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 PHÇn I

Th«ng b¸o 

cña Côc An toµn Thùc phÈm vµ D­îc phÈm Hoa kú
Quy ®Þnh vÒ d¸n nh·n c¸c chÊt g©y dÞ øng trªn 
c¸c s¶n phÈm thùc phÈm

Kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2006, Cục An toàn Thực phẩm và Dược phẩm Hoa kỳ quy định trên nhãn hàng thực phẩm phải ghi rõ các thành phần có chứa protein chiết xuất từ tám loại thực phẩm gây dị ứng chính bao gồm: sữa, trứng, cá, thủy sản giáp xác, hạt cây, lạc, lúa mì, và đỗ tương. Quy định này được ban hành dựa trên Luật Bảo vệ người tiêu dùng và Dán nhãn chất thực phẩm gây dị ứng (FALCPA). Theo đó, trong danh sách các thành phần ghi trên nhãn hàng thực phẩm, các nhà sản xuất phải ghi rõ bằng tiếng Anh các thành phần có chứa protein chiết xuất từ bất kỳ loại thực phẩm nào trong số 8 loại thực phẩm nêu trên hoặc ghi chữ “có chứa” đằng trước tên nguồn của chất thực phẩm gây dị ứng. 
Việc ghi nhãn như trên sẽ đặc biệt hữu ích cho trẻ nhỏ trong việc nhận biết các thành phần nên tránh sử dụng. Ví dụ, trong trường hợp một sản phẩm có chứa protein chiết xuất từ sữa, chất casein, thì trên nhãn sản phẩm đó, ngoài việc ghi chữ “casein”, nhà sản xuất phải ghi thêm chữ “sữa” để giúp cho những người dị ứng với sữa có thể nhận biết được và tránh sử dụng. 
Theo số liệu thống kê, có khoảng 2% số người lớn và 5% số trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ tại Hoa kỳ mắc bệnh dị ứng. Khoảng 30,000 người tiêu dùng phải điều trị cấp cứu và 150 người tử vong mỗi năm do tác nhân dị ứng thực phẩm gây ra.

Theo lời tiến sĩ Robert E. Brackett, Giám đốc Trung tâm An toàn thực phẩm và Dinh dưỡng ứng dụng của FDA, 90% các ca dị ứng thực phẩm là do 8 loại chất thực phẩm dị ứng nêu trên gây ra. Do vậy, sẽ rất có lợi cho người tiêu dùng khi có quy định về dán nhãn này.
Theo Luật FALCPA, đối với các sản phẩm được dãn nhãn trước ngày hiệu lực của luật, nhà sản xuất không buộc phải dán lại nhãn hoặc loại khỏi lưu thông.
PhÇn II
LuËt B¶o vÖ ng­êi tiªu dïng vµ D¸n nh·n chÊt thùc phÈm g©y dÞ øng

(Ch­¬ng II cña Bé luËt C«ng céng 108-282)
KHOẢN 201. TIÊU ĐỀ RÚT GỌN
Chương này còn được gọi dưới tiêu đề “Luật Bảo vệ người tiêu dùng và Dán nhãn chất thực phẩm gây dị ứng”

KHOẢN 202. CƠ SỞ BAN HÀNH
(1) Theo thống kê:
(A) khoảng 2% số người lớn và 5% số trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ tại Hoa kỳ mắc bệnh dị ứng; và
(B) mỗi năm, khoảng 30,000 người tiêu dùng phải điều trị cấp cứu và 150 người tử vong do tác nhân dị ứng thực phẩm gây ra;

(2)

(A) Tám loại thực phẩm hoặc nhóm thực phẩm – sữa, trứng, cá, thủy sản giáp xác, hạt cây, lạc, lúa mì, và đỗ tương – chiếm 90% các nguyên nhân gây dị ứng thực phẩm.
(B) hiện tại, không có phương pháp chữa khỏi bệnh dị ứng thực phẩm; và
(C) người tiêu dùng mắc bệnh dị ứng thực phẩm phải tránh sử dụng các loại thực phẩm mà họ bị dị ứng;

(3)

(A) trong một cuộc kiểm tra thực phẩm của các nhà sản xuất mặt hàng nướng, kem, và kẹo ở Minnesota và Wisconsin vào năm 1999, Cục An toàn Thực phẩm và Dược phẩm phát hiện 25% các mẫu thực phẩm được kiểm tra không liệt kê lạc hoặc trứng trong danh sách thành phần ghi trên nhãn hàng thực phẩm; và
(B) trên phạm vi quốc gia, số lần thu hồi sản phẩm do không ghi nhãn các chất gây dị ứng tăng lên 121 vụ vào năm 2000, so với con số 35 một thập kỷ trước đó;
(4) một nghiên cứu mới đây cho thấy rằng nhiều bậc phụ huynh có con mắc bệnh dị ứng không thể nhận biết chính xác thành phần nào được chiết xuất từ các thực phẩm gây dị ứng;
(5)

(A) các thành phần trong thực phẩm phải được ghi dưới tên gọi thông dụng hoặc thường dùng;
(B) trong một vài trường hợp, người tiêu dùng không biết tên gọi thông dụng hoặc thường dùng của một thành phần, và nhiều người tiêu dùng có thể không nhận biết được các thành phần được chiết xuất từ, hoặc có chứa, chất thực phẩm gây dị ứng chính; và
(C) trong một số trường hợp khác, các thành phần được ghi thành một nhóm chung, bao gồm gia vị, hương liệu, và phẩm màu, hoặc không bắt buộc phải ghi trên nhãn, như các chất phụ gia; và
(6)

(A) bệnh viêm ruột là một căn bệnh không gây phản ứng miễn dịch nhưng gây tổn hại cho đường ruột, hệ thần kinh trung ương, và các cơ quan khác;
(B) phương pháp điều trị hiện tại là tránh tiếp xúc với chất gluten trong thực phẩm
(C) theo thống kê từ nhiều nghiên cứu, tỷ lệ mắc bệnh viêm ruột ở Mỹ là 0.5 đến 1% dân số.

KHOẢN 203. DÁN NHÃN THỰC PHẨM; YÊU CẦU VỀ THÔNG TIN LIÊN QUAN ĐẾN CÁC THÀNH PHẦN GÂY DỊ ỨNG

(a) bao gồm Khoản 403 thuộc Luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm, và Mỹ phẩm (21 U.S.C.343) được bổ sung thêm đoạn sau:

{``(w)
(1) Trong trường hợp không phải là mặt hàng nông sản tươi sống và sản phẩm đó có chứa một trong những chất chính gây dị ứng thực phẩm, trừ khi

``(A) Từ ‘Contains’ (chứa), tiếp theo đó là tên của nguồn thực phẩm chiết xuất ra chất gây dị ứng đó, được in ngay sau hoặc bên cạnh danh sách các thành phần (với phông chữ không nhỏ hơn phông chữ sử dụng cho danh sách thành phần) được quy định theo phụ khoản (g) và (i); hoặc

``(B) theo sau tên thông dụng hoặc thường dùng của chất gây dị ứng ghi trong danh sách thành phần theo quy định tại phụ khoản (g) và (i) là tên, được ghi trong ngoặc đơn, của thực phẩm nguồn chiết xuất ra chất dị ứng đó, ngoại trừ trường hợp không có quy định về việc ghi tên thực phẩm nguồn – những ngoại lệ đó là—

``(i) tên thông dụng hoặc thường dùng của chất đó trùng với tên của thực phẩm nguồn chiết xuất ra chất đó; hoặc

``(ii) tên thực phẩm nguồn chiết xuất ra chất gây dị ứng đã được ghi trong danh sách thành phần, trừ trường hợp tên đó được ghi dưới dạng tên bộ phận của một thành phần thực phẩm không gây dị ứng theo quy định tại Khoản 201 (qq)(2)(A) hoặc (B)

``(2) Tương tự như trong phụ khoản này, cụm từ ‘tên thực phẩm nguồn chiết xuất ra chất gây dị ứng’ được hiểu là tên được mô tả tại Khoản 201(qq)(1); với điều kiện trong trường hợp của hạt cây, cá, hoặc thủy sản giáp xác, cụm từ trên phải được hiểu là tên của một chủng loại hạt cây, hoặc một loài cá hoặc thủy sản giáp xác cụ thể.
``(3) Những thông tin cần có theo quy định tại phụ khoản này có thể xuất hiện trong quá trình dán nhãn thay cho việc xuất hiện trên nhãn sản phẩm chỉ khi Bộ trưởng Y tế kết luận rằng việc dán nhãn khác như vậy là đủ để bảo vệ sức khỏe cộng đồng. Kết luận của Bộ trưởng (bao gồm bất kỳ thay đổi nào trong các kết luận trước đó) có hiệu lực sau khi được đăng trên bản Đăng ký Liên bang (Federal Register).

``(4) Bất kể các quy định tại phụ khoản (g), (i), hoặc (k), hoặc bất kỳ luật nào khác, hương liệu, phẩm màu, hoặc chất phụ gia có chứa chất dị ứng thực phẩm chính phải được ghi nhãn theo các quy định về nhãn mác của phụ khoản này.

``(5) Bộ trưởng có thể sửa đổi các yêu cầu của phụ đoạn (A) hoặc (B) thuộc đoạn (1), hoặc loại bỏ một trong hai phụ đoạn trên, nếu Bộ trưởng quyết định rằng việc sửa đổi hoặc loại  bỏ trên là cần thiết để bảo về sức khỏe cộng đồng.
``(6) 

(A) Bất kỳ ai cũng có thể đệ đơn lên Bộ trưởng đề nghị miễn trừ một thành phần thực phẩm được liệt kê trong Khoản 201(qq)(2) khỏi các quy định về dán nhãn chất gây dị ứng của phụ khoản này.
``(B) Bộ trưởng phải chấp thuận hoặc từ chối đơn đề nghị trên trong vòng 180 ngày kể từ ngày nhận đơn hoặc đơn đề nghị sẽ được coi là bị từ chối sau khi hết thời hạn trên, trừ khi có sự gia hạn được thống nhất giữa Bộ trưởng và người làm đơn.
``(C) Người làm đơn phải chịu trách nhiệm đưa ra các bằng chứng khoa học (bao gồm cả phương pháp phân tích để cho ra bằng chứng đó) chứng minh rằng thành phần thực phẩm trên không gây dị ứng có hại cho sức khỏe con người.

``(D) Bộ trưởng phải không chậm trễ đăng trên phương tiện thông tin đại chúng tất cả các đơn đề nghị trên trong vòng 14 ngày kể từ ngày nhận và Bộ trưởng phải nhanh chóng đăng kết quả giải quyết đối với từng đơn đề nghị đó.
``(7)

(A) Người muốn xin loại bỏ việc ghi nhãn các thành phần liệt kê tại Khoản 201(qq)(2) không cần phải nộp đơn đề nghị theo quy định tại đoạn (6), nếu họ nộp lên Bộ trưởng một thông báo bao gồm—

``(i) bằng chứng khoa học (kể cả phương pháp phân tích được sử dụng) chứng minh rằng thành phần thực phẩm đó (được chiết xuất bằng phương pháp ghi trong thông báo) không chứa protein gây dị ứng; hoặc
``(ii) quyết định của Bộ trưởng xác nhận thành phần trên không gây dị ứng có hại cho sức khỏe con người thông qua một bản chấp thuận trước bán hàng hoặc một thông báo theo quy định tại Khoản 409.
``(B) 90 ngày sau khi nhận được thông báo của Bộ trưởng, thành phần thực phẩm trên có thể được giới thiệu hoặc phân phối vào hệ thống thương mại liên tiểu bang như là một thành phần thực phẩm không gây dị ứng, trừ khi trong khoảng thời gian 90 ngày đó Bộ trưởng có kết luận rằng thông báo nộp cho Bộ trưởng không đáp ứng được các yêu cầu ghi trong đoạn này, hoặc không có đủ các bằng chứng khoa học chứng minh rằng thành phần thực phẩm trên không chứa protein gây dị ứng hoặc không gây dị ứng có hại cho sức khỏe con người.
``(C) Bộ trưởng phải nhanh chóng đăng trên phương tiện thông tin đại chúng tất cả các thông báo nhận được trong vòng 14 ngày và nhanh chóng đăng lời bác bỏ đối với các thông báo đó.
``(x) Bất kể các quy định tại phụ khoản (g), (i), hoặc (k), hoặc bất kỳ điều luật nào khác, một loại gia vị, hương liệu, phẩm màu, hoặc chất phụ gia được xác định là hoặc có chứa chất gây dị ứng thực phẩm (không thuộc nhóm chất gây dị ứng chính) - việc xác định do Bộ trưởng quyết định phù hợp với các quy định - phải được công bố dưới hình thức do Bộ trưởng chỉ định phù hợp với các quy định. }
(b) Hiệu lực đối với các quy định khác – Yêu cầu ghi nhãn đối với nhóm chất thực phẩm gây dị ứng chính được sửa đổi trong điều khoản này không thay thế cho yêu cầu ghi nhãn đối với các chất thực phẩm gây dị ứng khác do Bộ trưởng Y tế quy định theo Luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm (21 U.S.C 301 và các phần khác).
(c) Những sửa đổi liên đới.—
(1) Khoản 201 thuộc Luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm (21 U.S.C.321) (như được sửa đổi tại khoản 102(b)) được sửa đổi bằng cách bổ sung vào phần cuối của khoản này đoạn sau:
{``(qq) Thuật ngữ ‘chất gây dị ứng chính’ chỉ một trong những loại thực phẩm sau:
``(1) Sữa, trứng, cá (ví dụ, cá vược, cá bơn, hoặc cá tuyết), thủy sản giáp xác (ví dụ, cua, tôm hùm, hoặc tôm), hạt cây (ví dụ, quả hạnh, quả hồ đào, hoặc quả óc chó), lúa mì, lạc, và đỗ tương.

``(2) Một thành phần thực phẩm có chứa protein chiết xuất từ một loại thực phẩm liệt kê trong đoạn (1), ngoại trừ những thành phần sau:

``(A) Bất kỳ loại dầu ăn tinh luyện nào được chiết xuất từ một loại thực phẩm liệt kê trong đoạn (1) và bất kỳ thành phần nào chiết xuất từ loại dầu tinh luyện trên.

