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RESUMEN

La inocuidad de los alimentos es una cuestién fundamental de salud publica para todos los paises
y uno de los asuntos de mayor prioridad para los consumidores, productores y gobiernos. La
inocuidad de los alimentos esta asociada a todos los peligros, ya sean crénicos o agudos debido a
la presencia de patdgenos microbianos, biotoxinas y/o contaminantes quimicos o fisicos que
puedan afectar la salud de los consumidores. Los residuos de alérgenos en alimentos también
pueden ser considerados como un peligro quimico o peligro alérgeno. Las alergias producidas
por consumo de alimentos constituyen un importante problema de salud, cuya incidencia en
paises industrializados ha aumentado en los Gltimos afios. La empresa es responsable de
garantizar que en sus procesos, los riesgos de contaminacion cruzada entre alérgenos estén bajo
control, previniendo la introduccién inadvertida de un alérgeno en un producto. De acuerdo a
ésto, el presente trabajo tiene por objetivo la implementacién de la gestion de sustancias
alergénicas en una empresa de fabricacion de helados a fin de garantizar la elaboracion de
productos en los cuales esté controlada su presencia. Para tales efectos, se efectud un diagnéstico
inicial de la planta con el fin de determinar el grado de cumplimiento de los requisitos de la
norma 1S022000:2005 - Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos - Requisitos para
cualquier organizacion en la cadena alimentaria, considerando materias primas y los diferentes
sectores productivos de la empresa. A partir de las no conformidades encontradas, se elabor6 una
propuesta basada en la literatura para implementar un plan de gestién y control de alérgenos para
cada etapa del proceso. Las acciones desarrolladas fueran implementadas en base a estudios tales
como el Sistema APPCC y los Programas de Prerrequisitos y se realizé un proceso de validacion
de las medidas de control seleccionadas, ademas de un programa de verificacién, a fin de
confirmar que el sistema implementado era eficaz y a la vez establecer un proceso de mejora
continua. Todas las actividades desarrolladas se efectuaron de acuerdo a los requisitos
establecidos en la norma 1SO22000:2005.

Palabras claves: Inocuidad, 1SO22000:2005, alérgenos



SUMMARY

Food safety is a major public health subject for all countries and one of the highest priority
issues for consumers, producers and governments. The safety of food is associated with all
hazards, whether chronic or acute due to the presence of microbial pathogens, biotoxins and / or
physical or chemical contaminants that may affect the health of consumers. The residues of food
allergens can also be considered as chemical risks or dangerous allergens. An allergy caused by
food ingestion is an important health problem whose incidence has increased in industrialized
countries in recent years. The company is responsible to guarantee that in their processes, the
pollution hazards crossed between allergens are under control, coming up the inadvertent
introduction with an allergen in a product. Accordingly, the present work has by objective the
implementation of the management of allergenic substances in an ice cream manufacturing
company in order to guarantee the product processing in which its presence is controlled. For
such effects, an initial diagnosis of the plant took place in order to determine the degree of
fulfillment with the requirements of the standard 1SO22000: 2005 - Management Systems Food
Safety - Requirements for any organization in the chain food, considering raw materials and the
productive sectors of the company. From the nonconformities encountered, a proposal was made
based on the literature to implement a plan of management and control of allergens for each
stage of the process. The developed actions were implemented based on studies such as HACCP
and prerequisite programs. A validation of selected control measures and a verification program
were carried out, in order to confirm simultaneously that the implemented system was
effective while establishing a process of continuous improvement. All activities were performed
according to standard requirements of 1SO22000: 2005.

Keywords: Safety, 1ISO22000: 2005, allergens



INTRODUCCION

Las alergias alimentarias son reacciones adversas a los alimentos que tienen en su origen un
mecanismo inmunitario. Los sintomas de las alergias alimentarias van desde un ligero malestar
hasta reacciones graves, potencialmente mortales, que necesitan intervencion médica inmediata. Se
han identificado méas de 70 alimentos causantes de alergias alimentarias. Los alimentos implicados
con mayor frecuencia y que causan las reacciones mas graves son los cereales que contienen gluten,

los crustaceos, huevos, pescados, soja, leche, mani y otros frutos secos. (FAO, 2003)

La prevalencia estimada de las alergias alimentarias en la poblacion general es del 1% al 3% en los
adultos y del 4% al 6% en los nifios. (EFSA, 2004).

La Unica forma de que los consumidores sepan que un producto puede contener alérgenos
potenciales es leyendo la etiqueta o el envase. Los consumidores estan depositando su confianza —
y en algunos casos, su salud y su vida — en la informacion. Sin embargo, ademas del etiquetado, la
empresa es responsable de garantizar que en sus procesos los riesgos de contacto cruzado entre
alérgenos estén bajo control, previniendo la introduccion inadvertida de un alérgeno en un producto.
Por esta razon los fabricantes de alimentos deben evaluar sus operaciones para reconocer y

desarrollar planes de control de alérgenos no identificados. (FARRP, 2010).

