
alérgeno conocido aparece con una exposicion aguda inusualmente elevada o en una categoria inesperada.
Esto es especialmente relevante para las proteinas recombinantes purificadas, porque el éxito tecnoldgico
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puede elevar la concentracidon de proteina muy por encima del nivel que los consumidores asocian con el
alimento de origen tradicional.

16. Implicaciones para la denominacion y el marketing de los productos

El reto del marketing no deberia resolverse prohibiendo de forma refleja descriptores utiles. Los
consumidores necesitan entender como se ha fabricado el producto. Términos como «obtenido por
fermentacién de precisién» o «sin origen animal» pueden transmitir informacion significativa. Pero esos
términos deberian quedar subordinados a la comunicacion critica para la seguridad.

Una arquitectura de etiquetado defendible para un futuro producto de BLG obtenida por fermentacién de
precisién tendria que cumplir al menos tres objetivos:

1. explicar el concepto de produccidn sin dar a entender un origen vegetal;

2. comunicar claramente que el producto contiene una proteina alergénica de la leche;

3. evitar las denominaciones lacteas protegidas cuando la ley no las permita.

Esto puede requerir una comunicacién por capas en lugar de un unico término perfecto. Los descriptores de
la parte frontal del envase, los nombres de los ingredientes, el resalte de los alérgenos, las declaraciones
explicativas y la informacién digital pueden desempenar funciones distintas. El objetivo de las politicas
deberia ser la comprension, no la pureza semantica.

17. Implicaciones para el control analitico
La gestidn de los alérgenos también plantea una cuestién analitica.

Los métodos convencionales para detectar alérgenos de la leche se desarrollaron en torno a las proteinas
lacteas convencionales en matrices conocidas. Los ingredientes obtenidos por fermentacién de precisién
pueden contener un perfil proteico mas reducido: por ejemplo, abundante BLG sin caseina. Por tanto, un
ensayo dirigido a la caseina seria un mal indicador indirecto para un ingrediente obtenido por fermentacién
de precisién que solo contiene BLG.

El Reino Unido ya ha encargado trabajos para examinar los métodos de deteccién de alérgenos en las nuevas
proteinas alternativas. Este ambito serd cada vez mas importante a medida que se diversifiquen los
productos comerciales. El control analitico deberia ajustarse a la proteina recombinante real, y no limitarse a
un ensayo genérico de «leche».

Este es otro ejemplo del principio mas general: la precisién molecular en la fabricacidén exige precision
molecular en la verificacion.

18. Implicaciones practicas para las empresas alimentarias y biotecnoldgicas
Las empresas que desarrollen o adquieran proteinas obtenidas por fermentacién de precisién deberian
incorporar una estrategia de alérgenos antes del cierre de la formulacién.

El programa minimo deberia incluir:

- laidentidad molecular exacta de la proteina diana;

- su relacién con los alérgenos regulados y clinicamente relevantes;
- el perfil de proteinas residuales de la célula hospedadora;

- métodos validados de deteccidn de alérgenos;

- la modelizacion de la concentracion y de la exposicidn aguda;

- el andlisis de las categorias de alimentos previstas;

- la evaluacién de las expectativas del consumidor;

- larevision del etiquetado especifica de cada jurisdiccion;
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- larevision de las declaraciones de la parte frontal del envase;
- los controles del contacto cruzado;
- lavigilancia poscomercializacion de reclamaciones y acontecimientos adversos.

La documentaciéon del proveedor deberia indicar explicitamente si un ingrediente «sin origen animal»
contiene proteinas que son alérgenos conocidos de alimentos de origen animal. La ausencia de una materia
prima animal no constituye informacién suficiente por parte del proveedor.

19. Implicaciones para los productores y otros operadores

Para los productores y la industria en general, la oportunidad no consiste en sumarse prematuramente a una
categoria de proteinas de moda, sino en desarrollar competencias en la interfaz entre la identidad de los
ingredientes, la biotecnologia, la seguridad frente a los alérgenos y la comunicacidn regulatoria. Un marco
interno util clasificaria las proteinas innovadoras mediante cinco preguntas independientes:

Identidad molecular: ; Qué proteina o familia de proteinas esta realmente presente?

Identidad de fabricacién: ;Qué organismo, construccion genética y proceso de purificacién (downstream)
la han producido?

Identidad inmunolégica: ;Es la proteina un alérgeno conocido o presenta una reactividad cruzada
significativa con alguno?