``(B) Một thành phần thực phẩm được miễn trừ theo quy định tại đoạn (6) hoặc (7) của Khoản 403 (w) }
(2) Khoản 403A(a)(2) thuộc Luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm (21 U.S.C.343-1(a)(2)) bằng cách xóa đi phần “hoặc 403(i)(2)” và thêm vào phần “403(i)(2), 403(w), hoặc 403(x)”.

(d) Ngày hiệu lực – Những sửa đổi tại khoản này được áp dụng cho tất cả các loại thực phẩm được dán nhãn kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2006.
KHOẢN 204. BÁO CÁO VỀ CHẤT THỰC PHẨM GÂY DỊ ỨNG

Trong vòng 18 tháng kể từ ngày ban hành Luật này, Bộ trưởng Y tế (dưới đây được gọi là Bộ trưởng) phải trình lên Ủy ban Y tế, Giáo dục, Lao động, và Hưu trí của Thượng viện và Ủy ban Năng lượng và Thương mại của Hạ viện một bản báo cáo
(1)

(A) phân tích—

(i) cách thức làm thực phẩm, trong quá trình sản xuất hoặc chế biến, bị nhiễm một cách không chủ đích các chất thực phẩm gây dị ứng, bao gồm việc lây nhiễm do việc nhà sản xuất sử dụng cùng một dây chuyền để sản xuất hai loại sản phẩm, một loại được chủ đích bổ sung chất gây dị ứng và một loại không có chủ đích bổ sung chất gây dị ứng; và
(ii) cách thức làm thực phẩm sản xuất trên các dây truyền riêng rẽ bị nhiễm chất thực phẩm gây dị ứng chính một cách không chủ đích; và
(B) ước lượng mức độ phổ biến phân theo từng loại thực phẩm của những trường hợp được mô tả tại phụ đoạn (A);

(2) khuyến cáo liệu có thể sử dụng các biện pháp sản xuất an toàn hoặc các phương pháp khác nhằm hạn chế hoặc loại bỏ việc tiếp xúc không chủ đích của thực phẩm với các chất gây dị ứng chính;
(3) mô tả --

(A) các cách dán nhãn khuyến cáo (như việc dán nhãn sử dụng dòng chữ “có thể chứa”) mà các nhà sản xuất sử dụng;

(B) điều kiện sản xuất thực phẩm đi kèm với các cách dán nhãn khuyến cáo; và 
(C) phạm vi sử dụng nhãn khuyến cáo đối với các sản phẩm thực phẩm;

(4) mô tả cách người tiêu dùng bị dị ứng thực phẩm hoặc người chăm sóc khách hàng muốn thông tin về nguy cơ có sự lây nhiễm ngoài chủ đích được trình bày trên nhãn hàng thực phẩm tìm hiểu được thông qua các cuộc khảo sát thích hợp;

(5) nêu rõ số lần kiểm tra các thiết bị sản xuất và chế biến thực phẩm trong vòng 2 năm trở lại đây và liệt kê—
(A) số thiết bị và nhãn thực phẩm phù hợp hoặc không phù hợp với quy định liên quan đến việc tiếp xúc ngoài chủ đích của thực phẩm với các dư lượng của chất gây dị ứng thực phẩm và việc dán nhãn chất gây dị ứng chính;
(B) bản chất của những vi phạm bị phát hiện; và

(C) số lần thu hồi tự nguyện, và cách thức phân loại, sản phẩm thực phẩm có chứa chất gây dị ứng chính nhưng không nêu rõ; và

(6) đánh giá mức độ nhận định đúng vấn đề tiếp xúc ngoài chủ đích của Bộ trưởng và ngành thực phẩm.
KHOẢN.205 ĐIỀU TRA VỀ CÁC CHẤT GÂY DỊ ỨNG THỰC PHẨM

Bộ trưởng Y tế phải cần tiến hành các cuộc điều tra theo phạm vi quyền hạn quy định tại Khoản 704 thuộc Luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm (21 U.S.C.374) các thiết bị sản xuất, chế biến, đóng gói hoặc cất chứa thực phẩm nhằm—
(1) bảo đảm rằng người vận hành các thiết bị trên tuân thủ các nguyên tắc nhằm giảm thiểu hoặc loại bỏ việc tiếp xúc ngoài chủ đích giữa thực phẩm với dư lượng của các chất gây dị ứng chính; và

(2) bảo đảm rằng trên nhãn hàng thực phẩm có ghi đầy đủ các chất thực phẩm gây dị ứng chính.

KHOẢN 206. GHI NHÃN CHẤT GLUTEN

Trong vòng 2 năm kể từ ngày ban hành đạo luật này, Bộ trưởng Y tế, với sự cố vấn của các chuyên gia và đối tượng liên quan, phải hoàn thành bản đề xuất quy định về việc giải thích và cho phép sử dụng thuật ngữ “không có chất gluten” trong quá trình ghi nhãn hàng thực phẩm. Trong vòng 4 năm kể từ ngày ban hành đạo luật này, Bộ trưởng phải ban hành bản quy định chính thức về việc giải thích và cho phép sử dụng thuật ngữ “không có gluten” trong quá trình ghi nhãn hàng thực phẩm.
KHOẢN 207. NÂNG CAO CHẤT LƯỢNG THÔNG TIN VÀ CÔNG TÁC PHỔ BIẾN THÔNG TIN VỀ DỊ ỨNG THỰC PHẨM
(a) Bộ trưởng Y tế, thông qua Giám đốc Trung tâm Kiểm soát và Ngăn ngừa Bệnh dịch và với sự tư vấn của Ủy ban về Thực phẩm và Dược phẩm, chịu trách nhiệm nâng cao chất lượng (bao gồm đào tạo bác sĩ điều trị và nhân viên chăm sóc sức khỏe) công tác thu thập, và phổ biến các thông tin quốc gia về--
(1) mức độ phổ biến của tình trạng dị ứng thực phẩm;

(2) tỷ lệ xảy ra các trường hợp có biểu hiện bệnh lý nghiêm trọng hoặc có phản ứng có hại do các chất dị ứng thực phẩm gây ra; và
(3) việc áp dụng các phương pháp điều trị và ngăn ngừa dị ứng thực phẩm khác nhau.

(b) Thẩm quyền phân bổ ngân sách. – Phục vụ cho việc thực hiện các quy định tại khoản này, ngân sách có thể được phân bổ trong trường hợp cần thiết.

KHOẢN 208. NGHIÊN CỨU VỀ CHẤT THỰC PHẨM GÂY DỊ ỨNG

(a) Bộ trưởng Y tế, thông qua Giám đốc Viện Y tế Quốc gia, có trách nhiệm triệu tập một nhóm đặc biệt gồm các chuyên gia có uy tín của quốc gia trong lĩnh vực dị ứng và miễn dịch học để xem xét các nghiên cứu cơ bản và trong điều trị dị ứng thực phẩm.

(b) Trong vòng 1 năm kể từ ngày ban hành đạo luật này, nhóm đặc biệt cần có đề xuất với Bộ trưởng trong việc tăng cường và phối hợp các hoạt động nghiên cứu liên quan đến dị ứng thực phẩm và Bộ trưởng sẽ công bố những đề xuất này.
KHOẢN 209. CÁC CHẤT THỰC PHẨM GÂY DỊ ỨNG QUY ĐỊNH TRONG ĐẠO LUẬT VỀ THỰC PHẨM
Bộ trưởng, với mục đích tăng cường sự phối hợp giữa các bang theo quy định tại khoản 311 thuộc Luật về Y tế Cộng đồng (42 U.S.C. 243), có trách nhiệm thực hiện việc sửa đổi Đạo luật về Thực phẩm nhằm cung cấp những hướng dẫn cho quá trình chế biến thức ăn không có chất gây dị ứng tại các cơ sở ăn uống, bao gồm nhà hàng, cửa hàng bán đồ ăn sẵn và cơ sở sản xuất bánh ngọt, và các căng tin tại các trường tiểu học và trung học cơ sở. Bộ trưởng có trách nhiệm xem xét các hướng dẫn và đề xuất của các cá nhân và tập thể áp dụng cho các cơ sở ăn uống tư nhân và công cộng trong quá trình chế biến các thực phẩm không có chất gây dị ứng.
PHẦN III
HƯỚNG DẪN CHO NHÀ SẢN XUẤT
HỎI ĐÁP VỀ 

CHẤT THỰC PHẨM GÂY DỊ ỨNG VÀ LUẬT BẢO VỆ NGƯỜI TIÊU DÙNG VÀ DÁN NHÃN CHẤT GÂY DỊ ỨNG

I.GIỚI THIỆU
Được ban hành vào năm 1938, khoản 403(i) thuộc Luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm, và Mỹ phẩm quy định nhãn hàng của chủng loại thực phẩm được chế biến từ hai loại thành phần khác nhau trở lên phải ghi rõ từng thành phần dưới tên thông dụng hoặc thường dùng của các thành phần đó (ngoại trừ trường hợp các chất gia vị, hương liệu, và phẩm màu có thể được ghi như một nhóm). Mặc dù việc ghi nhãn hàng theo quy định tại Khoản 403(i) giúp cung cấp một số thông tin cho những khách hàng bị dị ứng thực phẩm, nhưng, trong một số trường hợp, người tiêu dùng không biết tên gọi thông dụng hoặc thường dùng của một chất, và nhiều người không nhận biết được những thành phần có chứa hoặc được chiết xuất từ chất thực phẩm gây dị ứng. Trên cơ sở đó, cần thiết phải ban hành Luật Bảo vệ Người Tiêu dùng và Dán nhãn Chất Thực phẩm Gây Dị ứng 2004 (FALCPA)
Bản Hỏi đáp này được biên soạn lại từ bản hướng dẫn về các chất gây dị ứng, bao gồm các câu hỏi và trả lời về Luật Bảo vệ Người Tiêu dùng và Dán nhãn Chất Thực phẩm Gây Dị ứng. 
Bản Hỏi đáp này không có giá trị pháp lý, và chỉ mang tính chất khuyến cáo, trừ khi có quy định nào khác. Các hướng dẫn trong bản Hỏi đáp này chỉ mang tính khuyến cáo chứ không bắt buộc.

II. HỎI ĐÁP

1. "Điều luật bảo vệ người tiêu dùng và dán nhãn chất gây dị ứng đối với hàng thực phẩm năm 2004" (FALCPA) là gì?
Điều luật bảo vệ người tiêu dùng và dán nhãn chất gây dị ứng đối với hàng thực phẩm năm 2004 (FALCPA) (Luật Công cộng 108-282), ban hành tháng 8 năm 2004, quy định việc dán nhãn hàng thực phẩm có chất gây dị ứng.
2. Thời điểm nào thì Điều luật bảo vệ người tiêu dùng và dán nhãn chất gây dị ứng đối với hàng thực phẩm năm 2004 có hiệu lực áp dụng đối với hàng thực phẩm đóng gói bán tại Hoa kỳ?

Tất cả hàng thực phẩm đóng gói quy định tại Điều luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm, và Mỹ phẩm được dán nhãn kể từ ngày 01/01/2006, phải tuân thủ các yêu cầu về dán nhãn đối với chất thực phẩm của FALCPA.

3. Các sản phẩm có nhãn mác không phù hợp với quy định của FALCPA có bị loại ra khỏi thị trường kể từ thời điểm quy định trên có hiệu lực?

Không. FALCPA không quy định bất kỳ biện pháp nào đối với các sản phẩm được dán nhãn trước ngày 01/01/2006.

4. Thế nào là “Chất thực phẩm gây dị ứng”?
Theo quy định của FALCPA, “chất thực phẩm gây dị ứng” là một trong 8 loại thực phẩm hoặc là thành phần có chứa protein được chiết xuất từ một trong 8 loại sau:

- Sữa

- Trứng

- Cá

- Thủy sản giáp xác

- Hạt cây

- Lúa mì

- Lạc

- Đỗ tương

5. FALCPA có đưa ra bất kỳ hướng dẫn cụ thể nào về việc ghi rõ thành phần thuộc ba nhóm thực phẩm bị coi là “chất thực phẩm gây dị ứng” (hạt cây, cá, và thủy sản giáp xác) ?
Có. FALCPA yêu cầu đối với hạt cây, phải ghi rõ loại hạt cây sử dụng (ví dụ, hạt cây quả hạnh, hồ đào, hoặc óc chó). Các chủng loại cá (ví dụ, cá vược, cá bơn, cá tuyết) và các loại thủy sản giáp xác (cua, tôm hùm hoặc tôm)

6. Có chất thực phẩm gây dị ứng nào khác ngoài các chất quy định trong FALCPA?

Quốc hội chỉ định 8 loại thực phẩm hoặc nhóm thực phẩm là “các chất thực phẩm gây dị ứng chính”. Những loại thực phẩm hoặc nhóm thực phẩm này chiếm 90% các trường hợp dị ứng thực phẩm. Mặc dù có những loại thực phẩm khác gây phản ứng cho những người bị dị ứng, nhưng FALCPA không quy định việc ghi các loại tác nhân dị ứng thực phẩm khác ngoài 8 loại đã nêu.

7. Loại thực phẩm nào là đối tượng phải thực hiện các quy định dán nhãn của FALCPA?

Các quy định của FALCPA áp dụng cho tất cả các loại thực phẩm đóng gói bán tại Hoa kỳ thuộc đối tượng điều chỉnh của Điều luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm, bao gồm cả thực phẩm sản xuất trong nước và thực phẩm nhập khẩu. FDA quy định tất cả các loại thực phẩm trừ các sản phẩm thịt, gia cầm, và trứng.

8. Các loại hoa quả và rau tươi không chế biến có phải tuân thủ các quy định của FALCPA?
Không. Các mặt hàng nông nghiệp tươi sống như hoa quả và rau tươi chưa qua chế biến không thuộc đối tượng điều chỉnh của FALCPA.

9. Quy định của FALCPA có tác động đến các quy định về ghi nhãn đối với sản phẩm thịt, gia cầm và trứng đóng gói của Bộ Nông nghiệp Hoa kỳ (USDA) không?