La presencia de alérgenos en alimentos puede ser parte de una exposicion involuntaria. Esto puede

deberse a: (Australian Food and Grocery Council, 2002)

« presencia inadvertida en las materias primas

« coadyuvantes de elaboracion (por ejemplo, enzimas)

« formulacion incorrecta

« cambios en la programacion de produccion

* reproceso

» procedimientos de saneamiento/ limpieza insuficientes o ineficaces

* contaminacion cruzada durante el proceso

» contacto cruzado posterior al proceso.
De los factores mencionados, la contaminacién cruzada es de especial importancia, ya que ocurre
cuando se fabrican varios alimentos en la misma linea de procesamiento, por el uso inadecuado del
reproceso, como resultado de una limpieza inadecuada o por la generacion de cantidades

significativas de polvo que contengan el alérgeno. (FARRP, 2010).
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Una de las herramientas de utilidad para que la empresa elaboradora de productos alimenticios
demuestre su capacidad para controlar los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos
(alérgenos en este caso) y asi asegurar de que el alimento no presentara problemas a la salud del
consumidor, es la norma 1SO22000:2005 - Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos -

Requisitos para cualquier organizacién en la cadena alimentaria.

El objetivo de este trabajo es por lo tanto desarrollar un plan de implementacion y gestion de
alérgenos en una empresa elaboradora de helados, a partir de la evaluacién de las condiciones de la
planta y sus procesos, utilizando como base para la implementacién y gestion, los requisitos de la
norma 1S022000:2005.

13



2. Revision de la literatura

2.1 Gestion de Calidad - desarrollo historico

El concepto de calidad ha evolucionado en las Ultimas décadas y ha adquirido a los ojos de la
sociedad un extraordinario protagonismo. En un contexto econémico caracterizado por la saturacién
de los mercados de paises desarrollados, la calidad es un elemento béasico en la estrategia
empresarial y un elemento determinante de la eleccion de los productos por parte de los
consumidores. Existen multiples definiciones del término ‘calidad’, dependiendo del ambito de
aplicacién. En el dominio de la produccién, comercio y venta, se la ha definido como conformidad
con las especificaciones. La mayor objecion a esta propuesta se refiere a que las especificaciones no
son siempre lo que el cliente demanda. Otra definicidn hace referencia al conjunto de propiedades y
caracteristicas de un producto o servicio que le confiere una aptitud para satisfacer necesidades
expresadas o implicitas (aptitud para el uso o consumo) o, expresado de otra forma, la calidad se
basaria en la adecuacion de las especificaciones impuestas para un uso o consumo determinado
(JURAN,BINGHAN, GRYNA, 2005).

Para la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) la calidad es la capacidad de un
producto o servicio de satisfacer las necesidades declaradas o implicitas del consumidor a través de
sus propiedades o caracteristicas. De esta manera, la adecuacion es definida por el usuario o

consumidor.

Los valores que deben alcanzar los atributos para que la adecuacion sea positiva se denominan
especificaciones de calidad. Para la empresa alimentaria es de gran importancia entender la relacion
existente entre las propiedades y los atributos de calidad percibidos. Un conocimiento adecuado de
estas propiedades permitiria incorporar al producto final los atributos de calidad deseados mediante

la gestion de los procesos a lo largo de la cadena alimentaria. (PRIETO, et al 2008)

De las caracteristicas de los alimentos se pueden sefialar los siguientes atributos de la calidad:
nutricionales, se refiere a la aptitud de los alimentos para satisfacer las necesidades de energia y
nutrientes del ser humano; sensoriales, corresponden a las caracteristicas organolépticas del
alimento como la apariencia, el olor, color, textura y sabor; servicios, esti relacionada con

caracteristicas del alimento como su presentacion, el empaque, la facilidad para su elaboracion o

14



empleo, la disponibilidad en el mercado, entre otros y la inocuidad. Este Gltimo atributo es
considerado un requisito basico de la calidad que implica la ausencia de contaminantes,
adulterantes, toxinas y cualquier otra sustancia que pueda hacer nocivo el alimento para la salud, o
bien niveles inocuos o aceptables de los mismos (MORON y DARDANO, 2001).

En la aplicacion de los sistemas de calidad en la empresa se puede distinguir una primera etapa
caracterizada por la busqueda de la calidad a través del control o el chequeo. El control de calidad
se compone de un conjunto de técnicas y actividades de caracter operativo, orientadas a verificar los
requisitos de calidad del producto o servicio. Esta comprobacién se realiza al final de la cadena
productiva y por ello no se puede corregir los defectos producidos durante la fase de produccién o
mejorar la calidad del producto. Por lo tanto, los productos no conformes tienen que comercializarse
a menor precio o ser destruidos, con el perjuicio econémico que ésto implica. El concepto de
Garantia de Calidad ha sustituido poco a poco al Control de Calidad. Posteriormente, los sistemas
de Gestién de Calidad y Calidad Total a su vez han reemplazado a la Garantia de Calidad
(BOLTON, 2001).