Identidad regulatoria: ;Cdmo se clasificay autoriza en cada jurisdiccién de destino?

Identidad para el consumidor: ;Qué pensara un consumidor razonable que es el producto, a partir de su
presentacion en conjunto?

Estas cinco identidades pueden divergir. Reconocer esa divergencia en una fase temprana puede evitar fallos
posteriores de formulacién, etiquetado y acceso al mercado.

20. La leccion regulatoria de fondo: el origen esta perdiendo su monopolio sobre la
identidad

Histéricamente, el derecho alimentario ha clasificado muchos productos en funcién de su origen.

La leche procedia de mamiferos. Las proteinas del huevo procedian de huevos. Las proteinas animales
procedian de animales.

La biotecnologia esta rompiendo esa correspondencia.

Ahora, una molécula puede tener:

- una identidad bioldgica;

- otro origen de fabricacion;

- una tercera categoria regulatoria;

-y un cuarto significado para el consumidor.

No se trata simplemente de un problema de la fermentacién de precisidn. Surgiran cuestiones similares con
el cultivo celular, la agricultura molecular, las enzimas modificadas y una bioconversiéon cada vez mas
sofisticada. Los sistemas regulatorios tendran que decidir qué identidad importa para cada finalidad. Para la
seguridad frente a los alérgenos, la identidad bioldgica e inmunolégica deberia tener un peso sustancial. Para
las denominaciones alimentarias protegidas, el origen agrario puede seguir siendo determinante. Para la
autorizacién de nuevos alimentos, importan el proceso de fabricaciéon y la identidad de composicién. Para el
marketing, importa la comprensiéon del consumidor.
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Es poco probable que tenga éxito el intento de encajar las cuatro cuestiones en una sola palabra de la
etiqueta.

21. Conclusiones

La fermentacién de precisién ha creado un alimento aparentemente paradédjico: una proteina lactea que
puede fabricarse sin ganaderia lechera y que, aun asi, sigue sin ser segura para una persona con alergia a la
leche. La paradoja desaparece en cuanto se separan el origen de producciony la identidad bioldgica.

El principio cientifico es sencillo. La alergenicidad depende del reconocimiento molecular y de la exposicion,
no de la presencia de una vaca en la cadena de suministro.

El problema regulatorio es mas complejo. Las normas de la UE sobre alérgenos y las denominaciones lacteas
protegidas se desarrollaron para un sistema alimentario en el que la fuente y la molécula solian ir juntas. La
fermentacién de precisién rompe ese supuesto. El Reino Unido ha respondido de forma mas explicita,
advirtiendo de que las normas vigentes sobre alérgenos son aplicables y de que la BLG puede convertirse en
un alérgeno oculto en categorias de alimentos inesperadas. En la UE, la solicitud de aclaracion de
septiembre de 2026 demuestra que la interaccién entre la terminologia de los alérgenos y la proteccion de
las denominaciones lacteas merece una resolucién con autoridad.

La industria no deberia esperar a disponer de una terminologia perfecta para adoptar buenas practicas de
seguridad.

Nunca debe permitirse que «sin origen animal» dé a entender «sin alérgenos». La oportunidad mas
importante a largo plazo es redisefar la gobernanza de los alérgenos en torno a una arquitectura hibrida:
advertencias sencillas basadas en la fuente para los consumidores, sustentadas en un nivel inferior por la
identidad molecular, los datos de exposicién, la bioinformatica y la reactividad cruzada clinicamente
relevante. La fermentacion de precisidon no hace obsoleta la regulacion de los alérgenos. Hace necesario que
esta se vuelva mas precisa.

Areas de conocimiento relacionadas

e Seguridad alimentaria - exposicién a alérgenos, verificacidn analitica y riesgo de alérgenos ocultos.

e Biotecnologia - fermentacion de precision, proteinas recombinantes y residuos de células
hospedadoras.

e Asuntos regulatorios - nuevos alimentos, etiquetado de alérgenos y denominaciones lacteas protegidas.

e |Ayalimentacidn - ontologias moleculares de alérgenos, verificacién automatizada de etiquetasy
modelizacién de la exposicion.

e Ingredientes funcionales - ingredientes proteicos de alta pureza y riesgo en la formulacién.

e Investigacion emergente - la identidad molecular como futura capa de la gobernanza de los alérgenos.
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