Các quy định của FALCPA chỉ áp dụng cho các thực phẩm là đối tượng điều chỉnh mà Cục An toàn Thực phẩm và Dược phẩm Hoa kỳ quản lý theo quy định tại Điều luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm. Chúng tôi khuyến nghị các nhà sản xuất sản phẩm thịt, gia cầm, và trứng thuộc sự quản lý của USDA liên hệ với cơ quan hữu quan của USDA để tìm hiểu về vấn đề ghi nhãn cho các sản phẩm trên.

10. Liệu các thuật ngữ “soybean”, “soy” và “soya” có thể coi là từ tương đương với “soybeans” theo các quy định về dán nhãn của FALCPA không?

Có. “Soybean”, “soy” và “soya” có thể coi là từ tương đương với “soybeans” và bất kỳ từ nào trong số các từ trên đều có thể được sử dụng để xác định thực phẩm nguồn của tác nhân thực phẩm gây dị ứng “soybeans”.

11. Trong trường hợp nào thì việc sử dụng thuật ngữ “soybeans” là thích hợp hơn so với các từ tương đương khác trong việc ghi nhãn?

Các loại thực phẩm đóng gói sử dụng soybeans (đỗ tương) là một thành phần chủ yếu hoặc sử dụng thành phần hỗn hợp có đỗ tương (ví dụ như nước tương hoặc đậu phụ) cần tiếp tục sử dụng từ “soybeans” cho thành phần này (ví dụ, với sản phẩm “nước tương (nước, bột mì, soybeans, muối)”)

12. Liệu từ số ít “peanut” có thể thay thế cho từ số nhiều “peanuts” không và liệu các từ số ít (như, almond, pecan, hoặc walnut) có thể được sử dụng để chỉ các loại hạt cây khác nhau (ví dụ như almonds, pecans, hoặc walnuts) mà vẫn thỏa mãn các quy định của FALCPA không?

Có. FDA cho rằng “peanut” có thể dùng thay thế cho “peanuts” và tên của các loại hạt cây khác nhau có thể dùng dưới dạng số ít hoặc số nhiều mà vẫn thỏa mãn các yêu cầu của FALCPA.

13. Liệu trong danh sách các thành phần ghi sau từ “Contains” (chứa), ghi trên nhãn thực phẩm theo quy định của FALCPA, có thể chỉ thể hiện tên của các thực phẩm nguồn của các chất thực phẩm gây dị ứng chính chưa được bổ sung trong danh sách thành phần của thực phẩm đóng gói không?

Không. Nếu trên nhãn thực phẩm có từ “Contains” và sau đó là một danh sách các thành phần thì trong danh sách đó phải ghi tên của các thực phẩm nguồn của các chất gây dị ứng chính được sử dụng trong thực phẩm đó. Ví dụ, nếu trong danh sách thành phần có các chất như sau: sodium caseinate, váng sữa, lòng đỏ trứng và hương vị lạc tự nhiên, thì trong danh sách theo sau chữ “Contains” phải có ghi đầy đủ cả ba loại thực phẩm nguồn của các chất thực phẩm gây dị ứng đó (ví dụ, “chứa sữa, trứng và lạc”) với hình thức tương tự (phông, cỡ chữ) sử dụng cho danh sách thành phần.

14. Liệu có nhiều cách để ghi phần danh sách các chất thực phẩm gây dị ứng chính trên thực phẩm đóng gọi không?

Có. Cách ghi phần danh sách này có thể chỉ đơn giản ghi từ “Contains” (có chứa) và tiếp theo là tên các thực phẩm nguồn của các chất thực phẩm gây dị ứng có trong thành phần của sản phẩm. Có thể ghi theo cách khác để mô tả chính xác hơn các chất thực phẩm gây dị ứng có trong sản phẩm, miễn là việc ghi nhãn đó tuân thủ theo ba nguyên tắc sau:

a. Từ “Contains” với chữ “C” được in hoa phải là từ bắt đầu (có thể sử dụng chữ in đậm và dấu chấm câu)

b. Tên của thực phẩm nguồn của chất thực phẩm gây dị ứng ghi trên nhãn phải tương như tên mà FALCPA quy định, ngoại trừ việc tên thực phẩm nguồn có thể viết dưới dạng số ít hoặc số nhiều (ví dụ như walnut hoặc walnuts) và các từ tương đương “soy” và “soya” có thể thay thế cho “soybeans”

c. Nếu trên nhãn có phần danh sách các chất gây dị ứng với chữ “Contains” thì nhãn hàng đó phải ghi đầy đủ tên thực phẩm nguồn của tất cả các loại chất gây dị ứng là thành phần hoặc nằm trong thành phần của thực phẩm đó.

15. Có biện pháp xử phạt đối với việc không tuân thủ các quy định của FALCPA?

Có. Công ty và người quản lý có thể bị truy cứu trách nhiệm dân sự, trách nhiệm hình sự, hoặc cả hai theo Điều luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm nếu công ty có sản phẩm thực phẩm không tuân thủ các quy định dán nhãn của FALCPA.

FDA có thể ra lệnh thu hồi các sản phẩm không được dán nhãn đúng theo quy định. Ngoài ra, FDA có thể yêu cầu nhà sản xuất hoặc nhà phân phối thu hồi các sản phẩm không ghi rõ thành phần gây dị ứng.

16. FALCPA có buộc các nhà sản xuất phải ghi các câu khuyến cao trên nhãn sản phẩm như “có thể chứa [tác nhân dị ứng]” hoặc “sản xuất trên cùng thiết bị với các sản phẩm [gây dị ứng]” không?

Không. FALCPA không đề cập đến việc sử dụng các câu khuyến cáo, bao gồm các câu khuyến cáo về khả năng lây nhiễm các thành phần gây dị ứng trong quá trình chế biến. FALCPA quy định FDA có trách nhiệm đệ trình một bản báo cáo lên Quốc hội, trong đó đánh giá việc sử dụng, và ý kiến của người tiêu dùng đối với việc ghi nhãn. Trong các bản hướng dẫn trước, FDA khuyến cáo không nên sử dụng các câu khuyến cáo để thay cho việc tuân thủ các quy định về Các Biện pháp Sản xuất Quy chuẩn (cGMPs). Ngoài ra, những câu khuyến cáo như “có thể chứa [tác nhân gây dị ứng]” phải đúng thực tế và phải tránh gây nhầm lẫn.

17. FALCPA có yêu cầu FDA đưa ra ngưỡng an toàn cho các chất thực phẩm gây dị ứng?

FALCPA không yêu cầu FDA đặt ra các ngưỡng an toàn cho các chất thực phẩm gây dị ứng. Tuy nhiên, điều đó không có nghĩa là FDA sẽ không xem xét việc đặt ra các ngưỡng an toàn cho các chất thực phẩm gây dị ứng.

18. Liệu một chất thực phẩm gây dị ứng bị đưa vào sản phẩm một cách không chủ đích do kết quả của việc tiếp xúc ngoài chủ đích có thuộc sự điều chỉnh của quy định FALCPA?

Không. Quy định dán nhãn của FALCPA không áp dụng cho các chất thực phẩm gây dị ứng xuất hiện ngoài chủ đích trong thực phẩm do việc tiếp xúc ngoài chủ đích. Đối với tác nhân gây dị ứng thực phẩm, trường hợp “tiếp xúc ngoài chủ đích” xảy ra khi dư lượng chất gây dị ứng bị đưa một cách ngoài chủ đích vào trong loại thực phẩm không có chất đó trong thành phần ban đầu. Tiếp xúc ngoài chủ đích có thể xảy ra do phương pháp trồng và thu hoạch truyền thống, cũng như từ cách sử dụng kho chứa, vận chuyểm hoặc thiết bị chế biến.

PHẦN IV
PHƯƠNG PHÁP TIẾP CẬN NHẰM 

XÁC LẬP NGƯỠNG AN TOÀN ĐỐI VỚI 

CÁC TÁC NHÂN THỰC PHẨM GÂY DỊ ỨNG CHÍNH 
TÓM TẮT
Bối cảnh.

Đạo luật bảo vệ người tiêu dùng và dán nhãn thực phẩm gây dị ứng (FALCPA) bổ sung cho Đạo luật Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm (FFDCA) và yêu cầu nhãn của một sản phẩm thực phẩm có chứa thành phần “thực phẩm gây dị ứng chủ yếu” nêu rõ chất gây dị ứng như định nghĩa tại FALCPA. FALCPA định nghĩa “thực phẩm gây dị ứng chủ yếu” là một trong tám thực phẩm hoặc thành phần của thực phẩm có chứa chất đạm chuyển hóa từ một trong các loại thực phẩm đó. Một thành phần thực phẩm có thể được miễn các yêu cầu dán nhãn của FALCPA nếu không gây ra dị ứng gây nguy hại cho sức khỏe con người hoặc không chứa chất đạm gây dị ứng. FALCPA cũng yêu cầu FDA ban hành các quy định định nghĩa thuật ngữ “không chứa gluten”.

Báo cáo này tóm tắt hiện trạng các kiến thức khoa học về dị ứng thực phẩm và bệnh celiac, bao gồm thông tin về quan hệ phản ứng theo liều lượng của các thực phẩm gây dị ứng chủ yếu và gluten. Báo cáo cũng trình bày các định nghĩa và dữ liệu sinh học cần thiết để đánh giá các cách tiếp cận khác nhau trong việc xác lập các ngưỡng chắc chắn và hiệu quả về mặt khoa học để bảo vệ sức khỏe cộng đồng. Mỗi cách tiếp cận đều có các mặt mạnh yếu, và việc áp dụng mỗi cách bị hạn chế bởi khả năng có được các dữ liệu phù hợp. Trong tương lai gần, các tiến bộ khoa học rất có thể giải quyết được các hạn chế nêu tại báo cáo này.

Nhóm Công tác Ngưỡng mong rằng bất kỳ một quyết định tiếp cận để xác lập ngưỡng cho thực phẩm gây dị ứng hoặc gluten nào đều phải được xem xét đến các nhân tố bổ sung không nêu tại báo cáo này. Hơn nữa, một phương án hàm chứa trong thảo luận về cách tiếp cận tiềm năng của báo cáo là quyết định không xác lập ngưỡng tại thời điểm này.

Các cách tiếp cận để xác lập ngưỡng

Báo cáo nêu ra bốn cách tiếp cận có thể được sử dụng để xác lập ngưỡng

Dựa trên phương pháp phân tích - các ngưỡng được xác định bởi độ nhạy của phương pháp này nhằm kiểm tra tính phù hợp.

Dựa trên đánh giá sự an toàn – một mức “an toàn” được tính toán sử dụng Mức độ hiệu ứng gây hại không được quan sát (NOAEL) có được nhờ các nghiên cứu thách thức mà con người có thể chịu được; Hệ số Không chắc chắn được áp dụng để dự tính các lỗ hổng kiến thức. 

Dựa trên đánh giá độ rủi ro – nghiên cứu các tác hại đã biết và các tác hại tiềm tàng đối với sức khỏe con người trước hiểm nguy; lượng hóa các cấp độ rủi ro liên quan đến việc tiếp xúc cụ thể và mức độ không chắc chắn vốn có mỗi khi ước lượng rủi ro.

Phái sinh từ luật pháp – sử dụng miễn trừ có trong luật áp dụng và ngoại suy từ đó cho các trường hợp tương tự.
Các phát hiện của Nhóm công tác ngưỡng đối với “thực phẩm gây dị ứng chủ yếu”

Phát hiện 1. Cách tiếp cận đầu tiên được chọn để xác lập ngưỡng cho các chất gây dị ứng chính từ thực phẩm, các giá trị của ngưỡng và bất kỳ Hệ số không chắc chắn nào khác được sử dụng trong xác lập các giá trị của ngưỡng sẽ định kỳ được xem xét, thẩm định lại theo các kiến thức khoa học mới và các phát hiện mới về bệnh tật.

Phát hiện 2. Cách tiếp cận dựa trên phương pháp phân tích có thể được sử dụng để xác lập ngưỡng cho những thực phẩm gây dị ứng chủ yếu khi có thể áp dụng được phương pháp này. Tuy nhiên, nếu dùng cách tiếp cận này, các ngưỡng cần được thay thế bởi các ngưỡng được xác lập sử dụng một trong các cách tiếp cận khác nhanh nhất có thể.

Phát hiện 3. Cách tiếp cận dựa trên đánh giá sự an toàn, dựa trên các dữ liệu trị bệnh có sẵn, là một cách khả thi để xác lập ngưỡng cho thực phẩm gây dị ứng chủ yếu. Nếu cách tiếp cận này được triển khai, các quyết định về Mức độ hiệu ứng gây hại thấp nhất quan sát được (LOAEL) hay Mức độ hiệu ứng gây hại không quan sát được (NOAEL) phải dựa trên bằng chứng của “triệu chứng khách quan đầu tiên”. Mỗi thực phẩm gây dị ứng chủ yếu cần phải được xác lập một ngưỡng riêng. Nếu việc xác lập ngưỡng riêng không khả thi thì phải xác lập một ngưỡng duy nhất dựa trên những thực phẩm gây dị ứng mạnh nhất. Trong những trường hợp người ta hay sử dụng LOAEL hơn là NOAEL để xác lập ngưỡng thì phải sử dụng một Hệ số không chắc chắn phù hợp.

Phát hiện 4. Trong 4 cách tiếp cận nêu trên thì cách tiếp cận định lượng dựa trên đánh giá độ rủi ro đem lại các phân tích khoa học chắc chắn và minh bạch nhất để xác lập ngưỡng cho thực phẩm gây dị ứng chủ yếu. Tuy nhiên, cách tiếp cận này mới chỉ được áp dụng gần đây đối với thực phẩm gây dị ứng, hiện tại chưa có đủ số liệu để đáp ứng được yêu cầu của cách này. Cần triển khai một chương trình nghiên cứu phát triển các công cụ đánh giá rủi ro, và thu thập đánh giá các số liệu chữa trị bệnh và dịch tễ học cần thiết để hỗ trợ cho cách tiếp cận định lượng dựa trên đánh giá độ rủi ro này.