Asi pues, los sistemas actuales sobrepasan aquel concepto y asumen que la calidad no solo se
controla o evalUa, sino que se obtiene o se incorpora al producto en cada fase de elaboracion, siendo
necesaria su gestion y certificacién. El concepto de control de calidad, es entendido como el medio
para detectar las desviaciones sobre las especificaciones, ha evolucionado incluyendo también la
obtencion de informacién que permita la modificacion del producto o los procesos en un sistema de
mejora continua. La garantia de calidad seria el conjunto de acciones, planificadas y sistematicas
necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio va a satisfacer los
requisitos dados. Al definir claramente los objetivos de calidad, los productos y los procesos para su
obtencion, y establecer los procedimientos de fabricacion y de control en cada punto, el resultado
serd el logro de la calidad requerida. La ultima fase en el desarrollo corresponderia a la calidad total
(Total Quality Management, TQM), que se refiere a la sistematizacion de la gestion a traves de la
cual la empresa satisface las necesidades y expectativas de sus clientes, sus empleados, los
accionistas y toda la sociedad en general, utilizando los recursos de que dispone: personas,
materiales, tecnologia, sistemas productivos, etc. Los sistemas TQM intentan ir un paso mas alla,
incidiendo en una filosofia que mejora la organizacion de manera continua, para satisfacer tanto al

cliente como al empleado y a la sociedad en su conjunto. (BOLTON, 2001).
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2.2. Inocuidad de los alimentos

2.2.1. Definicién y conceptos

A menudo tiende a confundirse los términos inocuidad y calidad.

El concepto de calidad abarca una compleja gama de atributos que influyen en su valor o
aceptabilidad para el consumidor, mientras que la inocuidad de los alimentos esta asociada a la
presencia de peligros, ya sean cronicos o agudos. Los peligros pueden ser de naturaleza quimica,
fisica o bioldgica y podrian afectar la salud de los consumidores, por lo que la obtencion y garantia
de la inocuidad es y debe ser un objetivo no negociable. (ARISPE y TAPIA, 2007)

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la inocuidad de los alimentos es una cuestion
fundamental de salud publica para todos los paises y uno de los asuntos de mayor prioridad para los

consumidores, productores y gobiernos.

La produccion de alimentos inocuos es una preocupacion permanente de quienes se dedican a esta
actividad, de los organismos del Estado encargados de velar por la salud de los consumidores y de
la sociedad en general. (MERCADO, 2007)

Los episodios de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) en la década de 1990, conocidos
como «crisis alimentarias», sumados al continuo crecimiento a nivel mundial de estas
enfermedades, evidenciaron la incapacidad de estos sistemas de calidad para afrontar los cambios
demograficos, de los modelos de consumo y en los sistemas agroalimentarios de los paises. La
incorporacion de avances en los sistemas de produccion y post cosecha, la biotecnologia y otros
adelantos tecnoldgicos aplicados en los distintos eslabones de la cadena alimentaria si bien han
contribuido de manera significativa en el logro de mayores niveles de abastecimiento para los

paises, implican también un aumento en los riesgos de contaminacion de los alimentos.

Producir alimentos inocuos bajo estas nuevas circunstancias ha requerido un cambio de enfoque
donde se privilegia la prevencién y en el cual la responsabilidad de su produccion recae en todos los
que intervienen de manera directa o indirecta en esta actividad, desde la granja hasta la mesa
incluyendo al consumidor. (MERCADO, 2007)
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2.2.2. Los peligros para la inocuidad de alimentos

Los peligros microbioldgicos, microorganismos patégenos transmitidos por los alimentos, se
conocen desde hace décadas. A pesar de los notables avances en materia de ciencia y tecnologia de
alimentos, las enfermedades transmitidas por los alimentos son una causa del incremento de la
morbilidad en todos los paises y ademas la lista de potenciales patégenos microbianos transmitidos

por los alimentos sigue aumentando.

Asi también, los peligros quimicos son una fuente importante de ETA, aungue sus efectos
generalmente son de caracter cronico, pudiendo manifestarse mucho tiempo después del consumo
de los alimentos contaminados. La utilizacion inadecuada de plaguicidas cuyo resultado es la
presencia de residuos no deseables, los metales pesados incorporados al alimento a través del suelo,
agua o equipos durante su elaboracién, los contaminantes ambientales y la contaminacion con

dioxinas presentes en los piensos, son algunos de los agentes quimicos que deben ser considerados.

La utilizacion inadecuada e ilicita de aditivos alimentarios, los residuos de medicamentos
veterinarios, las toxinas de algas contenidas en pescados y el uso indiscriminado de productos
guimicos en actividades de acuicultura, son también motivos de preocupacion. Las micotoxinas,
gue son contaminantes quimicos muy téxicos con propiedades cancerigenas, producidas durante el
crecimiento de algunos hongos en los alimentos y por su peligrosidad, han requerido de mucha
atencion. Entre las mas importante estan las aflatoxinas, ocratoxinas, fumonisinas, zaeralenona y
tricotecenos. Productos como mani, maiz, pistachos, nueces y copra pueden ser susceptibles a la
contaminacion con algunas de estas micotoxinas. Los piensos contaminados con micotoxinas
pueden dar lugar a la transferencia de éstas, a través de la leche y la carne, y de esa forma llegar a
los consumidores. (FAO 2003).

Los residuos de alérgenos en alimentos también pueden ser considerados como peligros quimicos, o

peligros alergénicos.

Los peligros fisicos son los asociados con la presencia en los alimentos de materiales tales como
vidrio, madera, aislantes, huesos, plasticos y especialmente piedras y restos de metales, que son
frecuentes en cereales y se derivan de procedimientos inadecuados de elaboracion, por lo que deben
ser considerados también como factores importantes que afectarian la salud de los consumidores.
(FAO, 2003)
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2.2.3. Consecuencias de los problemas relacionados con la inocuidad de los alimentos

La produccion y el consumo de alimentos tienen, ademas del innegable y crucial peso para la salud,

importantes implicaciones en ambitos sociales, econémicos y medio-ambientales, entre otras.

Segun la FAO, se estima que tres millones de personas en todo el mundo mueren cada afio a
consecuencia de enfermedades transmitidas por los alimentos y el agua, y que millones enferman
tanto en paises desarrollados como en aquellos en vias de desarrollo. En los paises desarrollados
especificamente, mas del 30% de las personas sufre cada afio de enfermedades causadas por
alimentos. Se reporta ademas que cerca del 70% de los casos de diarrea en el mundo son causados

por contaminacién bioldgica de los alimentos (FAO, 2003).

De acuerdo con estimaciones de la OPS/OMS, se considera que la incidencia real de ETA es 300 a
350 veces mayor con respecto a las que se registran epidemiol6gicamente (FAO/SENCAMER,
2003).

La aparicién de tales enfermedades puede incrementarse facilmente y convertirse en una situacion
de emergencia relacionada con la inocuidad de los alimentos, lo que puede afectar negativamente a
las economias nacionales y a los medios de subsistencia debido a una menor disponibilidad de
alimentos para el consumo nacional, el cierre de los mercados de exportacion y/o el elevado costo

para abordar los efectos de la amenaza. (FAO 2003)

Los casos relacionados con la inocuidad de los alimentos pueden causar un problema mundial sea
cual sea la fuente, el tipo, la pertinencia cientifica y la gravedad del incidente. El riesgo real para la
salud publica y la economia varia en funcién de la magnitud de los casos. No obstante, los
consumidores pueden percibir cualquier suceso, independientemente de su magnitud y causa, como
sumamente grave. Ello puede tener consecuencias socio-econémicas importantes, tales como una
pérdida de confianza en algunos productos alimenticios, sus fuentes o sus productores. El efecto
resultante desde el punto de vista de la pérdida de los medios de subsistencia y la productividad
podria tener consecuencias a largo plazo en la economia y la sostenibilidad del suministro de

alimentos en los paises afectados, lo que a su vez influye en el desarrollo humano. (FAO, 2010)

Segun la FAO los siguientes factores son los principales que explican la inclusién de la inocuidad

de los alimentos en los temas de salud publica (FAO, 2003):
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* La creciente carga de las enfermedades transmitidas por los alimentos y la aparicion de

nuevos peligros de origen alimentario.

» Cambios rapidos en la tecnologia de produccion, elaboracion y comercializacion de los

alimentos.

» Avances y desarrollo de nuevas y mejores técnicas de analisis e identificacion de

microorganismos.

» El comercio internacional de alimentos y necesidad de armonizar las normas de inocuidad

y calidad de los alimentos.

» Cambios en los estilos de vida, incluyendo el rapido proceso de urbanizacion.

* Crecientes requerimientos de los consumidores en aspectos relacionados con la inocuidad

y con una mayor demanda de informacidn sobre la calidad.

2.2.4. Responsables por la inocuidad de los alimentos

El reconocimiento de esas responsabilidades y el asumirlas todas en conjunto puede lograr procesos
de produccion de bienes y servicios alimentarios donde, considerando la sostenibilidad de los
ecosistemas, los riesgos relacionados con la inocuidad y la calidad de los alimentos disminuyan
significativamente. (MERCADO, 2007)

2.2.4.1. Responsabilidad del Estado

Si bien la inocuidad y calidad de los alimentos se considera una responsabilidad conjunta de todos
los agentes de la cadena, el Estado o Gobierno desempefia un rol fundamental. Es el que debe crear
las condiciones institucionales, ambientales y juridicas necesarias para garantizarle a la sociedad

alimentos inocuos y de calidad.