Phát hiện 5. Cách tiếp cận phái sinh từ luật pháp đưa ra một cơ chế xác lập ngưỡng cho các chất đạm gây dị ứng trong thực phẩm dựa trên sự loại trừ theo luật định. Rất cói thể, cách tiếp cận này sẽ được sử dụng để xác lập một cấp độ ngưỡng đơn nhất đối với chất đạm chiết xuất từ bất kỳ loại thực phẩm gây dị ứng chủ yếu nào. Cách tiếp cận này có thể thu lại những ngưỡng bảo vệ sức khỏe con người không thật cần thiết nếu so sánh với những ngưỡng được tạo ra bởi cách tiếp cận dựa trên đánh giá sự an toàn. Tuy nhiên, để khẳng định điều này cần có dữ liệu bổ sung. Nếu triển khai cách tiếp cận này để xác lập ngưỡng thì chỉ nên sử dụng tạm thời và tái thẩm định khi có các tri thức, dữ liệu và công cụ đánh giá rủi ro mới.
Các phát hiện của Nhóm công tác ngưỡng đối với “Gluten”
Phát hiện 6. Cách tiếp cận đầu tiên được lựa chọn để xác lập ngưỡng cho Gluten, giá trị của ngưỡng được chọn, và bất kỳ Hệ số không chắc chắn nào khác được sử dụng để xác lập giá trị của ngưỡng sẽ định kỳ được xem xét, thẩm định lại theo các kiến thức khoa học và các phát hiện mới về bệnh tật.

Phát hiện 7. Cách tiếp cận dựa trên phương pháp phân tích có thể được sử dụng để xác lập ngưỡng cho Gluten. Tuy nhiên, nếu dùng cách tiếp cận này thì các ngưỡng nêu trên sẽ được thay thế bởi các ngưỡng được xác lập sử dụng một trong các cách tiếp cận khác nhanh nhất có thể.

Phát hiện 8. Cách tiếp cận dựa trên đánh giá độ an toàn là một phương cách khả thi để xác lập ngưỡng cho Gluten, sử dụng các dữ liệu LOAEL sẵn có cho bệnh celiac. Một Hệ số không chắc chắn chung sẽ được ước lượng từ dữ liệu này và áp dụng đối với LOAEL để xác lập ngưỡng cho Gluten. Bất kỳ ngưỡng nào bắt nguồn từ cách tiếp cận này đều cần phải tái thẩm định khi có các dữ liệu nghiên cứu mới. Hiện tại, không có dủ dữ liệu để sử dụng cách tiếp cận này xác lập ngưỡng cho Gluten chim yến cho những người bị bệnh celiac do dị ứng với chim yến. Tuy nhiên, rất có thể ngưỡng dựa trên Gluten của lúa mỳ cũng có thể có ích để bảo vệ người mẫn cảm với Gluten chim yến. 

Phát hiện 9. Sử dụng cách tiếp cận định lượng dựa trên đánh giá độ rủi ro để xác lập ngưỡng cho Gluten hiện tại là không khả thi. Tuy nhiên, xét đến ích lợi từ việc sử dụng cách tiếp cận này, cần ưu tiên xây dựng một chương trình nghiên cứu để thu thập thêm kiến thức và dữ liệu cần thiết.

Phát hiện 10. Hầu như không có các yêu cầu hay miễn trừ pháp lý nào phù hợp làm cơ sở cho cách tiếp cận phái sinh từ luật pháp để xác lập ngưỡng cho Gluten. Cách tiếp cận này không khả thi.

Bất kỳ một cách tiếp cận nào được sử dụng để xác lập ngưỡng nhằm bảo vệ người tiêu dùng trước các dị ứng thực phẩm hay mẫn cảm đối với bệnh celiac cần phải được sử dụng nhiều lần. Cách tiếp cận ngưỡng cần được kiểm tra định kỳ để theo các kiến thức, số liệu và cách tiếp cận mới.
I. TỔNG QUAN

A. Mục đích

Việc dán nhãn chính xác và cung cấp thông tin rất quan trọng đối với người tiêu dùng bị dị ứng, cá nhân mắc bệnh celiac và gia đình của họ vì họ cần dựa vào việc kiêng khem khắt khe để tránh các phản ứng nghiêm trọng có thể xảy ra. Đạo luật bảo vệ người tiêu dùng và dán nhãn thực phẩm gây dị ứng (FALCPA) bổ sung cho Đạo luật Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm (FFDCA) yêu cầu nhãn của một sản phẩm thực phẩm có chứa thành phần “thực phẩm gây dị ứng chủ yếu” phải nêu rõ chất gây dị ứng như định nghĩa tại FALCPA. FALCPA định nghĩa “thực phẩm gây dị ứng chủ yếu” là một trong tám loại thực phẩm hoặc một thành phần của thực phẩm có chứa chất đạm chuyển hóa từ một trong các loại thực phẩm đó.

Một vấn đề khoa học quan trọng gắn liền với việc thực thi FALCPA là sự tồn tại của các cấp độ ngưỡng mà dưới các ngưỡng đó, những người bị dị ứng thực phẩm hầu như không có các phản ứng có hại nào. FALCPA cung cấp hai quá trình mà theo đó một thành phần có thể được miễn các yêu cầu dán nhãn của FALCPA. Đó là quá trình kiến nghị và quá trình thông báo. Trong quá trình kiến nghị, một thành phần có thể được miễn nếu người kiến nghị chứng minh được thành phần đó không “gây phản ứng dị ứng đe dọa tới sức khỏe con người”. Trong quá trình thông báo, một thành phần có thể được miễn nếu thông báo này chứa đựng bằng chứng khoa học cho thấy thành phần này “không chứa chất đạm gây dị ứng”, hoặc nếu FDA trước đó đã xác định, theo phần 409 của FFDCA, rằng thành phần thực phẩm đó không gây phản ứng dị ứng đe dọa sức khỏe con người. Do đó, việc nắm được các ngưỡng thực phẩm gây dị ứng và xây dựng một khung phân tích vững chắc cho các ngưỡng đó mang đóng vai trò quan trọng số một đối với phân tích của FDA, và đáp lại các kiến nghị và thông báo FALCPA.

FALCPA cũng yêu cầu FDA ban hành một quy định nhằm định nghĩa và cho phép sử dụng thuật ngữ “không chứa gluten” trên nhãn thực phẩm. Việc dán nhãn này rất quan trọng đối với người mắc bệnh celiac, một loại bệnh không lây nhiễm qua trung gian. Việc kiêng khem nghiêm túc Gluten (ở mức độ có thể tạo phản ứng gây hại) có tác dụng tránh các phản ứng nghiêm trọng có thể xảy ra. Do đó, người tiêu dùng mẫn cảm với bệnh celiac cần các nhãn hàng chính xác, đầy đủ thông tin để bảo vệ bản thân. Việc nắm được các ngưỡng cho Gluten sẽ giúp FDA xây dựng được định nghĩa “không chứa gluten” và xác định việc sử dụng thích hợp thuật ngữ này. Phần 204 của FALCPA chỉ định FDA có nhiệm vụ chuẩn bị và trình báo cáo lên Quốc hội. Báo cáo cần tập trung chủ yếu vào vấn đề tiếp xúc chéo giữa thực phẩm và thực phẩm gây dị ứng, để mô tả các dạng, hiện trạng sử dụng, và các mong muốn của người sử dụng đối với việc dán nhãn khuyến nghị. Tiếp xúc chéo có thể diễn ra như một phần của quá trình sản xuất thực phẩm khi mà dư lượng của thực phẩm gây dị ứng có trong môi trường sản xuất và vô tình nhập vào thực phẩm không chứa chất gây dị ứng và do đó chất gây dị ứng sẽ không được nêu như một thành phần trong nhãn của thực phẩm. Trong một vài trường hợp, chất gây dị ứng thực phẩm được nêu rõ trong một khuyến cáo tự nguyện. Nắm được các ngưỡng của thực phẩm gây dị ứng và xây dựng một khung phân tích vững chắc cho các ngưỡng này rất hữu ích trong việc giải quyết các tiếp xúc qua trung gian và việc sử dụng các khuyến cáo nhãn mác. Trong nỗ lực chế ngự nguy cơ thực phẩm gây dị ứng và nhằm đáp lại các yêu cầu của FALCPA, CFSSAN đã thiết lập một nhóm nội bộ nghiên cứu học thuật (Nhóm Công tác Ngưỡng) để đánh giá hiện trạng của kiến thức khoa học liên quan đến chất gây dị ứng trong thực phẩm và bệnh celiac, để xem xét các cách tiếp cận khác nhau đối với việc xác lập ngưỡng đối với thực phẩm gây dị ứng và Gluten, và để xác định các định nghĩa và số liệu sinh học cần thiết để đánh giá độ chắc chắn khoa học của mỗi cách tiếp cận. Bản dự thảo báo cáo này là kết quả của các cân nhắc kỹ lưỡng của nhóm công tác.

Dự thảo này tóm tắt hiện trạng của kiến thức khoa học liên quan đến chất gây dị ứng trong thực phẩm và bệnh celiac, gồm cả thông tin về các quan hệ phản ứng theo liều lượng đối với thực phẩm gây dị ứng chủ yếu và Gluten. Khả năng xác lập ngưỡng phụ thuộc vào mức độ hiểu biết về quan hệ phản ứng theo liều lượng đối với thực phẩm gây dị ứng chủ yếu và Gluten và việc đưa ra các phản ứng gây hại. Ngầm xác lập quan hệ phản ứng theo liều lượng chính là việc xác định số lượng dân cư mẫn cảm và mô tả bất kỳ cấp độ ngưỡng nào mà dưới đó tất cả hay một phần của nhóm dân cư mẫn cảm không phản ứng gì. Dự thảo này đưa ra các định nghĩa và số liệu sinh học cần thiết để đánh giá các cách tiếp cận nhằm xác lập ngưỡng vững chắc và hiệu quả về mặt khoa học để bảo vệ sức khỏe cộng đồng. 

B. Định nghĩa về ngưỡng

Thuật ngữ “ngưỡng” được dùng để chỉ nhiều khái niệm khác nhau do các cá nhân hay nhóm người sử dụng. Người ta thí nghiệm ngưỡng trên người và động vật (tức Mức độ hiệu ứng gây hại thấp nhất quan sát được (LOAEL) hay Mức độ hiệu ứng gây hại không quan sát được (NOAEL), lấy từ các số liệu dịch tễ học, đánh giá thông qua mô hình hóa (thống kê hoặc giả lập), xác lập bởi quy chế, hay có được từ việc lựa chọn phương pháp phân tích. Khả năng đo và xác định ngưỡng có thể bị hạn chế bởi độ nhạy và đặc trưng của các phương pháp sẵn có để đo tác nhân kích thích hay phản ứng. Nắm bắt được các ưu điểm và hạn chế của số liệu làm cơ sở cho những cách tiếp cận khác nhau rất quan trọng khi đối phó với các phản ứng bất lợi hiếm gặp.

Bảng I -1. Tóm tắt các loại ngưỡng.

	Loại
	Mô tả

	Định nghĩa nguyên dạng 
	“Hàm lượng mà dưới mức đó, một tác nhân tâm lý hay vật lý không thể được nhận biết và không dẫn tới phản ứng” - Từ điển Webster’s.

	Định nghĩa theo độc học 
	Là liều lượng mà tại mức đó hay thấp hơn, không phát hiện thấy có tác dụng có hại trong thí nghiệm. 

	Định nghĩa phương pháp luận
	Là giới hạn phát hiện của một phương pháp phân tích. 

	Định nghĩa theo luật
	Là việc thiết lập một giới hạn theo hiến pháp, mà dưới mức đó, không phải tiến hành các hành động pháp lý. 


C. FALCPA

Như đã nêu, FALCPA bổ sung FFDCA để quy định mẫu mã nhãn thực phẩm trong đó nêu rõ thực phẩm này có chứa một thành phần có chất thực phẩm gây dị ứng chủ yếu. Luật pháp cũng yêu cầu FDA ban hành một quy định để định nghĩa và cho phép sử dụng thuật ngữ “không chứa gluten”.

FALCPA xây dựng một quy trình kiến nghị qua đó các thành phần thực phẩm có thể được miễn khỏi các yêu cầu dán nhãn của FALCPA nếu thành phần đó không gây nên một phản ứng dị ứng gây nguy hiểm cho sức khỏe con người. FALCPA cũng xây dựng quy trình thông báo tại đó thành phần thực phẩm được nêu tại phần 201 (qq)(2) của FFDCA có thể được miễn khỏi các yêu cầu dán nhãn của FALCPA nếu thành phần đó không chứa chất đạm gây dị ứng, hoặc nếu trước đó FDA đã khẳng định rằng, theo phần 409 của FFDCA, thành phần thực phẩm đó không gây nên một phản ứng dị ứng gây nguy hiểm cho sức khỏe con người.

Theo quan điểm của Nhóm công tác, việc thực hiện quy trình kiến nghị và thông báo của FALCPA có thể sẽ liên quan một số vấn đề khoa học. Một là, thế nào là một “phản ứng dị ứng?” Hai là, liệu mọi phản ứng dị ứng đều gây nguy hại cho sức khỏe con người hay có những loại phản ứng nguy hiểm hơn những loại khác? Ba là, liệu các chất gây dị ứng trong thực phẩm có thể có liều lượng thấp đến mức không thể gây hại được hay không (ví dụ như chất gây dị ứng không tạo ra một phản ứng sinh học hoặc quá nhẹ để bị coi là nguy hiểm?)

Theo FALCPA, một loại “dầu tinh chế” xuất phát từ 1 trong 8 thực phẩm hay nhóm thực phẩm và “bất kỳ thành phần nào chiết xuất từ dầu tinh chế này” đều không thuộc định nghĩa “thực phẩm gây dị ứng chủ yếu” và được miễn thực hiện các yêu cầu dán nhãn của FALCPA. Có bằng chứng cho thấy việc tiêu thụ dầu tinh chế dường như không liên quan đến các phản ứng dị ứng dù có chất đạm ở mức độ thấp trong ácc loại dầu này.

Phần 206 của FALCPA yêu cầu FDA ban hành một quy định để định nghĩa và cho phép sử dụng thuật ngữ “không chứa gluten” để dán nhãn thực phẩm. Phần 203 của FALCPA thừa nhận rằng phương pháp chữa trị hiện tại đang được khuyến nghị đối với bệnh celiac là việc tránh các gluten trong thực phẩm có liên quan đến bệnh đó. FALCPA không trực tiếp đề cập cách thức định nghĩa thuật ngữ “không chứa gluten”.

II. DỊ ỨNG THỰC PHẨM

A. Dị ứng thực phẩm và không chịu được thực phẩm 

Nhiều người tiêu dùng quan niệm rất nhiều phản ứng có hại liên quan đến tiêu hóa thực phẩm chính là “dị ứng thực phẩm”. Thực ra, những phản ứng này có thể xuất hiện vì các nguyên nhân liên quan tới miễn dịch, độc chất hoặc trao đổi chất. Triệu chứng của các phản ứng này có thể khá đa dạng, từ sự nhạy cảm và tấy rát miệng cho đến các bệnh về đường ruột (tổn thương đường ruột, đau và suy dinh dưỡng), viêm ruột kết, chàm bội nhiễm. Trong một số trường hợp, các triệu chứng này có thể là do các chất độc như hixtamin, tạo nên bởi quá trình chuyển hóa vi khuẩn từ chất histidin có tự nhiên trong thực phẩm. Trong các trường hợp khác, các phản ứng có hại có thể do các điều kiện trao đổi chất như việc không chịu được/chấp nhận được đường sữa. Các điều kiện này đều đã được ghi chép lại đầy đủ. Trong một số trường hợp thậm chí nguy hiểm tới tính mạng và chúng được gọi một cách thích hợp nhất là các trường hợp không chịu được thực phẩm.

Phản ứng miễn dịch của các thành phần trong thực phẩm có thể ảnh hưởng nghiêm trọng tới dân cư. Các phản ứng miễn dịch này gồm:

(1) sự nhạy cảm với dược phẩm có trung gian là globulin miễn dịch E (IgE)- (hội chứng dị ứng miệng, tính quá mẫn cảm)

(2) sự nhạy cảm với dược phẩm có trung gian là tế bào (bệnh celiac, viêm ruột non kết bằng kích thích chất đạm từ thực phẩm)

(3) miễn dịch hỗn hợp gồm IgE và miễn dịch có trung gian là tế bào (viêm đường ruột tế bào ưa eozin, viêm da có phản ứng đặc dị).

Do mục đích của bản báo cáo này, thuật ngữ “dị ứng thực phẩm” sẽ được sử dụng để mô tả các phản ứng miễn dịch có IgE là trung gian từ việc tiêu hóa các thực phẩm riêng biệt. Các phản ứng có hại gây nguy hiểm đến tính mạng ngay lập tức và nghiêm trọng nhất đều có liên quan đến sự nhạy cảm với dược phẩm có trung gian là globulin miễn dịch E (IgE).
B.Cơ chế phản ứng dị ứng

Một phản ứng dị ứng bắt nguồn từ phản ứng bất thường hoặc phóng đại của hệ thống miễn dịch đối với các sinh kháng thể đặc biệt, tức chất đạm trong thực phẩm. Phản ứng miễn dịch này xảy ra ở hai giai đoạn, đầu tiên là sự nhạy cảm đối với chất gây dị ứng và “giải phóng” của một phản ứng dị ứng tại sự thể hiện tiếp đó của chính chất gây dị ứng đó. Sự nhạy cảm xảy ra khi các cá nhân mẫn cảm sản xuất kháng thể IgE chống lại các chất đạm đặc biệt trong thực phẩm. Khi xảy ra việc tái xuất hiện của chất gây dị ứng thực phẩm tương tự, các chất đạm gây dị ứng liên kết với phân tử IgE của các tế bào miễn dịch trung gian (basophin và tế bào sồi), dẫn tới việc kích hoạt các tế bào trung gian này.

Suy luận này dẫn đến việc giải phóng các phân tử dễ phản ứng như liukotrien và hixtamin. Các triệu chứng cụ thể và tính ác liệt của một phản ứng dị ứng đều bị ảnh hướng bởi sự tập trung của các chất gây dị ứng, tuyến lan và các bộ phận cơ thể liên quan như da, hệ GI, hệ hô hấp và máu. 
C. Phạm vi các phản ứng gây hại

Các đặc điểm bệnh lý của các phản ứng dị ứng thực phẩm khá đa dạng, từ việc tấy rát nhẹ cho đến triệu chứng hệ hô hấp bị sốc và kiệt sức gây nguy hiểm đến tính mạng. Các triệu chứng cụ thể ở da là pruritis, ban đỏ, mề đay, angiodemia, chàm bội nhiễm, ở mắt là viêm màng kết, sưng tấy periorbital, ở mũi là viêm mũi, hắt hơi, ở miệng là môi, lưỡi và vòm họng sưng phồng và ngứa, hay ở đường ruột là chảy ngước, đau bụng, đau ổ bụng, buồn nôn, nôn mửa, kiết lị. Trong các phản ứng nguy hiểm hơn liên quan đến hệ hô hấp, có thể là ho, hen suyễn, khó thở, sưng tấy xung quanh thanh quản và dây thanh ân và ở hệ tim mạch là choáng váng, giảm huyết áp có thể dẫn tới bất tỉnh, ngạt thở, sốc hoặc tử vong. Thuật ngữ “ngạt” được sử dụng để tả các phản ứng nguy hiểm thuộc về cơ thể đối với một chất gây dị ứng mà cần phải có can thiệp y tế ngay lập tức. 
Bảng II-1 mô tả tổng quát các triệu chứng khách quan và chủ quan có thể xảy ra trong quá trình diễn ra một phản ứng dị ứng. Các phản ứng dị ứng thường diễn ra từ vài phút đến một tiếng sau khi tiêu hóa một thực phẩm gây khó chịu và thường tiến triển từ nhẹ sang nặng, các liều lượng lớn hơn sẽ dẫn đến các phản ứng nguy hiểm hơn. Một khi việc lan truyền diễn ra thì cá nhân sẽ bị tê cóng hoặc pruritis ngay lập tức ngay tại nơi tiếp xúc hoặc cảm thấy khó chịu. Các triệu chứng này được gọi là các triệu chứng chủ quan vì không thể quan sát chúng được. Trong quá trình diễn ra các phản ứng, thì các triệu chứng khách quan như da tấy đỏ, phát ban, mặt và môi sưng tấy xuất hiện. Các triệu chứng này thường nhẹ và tồn tại trong thời gian ngắn. Tuy nhiên, trong một số trường hợp, chúng có thể liên kết với các triệu chứng nguy hiểm hơn đối với hệ hô hấp và hệ tim mạch. Các triệu chứng này có thể dẫn tới phải nằm viện hoặc gây tử vong, kể cả khi có sự can thiệp y tế phù hợp. Không phải tất cả các phản ứng nguy hiểm, hay quá mẫn cảm, đều được cảnh báo trước bởi những dấu hiệu nhẹ và không phải tất cả các phản ứng đều ngay lập tức. Trong một số trường hợp, các phản ứng quá mẫn cảm có thể chậm sau vài giờ so với các triệu chứng ban đầu. 
Mức độ nghiêm trọng của một phản ứng dị ứng phụ thuộc các yếu tố như: phẩm chất di truyền (phản ứng đặc dị), tuổi tác, mẫu thực phẩm gây dị ứng, quá trình chế biến thực phẩm, môi trường và các điều kiện sinh lý học. Ví dụ, bài tập và cách điều trị bằng thuốc (chất chống kích thích không có xtêroit), tiêu thụ rượu, và hen suyễn có thể làm tăng tính nghiêm trọng của phản ứng dị ứng. Những phản ứng dị ứng nghiêm trọng và gây nguy hiểm đến tính mạng nhất đã xảy ra đối với những người lớn và trẻ em có phản ứng đặc dị cao và có tiền sử bị hen suyễn.
Nói chung người ta quan niệm rằng ai có tiền sử với các phản ứng dị ứng nghiêm trọng thì cũng dễ có nguy cơ gặp phải các phản ứng nghiêm trọng, Tuy nhiên, người có tiền sử với các phản ứng nhẹ không loại trừ khả năng xảy ra phản ứng nghiêm trọng. Ví dụ, Sicherer đã quan sát thấy các phản ứng nhẹ đối với lạc từ thuở nhỏ có thể có thể trở thành những phản ứng nghiêm trọng và không lường trước được khi lớn hơn và trưởng thành. Điều này có thể là do những trẻ em đó sau này bị hen suyễn. Tương tự, một nghiên cứu mới đây ở Anh về rủi ro do quá mẫn cảm cho thấy trong 85% các trường hợp bị phản ứng thực phẩm gây chết người thì người bệnh đã từng bị một phản ứng không nghiêm trọng trước đó. Pumphrey (2004) cho rằng tính nghiêm trọng của các phản ứng trước đó không phải là một yếu tố mạo hiểm đối với một phản ứng gây chết người đối với những bệnh nhân bị dị ứng quả hạch. Các số liệu này cho thấy bất kỳ ai có bệnh án với dị ứng thực phẩm IgE có thể được coi là có nguy cơ bị quá mẫn cảm hoặc các phản ứng nghiêm trọng.

Bảng II-1. Các triệu chứng của các phản ứng dị ứng

	 
	 
	Các triệu chứng khách quan
	Các triệu chứng chủ quan a

	Thuộc về da


	Da
	Ngứa
	- đỏ ứng, ban đỏ

- cương cứng của pilor

(như tiếng ngỗng kêu)
- phát ban cấp tính

- chàm bội nhiễm (thường chậm hơn, sau 6 tiếng)

mặt sưng tấy

	
	Miệng (môi, lưỡi, vòm họng)
	Ngứa, tê, khô cứng
	Phù, sưng, tấy như lưỡi gà trên cổ họng

	
	Mắt 


	Màng kết ngứa
	Xung quanh mắt bị phù, đỏ màng kết hoặc chảy tuyến lệ

	Đường ruột
	Buồn nôn, đau, trừ trẻ sơ sinh
	Nôn mửa, kiết lỵ, đau bụng ở trẻ sơ sinh

	Hệ hô hấp
	mũi
	Ngứa
	Tịt mũi, chảy mũi, hắt hơi

	
	Thanh quản, cổ họng
	Ngứa, khô rát
	Sưng tấy quanh thanh quản và dây thanh âm, khản giọng, thở khò khè, ho

	
	Phổi
	Thở ngắn, đau tức ngực
	Hệ hô hấp bị kiệt quệ (thở nhanh, khó thở, giảm mức thở có thể đo được, ho, thở khò khè

	Tim và hệ tim mạch
	Đau tức ngực, choáng váng, chóng mặt 
	Ngất, bất tỉnh, tụt huyết áp, sốc huyết áp thấp, nhịp tim rối loạn

	Các triệu chứng khác
	“Cảm nhận về sự diệt vong cận kề” b
	Sự co bóp tử cung (phụ nữ)

	a Tính quá mẫn cảm là một điều kiện được định nghĩa thiếu rõ ràng cho một phản ứng dị ứng nghiêm trọng và thuộc về cơ thể. Các phản ứng dị ứng xuất phát từ các triệu chứng khách quan của hệ hô hấp và hệ tim mạch sẽ được các thầy thuốc lâm sàng coi là các phản ứng nghiêm trọng và mang tính quá mẫn cảm.

Trong một số bảng phân loại thì các triệu chứng trong hai hay nhiều hơn các mục kể trên như thuộc về da, đường ruột hoặc hệ hô hấp, dù có tương đối nhẹ thì vẫn được coi là mang tính quá mẫn cảm. Cú sốc do quá mẫn cảm là một hệ quả của tính quá mẫn cảm khi tim loạn nhịp và các mạch máu rò rỉ dẫn đến mất máu nghiêm trọng (thường lớn hơn 25% lượng máu đang ngưng nghỉ) và tụt huyết áp rất thấp.

b “Cảm nhận về sự diệt vong cận kề” là dấu hiệu hoặc báo trước một phản ứng nghiêm trọng


D. Tính phổ biến

Thông tin mới nhất về tính phổ biến của chất gây dị ứng thực phẩm tại Hoa Kỳ cho rằng hơn 6% trẻ em và 4% dân số có các chất IgE trung gian gây dị ứng thực phẩm. Sự phổ biến ước tính trong dân số Hoa Mỳ đối với từng loại chất gây dị ứng thực phẩm do FALCPA định nghĩa được nêu tại bảng II-2. Ước tính, các phản ứng dị ứng thực phẩm nghiêm trọng đã dẫn đến hơn 30 nghìn trường hợp cấp cứu, 2 nghìn trường hợp nhập viện và 150 ca tử vong. Số liệu bệnh án và các cuộc điều tra cho thấy sự phổ biến của sự dị ứng ngày càng tăng trong các năm gần đây dù chỉ có các số liệu hạn chế để so sánh. Dị ứng với lạc là dị ứng được Hoa Kỳ đặc biệt quan tâm và các số liệu cho thấy dị ứng lạc ở trẻ dưới năm tuổi từ 1997-2002 có xu hướng tăng gấp đôi. Sự gia tăng tương tự của dị ứng lạc cũng có ở Anh. Lạc và loại hạt cây là nguyên nhân phổ biến nhất dẫn đến các phản ứng chết người ở Mỹ.

Bảng II-2. Tính phổ biến của dị ứng ở Hoa Kỳ

	Nhóm tuổi
	Phần trăm dân số 

	
	Tất cả các chất gây dị ứng
	Sữa

 
	Trứng 
	Lạc
	Hạt cây
	Cá
	Sò
	Lúa mỳ
	Đậu nành

	Trẻ em dưới 3 tuổi 
	6.0 
	2.5 
	1.3 
	0.8 
	0.2 
	0.1 
	0.1 
	UNKb 
	0.2

	Người lớn trên 18 tuổi
	3.7 
	0.3 
	0.2 
	0.6 
	0.5 
	0.4 
	2.0 
	UNKb 
	0.2 

	a Các loại sò gồm cả loài giáp xác và loài thân mềm 

b UNK = chưa rõ

Nguồn: Sampson, 1997; Sampson, 2004; Sicherer et al., 2003; Sicherer et al., 2004.