Debe fomentar en el sector de la produccion alimentaria la aplicacion de sistemas de certificacion,
cuyo carécter es voluntario, a fin de estimular a los productores a cumplir con las normas

establecidas. La calidad e inocuidad de un alimento se promueven de manera satisfactoria con este
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sistema, ya gue el otorgamiento de una marca de certificacion da lugar a una forma de competencia
por la salud entre los fabricantes de productos alimenticios similares, cuyo efecto derivado es la
observancia de la legislacién (ABALAKA, 1999).

2.2.4.2. Responsabilidad de los productores

Su principal obligacién es suministrar servicios y bienes (intermedios o finales) de calidad,
nutritivos y inocuos. Esa produccién debe hacerse dentro de los limites que impone el marco

regulatorio nacional y los acuerdos internacionales aplicables.

Las empresas deben buscar siempre formas nuevas y mejores de cubrir las necesidades de la
sociedad procurando aumentos en la productividad y en la eficiencia, al igual que deben operar de

conformidad con los principios de las Buenas Practicas Agricolas, de Higiene y Manufactura.

2.2.4.3. Responsabilidad de los consumidores

El rol del consumidor en el proceso de construccion de inocuidad y de calidad es sumamente
importante, a pesar de encontrarse al final de la cadena y de no estar directamente involucrado en
los procesos de produccion de los alimentos. De hecho, el lema que la Comision Europea escogio
para lanzar la Campafia Europea de Seguridad Alimentaria, con el propésito de llamar la atencion
de los consumidores y estimularles a participar, expresa que «EI consumidor responsable es aquel

que se informa y actlia».

Para poder ejercer su rol de demandantes, los consumidores necesitan una buena informacion y
estan obligados a exigirla. Para ello es necesario que los consumidores se organicen y promuevan su
participacion en distintos &mbitos locales, nacionales e internacionales donde se debaten temas de
su interés y que les permitan promover sus puntos de vista y exigir sus derechos. El rol principal a
cumplir por estas organizaciones es el de mantener informados a los consumidores y contribuir con
su educacion (GROTH, 1999).

Otra responsabilidad muy importante de los consumidores esta relacionada con la manipulacion de
los alimentos. La FAO y la OMS en distintos trabajos plantean que la mayoria de las
contaminaciones de alimentos, cuyas consecuencias son las ETA, ocurren dentro del hogar y en
donde se elaboran alimentos para la venta, ya sea en sitios de restauracion formal o en la

preparacion y venta informal de alimentos en la calle.
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Una vez que los alimentos han sido adquiridos, la responsabilidad de que lleguen inocuos y
manteniendo los atributos de calidad a la mesa y a la boca de los consumidores es de absoluta
competencia del consumidor y de los encargados de la preparacion. Son ellos quienes deben
reconocer que les compete el compromiso de almacenar, manipular y preparar los alimentos de

manera apropiada.
2.2.4.4. Responsabilidad de la Academia

Su primera y mas importante responsabilidad es la de formar y capacitar a los profesionales de la
alimentacion y la nutricion que desempefian una funcion directa en el suministro de alimentos

inocuos y de buena calidad, asi como a los consumidores y a la sociedad en general.

El desempefio de las instituciones académicas puede ir desde sus funciones primordiales como es la
educacion, capacitacion e investigacion, hasta la prestacion de servicios; trabajando con
comunidades mediante distintos enfoques participativos; o contribuyendo con entes publicos en la
formulacion de politicas. En todos estos ambitos debe procurar proporcionar fundamentos
necesarios para promover y garantizar la calidad e inocuidad de los alimentos, la salud y la
seguridad alimentaria (TONTISIRIN, SIRANUJATA y BHATTACHARJEE, 1999).

2.3. Alergia e intolerancia alimentaria

2.3.1. Definiciones y conceptos

La alergia a los alimentos es un importante problema de salud que en los Gltimos afios ha
aumentado su incidencia en paises industrializados. (ALVAREZ, BONFANTE y CANO, 2009)

La alergia alimentaria ocurre cuando el sistema inmune erroneamente ‘“‘ataca” a una proteina
alimentaria inofensiva (alérgeno) como una amenaza, es decir, cuando se haya demostrado que la
reaccion tiene un mecanismo inmunitario, el término apropiado es alergia alimentaria. Las alergias
alimentarias pueden subdividirse en funcion de que el mecanismo inmunitario implique o no la
participacion de anticuerpos de la clase IgE. Otras reacciones a los alimentos que antes se
denominaban intolerancia a los alimentos deben denominarse hipersensibilidad no alérgica a los
alimentos. (INFOSAN, 2006)
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Las personas que sufren alergia alimentaria presentan sintomas al consumir alimentos que para la
gran mayoria de la poblacién forman parte de una dieta saludable. Incluso en pequefias cantidades,
los alimentos implicados pueden causar reacciones graves, y en algunos casos mortales, a las
personas susceptibles. Para el paciente alérgico, la Unica forma de evitar la alergia alimentaria es no
consumir los alimentos que le causan este problema, lo que en la préctica, puede resultar dificil. Las
alergias alimentarias afectan a la calidad de vida y a la economia de quienes las padecen, asi como a

la economia de la empresa alimentaria. (INFOSAN, 2006)