E. Các thực phẩm gây dị ứng đáng chú ý:

1. Tất cả các loại thực phẩm

FALCPA xác định 8 thực phẩm gây dị ứng chủ yếu hay nhóm thực phẩm như sau: 

sữa, trứng, cá (cá vược, cá bơn, cá tuyết), động vật có vỏ thân giáp xác (tôm, cua, tôm hùm), hạt cây (như quả hạch, óc chó, hồ đào...), lạc, lúa mỳ và đậu nành. Các thực phẩm này chiếm đến 90% các loại thực phẩm có chất gây dị ứng IgE trung gian trong tổng số đã được thống kê trên toàn cầu và là các phản ứng nghiêm trọng nhất. Hơn 160 loại thực phẩm khác là nguyên nhân của dị ứng thực phẩm nhưng rất hiếm, ít phổ biến từ vài phần trăm trên tổng số dân cư bị dị ứng cho đến những trường hợp đơn lẻ. Mỗi thực phẩm trong nhóm tám thực phẩm gây dị ứng đều chứa nhiều loại chất đạm gây dị ứng và phần lớn chưa được nghiên cứu đầy đủ.

2. Thành phần thực phẩm

Một số thành phần thực phẩm như dầu ăn, đạm thuỷ phân, lexithin, thạch, tinh bột, đường sữa, bột, gia vị có thể chuyển hoá từ các thực phẩm gây dị ứng chủ yếu. Vai trò các thành phần này trong dị ứng thực phẩm chưa được nghiên cứu đầy đủ. Ví dụ, lexithin là một thành phần thực phẩm phổ biến được chiết xuất từ đậu nành. Có khả năng là lexithin của đầu nành có chứa đạm dư và gây ra phản ứng dị ứng đối với những người nhạy cảm. Một ví dụ khác là đạm hydrolysate được làm từ thực phẩm gây dị ứng chính như đậu nành và lúa mỳ, lạc, whey hoặc casein. Đạm thuỷ phân phân bố rộng chỉ có nguy cơ thấp đối với cá nhân dễ dị ứng, nhưng những phần nhỏ trong thành phần đạm thuỷ phân có thể gây phản ứng dị ứng.Ví dụ, bánh mỳ xúc xích có phần làm từ casein thuỷ phân có thể gây ra các phản ứng dị ứng cho trẻ em dị ứng với sữa bò. 

Thạch (gelatin) là thành phần thực phẩm chiết xuất từ động vật như bò, lợn và từ da của một số loại cá. Một nghiên cứu về 10 bệnh nhân dị ứng với cá và 15 người bị phản ứng đặc dị với chàm bội nhiễm cho thấy lần lượt 3 và 5 người có IgE riêng đối với thạch cá cho thấy có tiềm ẩn chất đạm gây dị ứng. Tuy nhiên, một nghiên cứu mới đây cho thấy 30 đối tượng dị ứng cá đã không có bất kỳ phản ứng nào đối với liều tích luỹ là 3.61 g thạch cá.

Các loại dầu có thể ăn được được chiết xuất từ thực phẩm gây dị ứng chủ yếu như đậu nành và lạc có thể chứa đạm với nhiều mức độ khác nhau. Việc những người dị ứng với thực phẩm nguồn tiêu thụ dầu ăn đã tinh lọc cao được chiết xuất từ thực phẩm gây dị ứng chủ yếu không liên quan đến các phản ứng dị ứng. Ví dụ, Taylor et al (1981) và Bush et al (1985) đã không thấy phản ứng dị ứng dầu lạc hoặc dầu đậu nành trên lần lượt 10 và 7 bệnh nhân dị ứng. Điều này sẽ không đúng đối với trường hợp dầu ăn được chế biến lạnh hoặc chưa tinh lọc vì dầu này có khả năng chứa chất lắng đạm nhiều hơn. Ví dụ, Hourihane et al (1997) nêu ra rằng 6/60 người dị ứng lạc đã gặp phản ứng đối với dầu lạc thô nhưng không hề có phản ứng gì đối với dầu lạc tinh. Tương tự, Kull et al (1999) nêu ra rằng 15/41 người dị ứng lạc đã có phản ứng tích cực đối với dầu lạc thô khi thử phản ứng bằng cách châm vào da, nhưng không ai có phản ứng đối với dầu lạc tinh. Mức độ đạm thực tế được ghi chép trong các loại dầu ăn khác nhau là không giống nhau. Lý do có thể bởi sự khác nhau của dầu, quá trình tinh lọc, và phương pháp phân tích phát hiện đạm đã được sử dụng. Crevel et al (2000) cho biết dầu lạc và dầu hướng dương thô chứa 100-300 µg/ml đạm, nhưng phần lớn các dầu tinh lọc cao chứa 0.2-2.2 µg/ml đạm. Chất đạm trung gian có một phần trong dầu đã qua chế biến. Teuber et al (1997) cho thấy lượng chất đạm trong cả dầu hạt phỉ thô và tinh khác nhau cả về loại dầu và mức độ xử lý, và nêu ra con số 10-60 µg/ml đối với các loại dầu chưa tinh lọc và 3-6 µg/ml đối với các dầu đã tinh lọc. Các nghiên cứu khác đã sử dụng các khảo luận về độ nhạy của phát hiện đạm dưới 0,3 ng/ml và 0,4 mg/kg để đưa ra mức độ chất đạm không thể tách ra được trong dầu ăn đã tinh lọc.

Tinh bột được sử dụng rộng rãi như một thành phần, thường được chiết xuất từ ngô, (ngô không phải là một loại thực phẩm gây dị ứng chủ yếu). Tuy nhiên, tinh bột cũng có thể được chiết xuất từ lúa mỳ và có thể chứa một lượng nhỏ chất đạm lúa mỳ. Phần lớn các chất đạm này đều là từ các phần nhỏ không-có-albumin trong khi các chất đạm gây dị ứng chính của lúa mỳ đều là albumin. Tính chất gây dị ứng của tinh bột lúa mỳ đối với những người nhạy cảm tới nay chưa được đánh giá lâm sàng.

Người ta sử dụng rất nhiều gia vị trong thực phẩm nhưng chỉ có một ít gia vị được chiết xuất từ các chất gây dị ứng quen thuộc. Ví dụ như các phản ứng dị ứng có IgE là trung gian rất hiếm dù đã có một vài trường hợp được ghi nhận bao gồm cả các chất đạm thủy phân. Ví dụ một số người dị ứng với sữa có phản ứng với bánh mỳ xúc xích hoặc bologna có chứa một ít chất casein thuỷ phân như một phần bột tự nhiên sử dụng trong chế biến sản phẩm này. Hai người dị ứng với sữa khác gặp phản ứng với chất đạm của sữa trong bột gia vị tự nhiên sử dụng như gia vị cho khoai tây rán kèm dưa chuột muối với rau thì là. Bột lạc trong bột gia vị tự nhiên của một gói gia vị súp gây phản ứng cho người dị ứng lạc.

3. Tiếp xúc ngoài chủ đích (cross-contact) 

Những chất gây dị ứng hoặc chất đạm chiết xuất từ những thực phẩm gây dị ứng có thể có trong thực phẩm từ những tiếp xúc ngoài chủ đích trong quá trình chế biến và xử lý. Thuật ngữ “tiếp xúc ngoài chủ đích” mô tả việc một chất gây dị ứng vô ý xâm nhập vào một sản phẩm không chứa chất gây dị ứng như một thành phần sản phẩm. Tiếp xúc ngoài chủ đích thường là kết quả của tiếp xúc với môi trường trong quá trình chế biến hoặc xử lý, có thể xảy ra khi hàng loạt thực phẩm cùng được chế biến tại một cơ sở sản xuất hoặc trên cùng một dây chuyền chế biến, do sử dụng nhầm sản phẩm tái sinh, do tẩy rửa không vệ sinh, hoặc do phát sinh ra bụi hoặc khí có chứa chất gây dị ứng. Người ta đã chứng minh rằng tiếp xúc ngoài chủ đích của thực phẩm chứa chất gây dị ứng đã dẫn tới các phản ứng dị ứng ở người tiêu dùng trong nhiều trường hợp. Người ta có thể tránh phần lớn các tiếp xúc ngoài chủ đích bằng việc kiểm soát môi trường sản xuất. Tuy nhiên tới nay vẫn chưa ai khẳng định được rằng có thể ngăn ngừa tất cả các tiếp xúc ngoài chủ đích trong toàn bộ quá trình sản xuất.
F. Xác định Ngưỡng an toàn

1. Xây dựng các nghiên cứu thử nghiệm thực phẩm

Với tiền sử có phản ứng bệnh lý với thực phẩm là có cơ sở kết luận đối tượng đó có nguy cơ bị dị ứng thực phẩm. Tuy nhiên, như vậy chưa xác định được mức độ nhạy cảm của bệnh nhân. Hiện tại, mức độ nhạy cảm của bệnh nhân chỉ có thể xác định thông qua các nghiên cứu thử nghiệm thực phẩm. Trong các phương pháp nghiên cứu, phương pháp hai ẩn được coi là tiêu chuẩn vàng cho việc chuẩn đoán dị ứng thực phẩm và xác định mức độ phản ứng bệnh lý đối với hàm lượng chất dị ứng thấp. Trong các nghiên cứu này, cả đối tượng và nhà nghiên cứu đều không biết mẫu thực phẩm nào chứa chất gây dị ứng. 

Phương thức nghiên cứu thực phẩm điển hình là nghiên cứu theo liều lượng tăng dần, với khoảng cách giữa mỗi lần thử là 15 đến 30 phút. Các lần thử được tiến hành liên tục cho đến khi xuất hiện triệu chứng bệnh lý hoặc đạt đến liều cao nhất. Thành phần thử nghiệm, liều khởi đầu và các liều kế tiếp thay đổi tùy theo từng trường hợp cụ thể. Do được giả định rằng phản ứng sẽ ít nghiêm trọng hơn đối với liều lượng thấp nên liều khởi đầu thường chỉ ở mức miligram.

Phần lớn các triệu chứng sẽ xuất hiện trong khoảng từ 3 đến 15 phút sau khi thử nghiệm các mẫu. Do vậy, một khoảng thời gian nghỉ 15 phút giữa các liều thử là đủ để xác định phản ứng là âm tính hay dương tính..

2. Nguyên liệu thử

Các cuộc thử nghiệm thực phẩm sẽ thay đổi phụ thuộc vào nguyên liệu thử (ví dụ, lạc bột hay lạc viên, thực phẩm nguyên hay đóng trong viên nhộng,). Sự khác biệt trong các yếu tố này có thể làm thay đổi mức độ phân bố hoặc tập trung của chất gây dị ứng, ảnh hưởng đến quá trình tiêu hoá và hấp thụ, dẫn đến những phản ứng chủ quan dương tính giả, và do đó, tác động đến kết luận về kết quả.

Bản chất của nguyên liệu thử là rất quan trọng, do nó có thể tăng cường hoặc triệt tiêu khả năng tác động đến hệ miễn dịch của chất gây dị ứng. Đồng thời, sự khác biệt về vị giác (do sử dụng các nguyên liệu thử hỗn hợp khác nhau) có thể ảnh hưởng đến phản ứng chủ quan do vị giác kém hoặc do lo sợ phải sử dụng chất gây dị ứng. Việc sử dụng viên con nhộng có thể loại bỏ vấn đề về vị giác nhưng lại bỏ qua yếu tố sâu răng. Do những chỗ răng sâu có vai trò quan trọng trong quá trình tiếp xúc ban đầu của chất gây dị ứng với cơ thể và quá trình trao đổi chất, nên nó có thể ảnh hưởng đến mức độ và đặc tính của các phản ứng cơ thể đối với các liều thử.

3.Phản ứng chủ quan và Phản ứng khách quan.

Có hai loại phản ứng của cơ thể xảy ra trong quá trình thử - triệu chứng chủ quan, là những triệu chứng được đối tượng thử phản ánh, và triệu chứng khách quan, là triệu chứng do nhà nghiên cứu quan sát được. Do triệu chứng chủ quan có thể phát sinh do các cơ chế phi miễn dịch học, nên các triệu chứng khách quan được coi là cơ sở đáng tin cậy hơn trong việc chuẩn đoán các phản ứng bệnh lý đối với chất thực phẩm gây dị ứng.

G. Tiếp xúc 

1. Ảnh hưởng  phức hợp

Các tác nhân thực phẩm gây dị ứng thường xuất hiện trong thực phẩm dưới dạng một thành phần của thực phẩm chế biến sẵn., và nhiều trường hợp dị ứng xảy ra sau khi tiếp xúc với các tác nhân đó. Do đó, việc hiểu được bản chất hoặc thành phần của thực phẩm (loại thực phẩm có nhiều thành phần) tác động đến khả năng dị ứng như thế nào là rất quan trọng.

Có rất ít thông tin về ảnh hưởng phức hợp của phần lớn các tác nhân gây dị ứng. Có báo cáo rằng hàm lượng chất béo có thể làm thay đổi phản ứng trong lạc. Thử nghiệm cho thấy với hàm lượng chất béo là 31.5% trong lạc, phản ứng của cơ thể dữ dội hơn so với hàm lượng chất béo là 22.9%. 

2. Ảnh hưởng từ quá trình chế biến

Nhiều nghiên cứu cho thấy sự biến đổi của các tác nhân gây dị ứng trong quá trình chế biến. Các cách chế biến khác nhau có thể làm biến đổi các kháng nguyên trong tác nhân gây dị ứng vì quá trình chế biến có thể ảnh hưởng đến cấu trúc phân tử của các protein.. Hình thức và mức độ biến đổi cấu trúc có thể thay đổi tùy thuộc vào phương pháp chế biến. Với nhiều loại tác nhân gây dị ứng thực phẩm, ảnh hưởng của quá trình chế biến đã được đưa vào hệ thống dữ liệu để phân biệt các ngưỡng an toàn.

Ảnh hưởng của quá trình chế biến đối với một số tác nhân gây dị ứng chính đã được xem xét gần đây. 