Hipersensihilidad a los alimentos

Hipersensibilidad no alérgica

Ejemplos:

= Intolerancia a la lactosa (leche)

= Hipersensibilidad a los sulfitos

»  Oiras reacciones de mecanisroo desconocido

Alergia a los alimentos

Alergia alimentaria Alergia alimentaria
mediada por la IgE no mediada por la IgE
Ejernplos: Ejernplos:
= leche, huevos, cacahuetes, eto. = Enferredad celiaca { gluten)
= rmelacionada con el polen = Dermatitis de contacto alérgica sistéraica
= telacionada con el latex

Figura 1: Nomenclatura de las reacciones adversas a los alimentos y algunos ejemplos
Fuente: INFOSAN, 2006

22



g v o HH
e
U] Enzimas

|, Gaéstricas

0g® i
.:. Antigenos

R

|ntestinal

U

@ &
S 5
£ S
= 2

vl

Respuesta Inmune
. Reacciones de
Tolerancia
o etatitia Hipersensibilidad

Figura 2: Entrada de los antigenos alimentarios a través de la barrera gastrointestinal.
Fuente: (ALVAREZ, BONFANTE y CANO, 2009).
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2.3.2. Alimentos que son causa de alergia

Se han identificado méas de 70 alimentos causantes de alergias. Varios estudios indican que el 75%
de las reacciones alérgicas en los nifios se deben a un nimero reducido de alimentos: huevos, leche,
mani y otros frutos secos. (EFSA, 2004)

En un reciente estudio en el que se revisaron mas de 50 publicaciones de diferentes paises se
observé una marcada heterogeneidad en las cifras de prevalencia reportadas entre los diversos
estudios analizados. Los alimentos mas cominmente implicados eran la leche (1,2 al 17%), los
huevos (0,2 al 7%), el mani, el pescado (0 al 2%) y los mariscos (0 al 10%). (ALVAREZ,
BONFANTE y CANO, 2009).

Los pacientes con alergia al polen o al latex sufren a menudo sintomas alérgicos cuando consumen

determinadas frutas, vegetales o frutos secos. Esta «reactividad cruzada» se debe a que el organismo
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no distingue los alérgenos del polen y del latex de otras proteinas similares presentes en los
alimentos y reacciona frente a ellas. En Europa y en los Estados Unidos, los alimentos implicados
con méas frecuencia en reacciones potencialmente mortales son el mani y otros frutos secos.
(INFOSAN, 2006)

La seccion 4.2.1.4 de la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados dice: “Se
ha comprobado que los siguientes alimentos e ingredientes causan hipersensibilidad y deberan
declararse siempre como tales”: (FAO/OMS, 1991)

o Cereales que contienen gluten; por ejemplo, trigo, centeno, cebada, avena o sus cepas

hibridas, y productos de éstos.

La relacién entre el gluten y su "toxicidad" en individuos genéticamente predispuestos a desarrollar
la enfermedad celiaca esta firmemente establecida. No hay datos suficientes para sugerir una dosis

tolerable de gluten para todos los pacientes celiacos. (EFSA, 2004)

e Huevos y productos en base a huevos

La concurrencia de alergia al huevo es frecuente en los primeros afios, generalmente debido a las
proteinas de la clara. Los principales alérgenos son: ovoalbumina, ovotransferrina y ovomucoide.
Los casos de este tipo de alergia con hipersensibilidad a antigenos aviarios se denominan sindrome
ave-huevo, y resultan de la sensibilizacion a la fraccion hidrosoluble de proteinas de la yema,
también presente en otras estructuras aviarias (plumas y suero). (ALVAREZ CASTELLO, 2004)

La alergia al huevo es la segunda alergia a los alimentos mé&s comun en nifios, afectdndolos en
porcentajes entre un 1,5% y un 3,2%. (AAAALI, 2010)
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e Pescados y productos pesqueros

Los pescados y crustaceos son los alérgenos alimentarios mas corrientes. En general se recomienda
que las personas que son alérgicas a una especie de peces eviten en consumo de peces en general.
La alergia al pescado se considera permanente; una vez que una persona desarrolla la alergia, es
muy poco probable que no vuelva a tener problemas a futuro. Aproximadamente el 40% de las
personas con alergia al pescado ya ha experimentado por primera vez una reaccion alérgica en la
edad adulta. Para prevenir una reaccion alérgica, es esencial evitar en forma estricta el consumo de

mariscos y otros productos del mar. (FAAN, 2010).