Lạc. Chất chiết xuất từ lạc rang cho thấy mức globulin miễn dịch cao gấp 90 lần so với chất chiết xuất từ lạc sống. Các phương pháp nghiên cứu cho thấy hai loại protein chính trong lạc là Ara h 1 và Ara h 2 có mức chịu nhiệt rất cao. Các protein gây dị ứng Ara h 1, Ara h 2, và Ara h 3 chiết xuất từ lạc luộc có ít globulin miễn dịch hơn so với loại protein tương tự trong lạc rang, mặc dù lượng protein gây dị ứng trong lạc được xử lý theo từng phương pháp là giống nhau. Nghiên cứu trên cho thấy rằng ngưỡng an tòan cho lạc luộc có thể đặt ở mức cao hơn ngưỡng an toàn cho lạc rang. 

Sữa. Các biện pháp làm tiệt trùng không làm giảm mức độ dị ứng trong các thử nghiệm trên da. Tuy nhiên, nếu đun sữa trong khoảng 10 phút, sẽ làm giảm lượng globulin miễn dịch trong các loại protein gây dị ứng, alpha-lactoglobulin và casein, từ 50 đến 66%. 

Trứng. Việc luộc trứng làm giảm, nhưng không loại bỏ kháng nguyên của huyết thanh miễn dịch có trong lòng trắng và lòng đỏ trứng. 

Cá. Quá trình luộc 10 loại cá không làm giảm tính chất gây dị ứng. Lượng globulin miễn dịch trong protein cá đã giảm, nhưng không bị loại bỏ hoàn toàn. Cá đóng hộp tỏ ra có tác dụng làm giảm các phản ứng dị ứng trong trường hợp của cá thu và cá hồi. Lượng globulin miễn dịch trong cá hộp giảm 98-99% so với lượng globulin trong cá luộc.

Thủy sản giáp xác. Luộc không làm giảm phản ứng của các tác nhân gây dị ứng trong tôm.

Đỗ tương. Làm nóng đỗ tương ở nhiệt độ 100ºC trong thời gian 60 phút không loại bỏ hoàn toàn globulin miễn dịch trong protein gây dị ứng của đỗ tương. Protein có globulin miễn dịch được tìm thấy trong chất lecithin của đỗ tương. Các phản ứng gây dị ứng  do chất lecithin cũng đã được ghi nhận. Hàm lượng protein trong lecithin đỗ tương nằm trong khoảng 2.8 đến 202 mg/100g.

Hạt cây.  Chiết xuất protein từ một vài sản phẩm có chứa quả cây phỉ cho thấy lượng globulin miễn dịch thấp hơn so với chiết xuất từ quả phỉ tươi. Điều đó cho thấy rằng quá trình chế biến đã làm giảm khả năng gây dị ứng. Tuy nhiên, lượng globulin miễn dịch đáng kể vẫn còn sót lại. Một vài trường hợp quá mẫn cảm với các tác nhân này cho thấy sản phẩm có chứa hạt cây đã qua chế biến, nhìn chung, vẫn có khả năng gây dị ứng. 

3. Xác định và lượng hóa các tác nhân gây dị ứng

Có một vài yếu tố khiến việc xác định và lượng hóa các tác nhân gây dị ứng trở nên khó khăn. Đó là vấn đề chọn mẫu và những khó khăn trong việc xác định số lượng protein, cụ thể là các protein gây dị ứng. Ngoài ra, tác nhân gây dị ứng có thể chỉ là một thành phần thứ yếu trong một hỗn hợp phức tạp các thành phần trong thực phẩm. Hỗn hợp đó có thể cô lập các tác nhân gây dị ứng, cản trở việc phát hiện, nhưng không làm ảnh hưởng đến khả năng gây dị ứng. Cũng rất khó để xác định lượng tác nhân gây dị ứng vì việc đo lường chỉ thực hiện với protein, nhất là khi có nhiều hơn một protein gây dị ứng.

Phương pháp thương mại duy nhất có khả năng xác định các tác nhân thực phẩm gây dị ứng là phương pháp sử dụng công nghệ miễn dịch học như ELISA

H. Tác nhân gây dị ứng tập hợp

Ba trong số các tác nhân thực phẩm gây dị ứng chính quy định trong FALCPA thực tế là các nhóm thực phẩm: thủy sản giáp xác, cá, và hạt cây. Có trường hợp protein từ hai hoặc nhiều loài thuộc mỗi nhóm thực phẩm này xuất hiện trong thực phẩm và các phương pháp phân tích không thể phân biệt các loài trong cùng một nhóm. Do đó, có thể cần thiết phải xem xét tổng mức protein của tất cả các loài trong một nhóm thay vì xem xét mức protein của từng loài. Ngoài ra, đối với trường hợp bệnh nhân bị dị ứng với một loài thì cũng có khả năng bị dị ứng với các loài khác trong cùng nhóm đó. 

Khả năng phân biệt các loài trong cùng một nhóm của các phương pháp kiểm tra cũng thay đổi. Cho tới nay, không có phương pháp kiểm tra thương mại nào phân biệt protein của loại cá có vây và chỉ có một phương pháp phân biệt chất tropomyozin của thủy sản giáp xác. Với hạt cây, có ba phương pháp nhưng khả năng chỉ rõ loài của ba phương pháp này không thực sự hiệu quả. 

Theo các nghiên cứu mới nhất, thì đối với ba nhóm thực phẩm này, nguy cơ bị phản ứng chéo, tức là nếu dị ứng với một loài thì cũng có nguy cơ dị ứng với loài khác trong cùng nhóm, khá khác nhau. Với thủy sản giáp xác, nguy cơ này là tương đối phổ biến. Theo các báo cáo, với bệnh nhân dị ứng với tôm, thì nguy cơ bị dị ứng với ít nhất một loài giáp xác khác lên tới 75%. Với cá, nguy cơ này là thấp hơn so với thủy sản giáp xác, khoảng 50%

Nguy cơ phản ứng chéo đối với hạt cây là khó xác định hơn do tỷ lệ các phản ứng nghiêm trọng là rất cao khiến cho việc thử nghiệm hết sức nguy hiểm. Tuy nhiên, các nghiên cứu cũng chỉ ra rằng nguy cơ bệnh nhân bị phản ứng chéo là 37%

I. Các nghiên cứu thử nghiệm.

Các nghiên cứu trên diện rộng đã được tiến hành từ tháng 11/2004 đến tháng 04/2005 nhằm xác định liều lượng tác nhân có thể gây ra dị ứng. Trong các nghiên cứu này, bệnh nhân được cho thí nghiệm với các liều lượng chất gây dị ứng khác nhau nhằm tìm ra mức tối thiểu có thể gây ra dị ứng.

Lạc. Thử nghiệm về lạc cho thấy, đây là loại tác nhân gây dị ứng có liều lượng thấp nhất, tức là có khả năng gây dị ứng cao nhất. Thí nghiệm cho thấy 0.1 mg protein lạc đã gây ra các phản ứng chủ quan, và 2-5 mg protein lạc gây ra các phản ứng khách quan

Trứng. Quan sát thí nghiệm cho thấy với khoảng 25 mg trứng (khoảng 1mg protein), thì sẽ tạo ra phản ứng khách quan, nhưng không rõ ràng lắm.

Sữa. Nghiên cứu cho thấy mức gây phản ứng là 1ml sữa (khoảng 350 mg protein) ở trẻ nhỏ, và 0.5g sữa khô đông lạnh (khoảng 185 mg protein) ở người lớn.

Đỗ tương. Ngưỡng an toàn của đỗ tương là 50-88 mg protein.

Hạt cây. Quả phỉ là loại quả được sử dụng nhiều nhất trong các nghiên cứu. Trong nghiên cứu, phản ứng khách quan xảy ra ở 4 trong số 29 bệnh nhân thử nghiệm với mức 1mg protein quả phỉ.

Cá. Mức an toàn của cá là khoảng 50 mg protein (với loại cá da trơn)

J. Phương pháp xử lý thực phẩm để giảm nguy cơ gây dị ứng

Ví dụ điển hình nhất về các sản phẩm thực phẩm được xử lý để làm giảm nguy cơ gây dị ứng là các phương pháp thủy phân. Các protein sữa bò được xử lý thủy phân enzyme (như chất casein) cho thấy sự giảm đáng kể các protein gây dị ứng (như lactoglobulin). Mức độ giảm protein phụ thuộc vào phương pháp thủy phân. Ngoài ra, có nhiều bằng chứng cho thấy việc sử dụng các phương pháp thủy phân còn làm chậm hoặc ngăn chặn sự phát triển của bệnh dị ứng với sữa bò ở trẻ sơ sinh.

Ngoài phương pháp trên, các công nghệ mới hơn, như công nghệ biến đổi gen, cũng đang được phát triển để làm giảm nguy cơ gây dị ứng bằng cách loại bỏ, cô lập, hoặc sửa đổi các gen của một số protein gây dị ứng có trong thực phẩm. Tuy nhiên, cho tới nay, chưa có loại thực phẩm nào được xử lý loại bỏ chất gây dị ứng bằng phương pháp trên. 

PHẦN V

KHUYẾN CÁO NGƯỜI TIÊU DÙNG

HỎI ĐÁP VỀ 
ĐIỀU LUẬT BẢO VỆ NGƯỜI TIÊU DÙNG VÀ DÁN NHÃN CHẤT DỊ ỨNG ĐỐI VỚI HÀNG THỰC PHẨM 

Các vấn đề chung

1. "Điều luật bảo vệ người tiêu dùng và dán nhãn chất gây dị ứng đối với hàng thực phẩm năm 2004" (FALCPA) là gì?

FALCPA là bản sửa đổi của Điều luật Liên bang về Thực phẩm, Dược phẩm và Mỹ phẩm, trong đó yêu cầu: trên nhãn của các mặt hàng thực phẩm có thành phần là hoặc chứa các loại protein chiết xuất từ "chất gây dị ứng thực phẩm chính", phải ghi các thông tin cụ thể về các chất này theo quy định của pháp luật.

2. Tại sao Nghị viện thông qua Điều luật này?

Nghị viện thông qua Điều luật này nhằm giúp người tiêu dùng bị dị ứng thực phẩm và người chăm sóc họ dễ dàng hơn trong việc nhận biết và tránh những thực phẩm có chứa các chất gây dị ứng chủ yếu. Trên thực tế, trong một cuộc khảo sát các loại thức ăn nướng, kem và kẹo của một số các nhà sản xuất thực phẩm được chọn lựa một cách ngẫu nhiên ở Minnesota và Winconsin năm 1999, FDA đã phát hiện 25% các mẫu thực phẩm này không bổ sung lạc và trứng vào danh sách thành phần, mặc dù, trên thực tế, những mẫu thực phẩm này có chứa các chất gây dị ứng trên. 

3. Khi nào FALCPA bắt đầu có hiệu lực?

FALCPA sẽ được áp dụng đối với các loại thực phẩm được dán nhãn kể từ ngày 01/01/2006.

4. "Chất gây dị ứng chủ yếu" là gì ?
Theo FALCPA, có 8 loại thực phẩm hoặc nhóm thực phẩm được coi là những chất gây dị ứng chính. Đó là : sữa, trứng, cá (ví dụ cá vược, cá bơn, cá tuyết), thủy sản giáp xác (ví dụ cua, tôm, tôm hùm), các loại hạt cây (ví dụ quả hạnh, quả óc chó, quả hồ đào pecan), lạc, lúa mì và đỗ tương.

5. FALCPA chỉ đưa ra 8 loại chất gây dị ứng.  Người tiêu dùng có bị dị ứng với loại thực phẩm nào khác không ?
Có. Hiện nay có hơn 160 loại thực phẩm được coi là gây dị ứng đối với một số người nhạy cảm. Tuy nhiên, 8 nhóm thực phẩm mà FALCPA đưa ra chiếm tới trên 90% các ca dị ứng thực phẩm được ghi nhận tại Hoa Kỳ; đồng thời, đó cũng là những nhóm thực phẩm có khả năng gây ra hậu quả nghiêm trọng hoặc có nguy cơ đe dọa đến tính mạng con người.

6. Mức độ nghiêm trọng của ca bệnh dị ứng?
Ước tính có tới 2% số người lớn và khoảng 5% trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ ở Hoa Kỳ bị dị ứng thực phẩm. Khoảng 30.000 người tiêu dùng phải điều trị cấp cứu và hàng năm có 150 ca tử vong do dị ứng với thực phẩm.

7. FALCPA có được áp dụng đối với thực phẩm nhập khẩu không?

FALCPA được áp dụng cho cả hàng thực phẩm sản xuất trong nước và thực phẩm đóng gói nhập khẩu là đối tượng của các quy định của FDA.

8. FDA đã tổ chức các buổi họp báo về các chất gây dị ứng và chất gluten; kết quả của các buổi họp này như thế nào?

FDA đã tổ chức 2 buổi họp công khai. Cuộc họp thứ nhất là Hội thảo của Hội đồng Tư vấn về Thực phẩm, được tổ chức vào tháng 6/2005 để đánh giá báo cáo sơ bộ của FDA "Các phương pháp thiết lập ngưỡng đối với các chất gây dị ứng chủ yếu và gluten trong thực phẩm (báo cáo sơ bộ)". Báo cáo này nhằm triển khai các chính sách của FDA về chất gây dị ứng thực phẩm và thực thi Luật FALCPA.

Cuộc họp thứ hai được tổ chức vào tháng 8/2005 để thu thập đánh giá của các chuyên gia và sự tư vấn của các chủ doanh nghiệp, từ đó giúp FDA đưa ra điều luật định nghĩa và cho phép việc sử dụng tự nguyện cụm từ "gluten-free" (không chứa gluten) trên nhãn thực phẩm (Cuộc họp công khai về Nhãn thực phẩm gluten-free). Cuộc họp này tập trung vào các vấn đề sản xuất thực phẩm, các phương pháp phân tích và các vấn đề của người tiêu dùng liên quan đến mức gluten bị giảm trong thực phẩm. Các thông tin được đưa ra trong và sau cuộc họp đã cung cấp cho FDA các số liệu quan trọng và thích hợp về các thông lệ hiện tại trong sản xuất các loại thực phẩm được quảng cáo là "không chứa gluten", các thách thức mà các nhà sản xuất thực phẩm "không chứa gluten" đang phải đối mặt, nhận thức và sự kỳ vọng của người tiêu dùng đối với thực phẩm "không chứa gluten". FDA đang sử dụng những thông tin này để đưa ra đề xuất về việc sử dụng cụm từ "không chứa gluten".