Se ha calculado que seis y medio millones de estadounidenses (o el 2,3% de la poblacion en general)
es alérgico a los mariscos. (AAAALI, 2010)

o Mani y sus productos

El mani es un producto que causa reacciones alérgicas a los alimentos y se lo ha descrito como el
responsable mas frecuente de la anafilaxia fatal. Pertenece a la Familia de las Leguminosas y
presenta una reaccion cruzada con otros miembros de ella, como la soja y el altramuz. Los manies
son ampliamente utilizados como ingrediente de los alimentos y se ha determinado que el
tratamiento térmico a que éste puede ser sometido aumentaria su potencial alergénico. Aunque no
es posible determinar la dosis exacta, las reacciones en el ser humano pueden ser desencadenadas
por cantidades en el rango de los microgramos. Para la deteccién de este alérgeno, se dispone en el
mercado de métodos sensibles, sin embargo no se ha logrado llegar a su deteccion a los bajos

niveles en que se encontrarian en los alimentos procesados. (EFSA, 2004)

Se ha descrito que probablemente el contacto con la piel y la exposicion por inhalacion a la
mantequilla de mani podrian causar reacciones sistémicas o anafilaxia. En Estados Unidos se ha
establecido, que un namero superior a los 3 millones de personas son alérgicas a los manies, las
nueces 0 a ambos. En los nifios especificamente, la alergia al mani se duplico entre los afios 1997 y
2002 y se ha reportado que afecta a un 1,2% de este grupo etario. (AAAAI, 2010) Soja y sus
productos

La soja y la proteina de soja son alérgenos ampliamente usados en los alimentos procesados. Como
leguminosa, la soja tiene reaccion cruzada con otras legumbres, incluyendo los manies. Los niveles

de reacciones adversas en las personas alérgicas a soja son variables. (EFSA, 2004)
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e Lechey productos lacteos (incluida la lactosa)

La mayoria de las proteinas de la leche de vaca son posibles alérgenos alimentarios. Se han
identificado numerosos alérgenos lacteos, entre los cuales existen que algunos se mantienen activos
durante la preparacién de alimentos y durante la digestion. Algunos reportes sefialan que una
proporcion importante de las personas alérgicas reacciona a cantidades muy bajas (en el rango de
microgramos) de los alérgenos, pero estos datos son insuficientes tanto para establecer dosis
validas, como para determinar un nivel de exposicion que pudiera proteger a los consumidores
alérgicos contra una reaccién a los productos lacteos presentes en el alimento en pequefias
cantidades. Estas consideraciones pueden aplicarse a la leche de otras especies diferentes a las vacas,
como bufalos, cabras y ovejas. (EFSA, 2004).

La alergia a la leche es la alergia alimentaria mas comudn en la infancia, afectando al 2,5% de los
nifios menores de 3 afios. (AAAAI, 2010)

o Nuts (Nueces de arboles) y sus productos derivados

Los frutos secos son también una causa frecuente de reacciones alérgicas. Las sensibilidades
multiples son a menudo asociadas con alergias a los manies, sin embargo no han sido identificados
alérgenos de reaccion cruzada. El polen de abedul puede ocasionar problemas a las personas
alérgicas a las avellanas; cuando el polen es tostado se reduce el efecto alergénico del mismo polen,

pero no anular la alergenicidad a las avellanas. (EFSA, 2004)

Las alergias a nueces de arbol (almendra, avellana, anacardo, nuez, castafia, pistacho, nuez de
macadamia y nuez de Queensland (Macadamia ternifolia) y productos derivados) afecta al 1,2% de
la poblacion. Aproximadamente el 9% de los nifios superan la alergia a nueces de arboles a los 6
afios. (AAAAL, 2010)

e Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg 0 mas

La mayoria de los sulfitos se utilizan como aditivos alimentarios y puede causar reacciones graves
en personas sensibles, sobre todo en pacientes asmaticos. La patogenia de las reacciones adversas a

los sulfitos no ha sido claramente documentada, pero es poco probable que las reacciones alérgicas
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a éste puedan producir reacciones anafilacticas. La mayoria de las personas sensibles, reaccionaré al

ingerir metabisulfito en cantidades que van de 20 a 50 mg de sulfitos en los alimentos. (EFSA, 2004)

Aunque la lista del Codex contiene los alérgenos méas destacados a nivel mundial, la prevalencia de
las alergias alimentarias es variable segln la zona geogréfica. Algunos paises han optado por incluir
otros alimentos en sus listas nacionales de alimentos e ingredientes, los cuales deben ser declarados
en las etiquetas de los alimentos. En la Union Europea, por ejemplo, se han incorporado en la lista
de alérgenos el apio, mostaza y semillas de sésamo como ingredientes que deben figurar en la
etiqueta de los alimentos.