9. Có phải FDA sẽ thiết lập ngưỡng đối với các chất gây dị ứng?
FDA có thể cân nhắc ngưỡng cho phép đối với một hoặc nhiều loại chất gây dị ứng.

Vấn đề dán nhãn
10. Nhãn thực phẩm sẽ thay đổi như thế nào sau khi FALCPA được áp dụng?
FALCPA yêu cầu các nhà sản xuất thực phẩm phải dán nhãn theo một hoặc hai cách sau đối với những sản phẩm có nguyên liệu là chất gây dị ứng chủ yếu hoặc chứa protein chiết xuất từ các chất gây dị ứng chủ yếu.

Cách thứ nhất: Trong trường hợp tên của các nguyên liệu thuộc nhóm các chất gây dị ứng chính không xuất hiện ở bất cứ chỗ nào khác trong mục liệt kê thành phần, nhà sản xuất phải đưa tên của thực phẩm nguồn thuộc nhóm các chất gây dị ứng chính vào trong dấu ngoặc đơn, sau tên thường dùng hoặc tên chung của chất đó.

Ví dụ : 


Thành phần: bột mì giàu chất dinh dưỡng (bột mì, lúa mạch ủ, niacin, sắt,axit folic), đường, chất lỏng còn lại sau khi sữa chua đông lại (sữa), …, lexithin (đậu tương),..


Cách thứ hai : Ngay sau hoặc bên cạnh danh sách thành phần, đặt từ "Contains" (chứa) kèm theo tên của thực phẩm nguồn chiết xuất ra chất gây dị ứng chính trên với cỡ chữ không nhỏ hơn cỡ chữ của tên các loại nguyên liệu khác trong danh sách.

                                             chứa  lúa mì, sữa và đậu tương

11. Danh sách các loại nguyên liệu có phải nêu cụ thể các loại hạt cây, cá hoặc thủy sản giáp xác được sử dụng trong sản xuất sản phẩm?
FALCPA yêu cầu các loại cá (như cá vược, cá bơn, cá tuyết), thủy sản giáp xác (như cua, tôm, tôm hùm), các loại hạt cây (như hạt quả hạnh, quả óc chó, quả hồ đào pecan) đều phải được nêu rõ.

12. Sau ngày 1/1/2006, liệu có thể tìm thấy sản phẩm chưa thay đổi nhãn được bán trong siêu thị hoặc các quầy hàng hóa hay không?
Có. Đối với các sản phẩm được dán nhãn trước ngày 1/1/2006, FALCPA không yêu cầu các nhà sản xuất hoặc người bán lẻ phải loại bỏ hoặc dán lại nhãn các sản phẩm không có các thông tin thêm về các chất gây dị ứng trong các siêu thị, cửa hàng. Do đó, FALCPA khuyên những người tiêu dùng bị dị ứng thực phẩm luôn luôn đọc danh sách các nguyên liệu của sản phẩm mà có chữ "contains" (chứa).

13. FALCPA có yêu cầu sử dụng cụm từ "có thể chứa" không?

Không. FALCPA không yêu cầu các thông tin mang tính khuyến cáo.

14. Có yêu cầu nào về dán nhãn chất gây dị ứng đối với các loại hương liệu, phẩm màu, và chất phụ gia không?

Có. FALCPA quy định các nhà sản xuất thực phẩm sử dụng tiếng Anh dễ hiểu để ghi rõ trên nhãn mác các thành phần, bao gồm các loại hương liệu, phẩm màu, và chất phụ gia, là hoặc có chứa chất gây dị ứng chính.

15. Có loại thực phẩm nào không phải áp dụng các yêu cầu này không?

Có. Những quy định trên của FALCPA không áp dụng đối với các sản phẩm nông nghiệp tươi sống (chủ yếu là rau quả tươi), các loại dầu tinh luyện từ một trong 8 loại chất thực phẩm gây dị ứng chính và bất kỳ thành phần nào chiết xuất từ loại dầu tinh luyện trên.  

16. Liệu các nhà sản xuất thực phẩm có thể yêu cầu miễn trừ một sản phẩm khỏi quy định dán nhãn mới không?

Có. Luật FALCPA cung cấp một cơ chế qua đó, nhà sản xuất có thể yêu cầu sản phẩm của họ được miễn trừ đối với quy định về dán nhãn. Một nguyên liệu sẽ không phải ghi trên nhãn sản phẩm nếu nó không gây dị ứng có hại cho sức khoẻ con người hoặc nó không chứa protein gây dị ứng.
17. FDA yêu cầu gì để sản phẩm được miễn trừ?
FALCPA quy định ai cũng có thể đệ đơn kiến nghị lên Bộ trưởng Y tế xin miễn trừ bằng cách nộp đơn kiến nghị hoặc nộp bản khai báo.
Việc kiến nghị đòi hỏi các chứng cứ khoa học (bao gồm phương pháp phân tích được sử dụng để đưa ra chứng cứ trên) để chứng minh thành phần loại thực phẩm trên, được chiết xuất theo phương pháp trình bày trong đơn kiến nghị, không gây dị ứng có hại cho sức khoẻ con người.

Việc khai báo đòi hỏi chứng cứ khoa học (cả phương pháp phân tích được sử dụng) chứng minh thành phần thực phẩm đó (được chiết xuất theo phương pháp trình bày trong bản khai báo) không chứa protein gây dị ứng.

Trong trường hợp việc kiến nghị hoặc khai báo được Bộ trưởng thông qua, thành phần thực phẩm trên sẽ không bị coi là “chất thực phẩm gây dị ứng chính” và không chịu sự điều chỉnh của các quy định về dán nhãn.

Để xem danh sách các khai báo xin miễn trừ FDA đã nhận được, vào trang Inventory of Notifications Received under 21 U.S.C 343(w)(7) for Exemptions from Food Allergen Labeling.

Hiện tại FDA chưa nhận được bất kỳ kiến nghị nào; tuy nhiên, FDA dự kiến tạo một trang web tương tự để đưa ra các kiến nghị mà Cục nhận được sau này.

18. Bằng cách nào để FDA bảo đảm các nhà sản xuất thực phẩm tuân theo các quy định dán nhãn mới?

Nằm trong các chức năng bắt buộc thông thường, FDA sẽ điều tra hàng loạt thực phẩm đóng gói để chắc chắn rằng các thực phẩm trên đã hoàn toàn được dán nhãn đầy đủ.

19. “Tiếp xúc ngoài chủ đích” là gì?

“Tiếp xúc ngoài chủ đích” là sự vô ý để chất dị ứng xuất hiện trong sản phẩm. Thông thường đó là kết quả của việc phơi bày ra môi trường trong suốt quá trình chế biến hoặc vận chuyển , thường xảy ra khi nhiều loại thức ăn được chế biến trên cùng một thiết bị. Trường hợp này có thể xuất hiện do sử dụng cùng một dây chuyền chế biến, thông qua việc không thực hiện đúng quy trình tái vận hành, là kết quả của việc làm sạch không hiệu quả, hoặc là do sự phát tán của bụi hoặc chất trong bình xịt có chứa chất gây dị ứng.

20. Liệu các loại thực phẩm dán nhãn sai trên thị trường có bị thu hồi?

Có. Một loại thực phẩm có chứa chất gây dị ứng nhưng không khai báo có thể bị thu hồi. Thêm vào đó, một sản phẩm chưa được ghi nhãn đầy đủ có thể bị quy là gắn nhãn hiệu sai và bị thu hồi không cho lưu hành trên thị trường.

Số lượng thu hồi do không ghi rõ các chất gây dị ứng trên nhãn mác (8 trên tổng số các chất gây dị ứng thông dụng nhất) không đổi từ năm 1999 đến 2001. Năm 2002, số vụ thu hồi tăng gần gấp đôi, từ 68 lên 116. Điều này có thể là do nhà sản xuất và người tiêu dùng có nhận thức rõ hơn về dị ứng thực phẩm cũng như do sự sát sao hơn của FDA đối với vấn đề dị ứng thực phẩm trong các nhà máy chế biến.

21. Tại sao lại có sự quan ngại về Gluten?
Gluten dùng để chỉ một nhóm protein được tìm thấy trong một số loại ngũ cốc thông thường (lúa mì, lúa mạch, lúa mạch đen…). Chất này được lưu tâm vì người mắc bệnh viêm ruột không sử dụng được chất này. Bệnh celiac (được biết đến dưới tên viêm ruột) là 1 loại bệnh mãn tính về đường tiêu hoá, nó phá huỷ ruột non và tác động tới quá trình hấp thụ chất dinh dưỡng từ thức ăn. Các phát hiện gần đây ước tính có khoảng 2 triệu người Mỹ mắc căn bệnh này, hay nói cách khác cứ 133 người thì có 1 người mắc.

22. FALCPA có yêu cầu gì đối với chất gluten?
Luật FALCPA yêu cầu FDA ban hành một dự luật trong đó định nghĩa và cho phép sử dụng tự nguyện thuật ngữ “không chứa gluten” trên nhãn hàng thực phẩm từ tháng 8/2006, và Điều luật chính thức về vấn đề này phải được ban hành không muộn hơn tháng 8/2008.

23. FDA đã làm gì khi Luật FALCPA đưa ra hạn định dán nhãn trên?

FDA đã tổ chức một buổi hội thảo công khai vào tháng 8/2005 để thu nhận ý kiến đánh giá của chuyên gia và tư vấn của các chủ doanh nghiệp để giúp FDA xây dựng một điều luật trong đó định nghĩa và cho phép sử dụng tự nguyện nhãn thực phẩm có chứa thuật ngữ “không chứa gluten”. Hội nghị tập trung vào sản xuất thực phẩm, phương pháp phân tích và các vấn đề về khách hàng liên quan tới mức giảm gluten trong thực phẩm.

Lời khuyên đối với các khách hàng:
24. Làm thế nào để tránh loại thực phẩm mà tôi bị dị ứng?

FDA khuyên các khách hàng nên trao đổi với các cơ sở chăm sóc sức khoẻ để tìm ra những loại thực phẩm có thể gây dị ứng. Ngoài ra, khách hàng bị dị ứng với những loại thực phẩm chính nên đọc thành phần ghi trên sản phẩm để quyết định xem liệu sản phẩm đó có chứa chất dị ứng nào không. Nhãn mác ghi “có chứa…” cũng có thể được sử dụng để quyết định xem liệu loại thực phẩm đó có chứa chất gây dị ứng hay không.

25. Nếu tôi không hiểu ý nghĩa của một vài thuật ngữ, làm thế nào để có thể biết?
Luật FALCPA được soạn thảo ra nhằm giúp tăng thêm thông tin về dán nhãn thực phẩm để khách hàng bị dị ứng thức ăn - đặc biệt là trẻ em và người chăm sóc chúng – có khả năng nhận biết sự có mặt của thành phần mà trẻ phải tránh. Ví dụ, nếu một sản phẩm chứa chất casein protein có trong sữa, nhãn mác của sản phẩm này sẽ phải có cả thuật ngữ “sữa” bên cạnh “casein” để những người bị dị ứng sữa dễ dàng nhận ra sự có mặt của chất dị ứng họ cần tránh.

26. Còn đồ ăn sẵn tại các cửa hàng? Làm thế nào tôi nhận biết được loại thức ăn tôi gọi không chứa các thành phần mà tôi bị dị ứng?
Luật FALCPA chỉ áp dụng đối với các loại thực phẩm do FDA quản lý. Tuy nhiên, FDA khuyến cáo những người khách hàng bị dị ứng với một số loại thực phẩm đặc biệt nên đặt câu hỏi về thành phần và chế biến khi đi ăn ở ngoài.

27. Luật FALCPA được áp dụng như thế nào đối với thực phẩm bán tại các cửa hàng bánh ngọt, quầy bán thức ăn di động và đồ ăn mang về tại các cửa hàng?

Các quy định dán nhãn mác của FALCPA có phạm vi áp dụng tới cả các cơ sở dịch vụ thực phẩm và bán lẻ, nơi đóng gói, dán nhãn và cung cấp các sản phẩm phục vụ cho tiêu dùng. Tuy nhiên, quy định dán nhãn mác FALCPA không áp dụng đối với thức ăn được bọc hay đóng gói theo yêu cầu của người tiêu dùng – ví dụ như giấy hoặc hộp được dùng để đựng bánh sandwich cho khách hàng đặt.

28. Đến khi nào người tiêu dùng có thể thấy nhãn mác hàng thực phẩm thay đổi?

FALCPA áp dụng đối với các sản phẩm thực phẩm được đóng nhãn mác bắt đầu từ 1/1/2006. Vì thế, FDA dự đoán người tiêu dùng sẽ được thấy nhãn mác mới kể từ ngày này. Tuy nhiên, FDA khuyến cáo khách hàng rằng sẽ có một thời kỳ chuyển tiếp từ sau ngày 1/1/2006, các khách hàng sẽ thấy thực phẩm đóng gói đặt trên kệ hàng và ở gia đình mình mà không dán nhãn dị ứng đã qua kiểm duyệt. 

PHẦN VI
ĐỊA CHỈ TÌM KIẾM THÔNG TIN 

Bạn có thể vào các trang web sau để tìm thêm thông tin tham khảo liên quan đến các quy định về dán nhãn thực phẩm cũng như các thông tin về thực phẩm dị ứng:
· Cục quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ: Information about Food Allergens 

     www.cfsan.fda.gov
· Bộ Nông nghiệp Hoa Kỳ: Food Safety and Inspection Service 
     www.fsis.usda.gov
· Viện Y tế quốc gia Hoa Kỳ: National Institute of Allergies and Infectious Diseases 

     www.niaid.nih.gov
· Thư viện Dược quốc gia Hoa Kỳ: MedlinePlus Food Allergy 
    www.nlm.nih.gov/medlineplus






THÔNG TIN CƠ BẢN ĐỐI VỚI VẤN ĐỀ


GHI NHÃN HÀNG THỰC PHẨM CỦA HOA KỲ 


(Có hiệu lực từ 01/01/2006)
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