2.3.3. Sintomas de reaccion alérgica a alimentos

Los sintomas de las alergias alimentarias van desde un ligero malestar hasta reacciones graves,
potencialmente mortales, que necesitan intervencién médica inmediata. Las reacciones alérgicas
suelen producirse entre pocos minutos y una hora después de la ingestion del alimento causal. Los
sintomas que se manifiestan y su gravedad dependen de la cantidad de alérgeno ingerida y de la
sensibilidad del paciente: (INFOSAN, 2006)

Sintomas Suaves: puede incluir uno o mas, tales como urticaria, de caracter cutaneo (prurito,
eritema o edema); eczema; gastrointestinal (dolor, nauseas, vémitos, diarrea 0 quemazon y edema

de la cavidad oral).

Sintomas Severos: respiratorios (asma o prurito y edema de la cavidad nasal y la garganta), ocular
(prurito y edema) o cardiovascular (dolor toracico, arritmias cardiacas o hipotension, que puede

llegar a causar pérdida de conciencia).

2.3.4. Estadisticas de desarrollo de alergias a los alimentos

La prevalencia estimada de las alergias alimentarias en la poblacion en general es del 1% al 3% en
los adultos y del 4% al 6% en los nifios. (EFSA, 2004).

En los paises industrializados, entre el 6 y el 8% de los nifios tienen alergia a algin alimento,

mientras que en los adultos las cifras de prevalencia son de alrededor del 3%. El 30 al 50% de las
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reacciones anafilacticas que se presentan en los servicios de urgencias de Estados Unidos causan
alrededor de 200 muertes al afio. (ALVAREZ, BONFANTE y CANO, 2009).

En Europa se estima que la prevalencia en los adultos esta entre el 1,4 y el 2,4% y en nifios entre el
0,3y el 7,5%. (GARCIA y GOMEZ, 2003)

El Centro Nacional para Control de Enfermedades estima que 12 millones de estadounidenses
presentan alergia alimentaria: 6% de nifios menores de 3 afos, y 3,5% a 4% del total de la
poblacion. En los ultimos diez afios, los reportes de alergias a alimentos han aumentado en nifios
de todas las edades. (FAIUSA, 2010).

Total |
Less than 5 years 47
517 years 37
Male 3.8
Non-Hispanic white 4.1
Mon-Hispanic black 4.0
Hispanic 23.1
1 L 1 1 ]
0 1 2 3 4 5

Percent

'Significantly different from children aged 5-17 years.
“Significantly different from non-Hizpanic white and non-Hispanic black childran.
SOURCE: CDC/MCHS, Mational Health Interview Survey

Figura 3: Porcentaje de nifios hasta 18 afios con casos de alergia a alimentos en el afio 2007
Fuente: (CDC/NCHS, 2008)

Entre el 2004 y 2006, hubo un crecimiento de 9.537 casos por afio con un diagnéstico de alergia

alimentaria en nifios de hasta 17 afios. Ver figura 4.

NCHS, 2008)
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Figura 4: Diagnosticos reportados de alergia alimentaria en hospitales entre afio 1998 a 2006
Fuente: (CDC/NCHS, 2008)

No obstante, resulta dificil determinar su prevalencia exacta porque en los distintos estudios se han
utilizado metodologias diferentes y su ocurrencia cambia con la edad. Las alergias al huevo y la
leche son las més frecuentes en los lactantes, pero generalmente desaparecen con el tiempo. La
alergia a los mariscos es mas frecuente en los adultos que en los nifios, mientras que la alergia al

mani es igual de frecuente en ambos grupos de edad.

2.3.5. Tratamiento de la alergia alimentaria

Hoy por hoy, la piedra angular en el tratamiento de la alergia alimentaria es la dieta de eliminacion.
Este tipo de dieta no esta exenta de dificultades e inconvenientes, de forma que su adopcion deberia
ser considerada como prescribir un medicamento, ya que implica una determinada relacion riesgo

beneficio.
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2.3.6. Ingredientes ocultos

Se definen como “ingredientes ocultos”, aquellos alérgenos alimentarios presentes en un
determinado producto alimenticio, que se presenta de forma desapercibida al consumidor. Existen
varias posibilidades por las que se pueden encontrar ingredientes ocultos: (GARCIA y GOMEZ,
2003)

1. La contaminacién voluntaria (adulteracion) o no deseada, producida por ejemplo por

deficiencias en la limpieza de lineas de produccidn con tramos comunes.

2. La contaminacion en los puntos de venta a través de utensilios comunes, como es el caso
de las méquinas con las que se corta de forma consecutiva queso y jamon cocido o las

heladerias.

3. La modificacion de las formulaciones, ya sea en cuanto a los ingredientes o también al

modificar el método de produccién.

4. Una fuente potencial de alérgenos alimentarios ocultos son los alimentos transgénicos, en
los que los genes transferidos pueden codificar para la expresion de alérgeno de la especie

donante.

5. El deficiente etiquetado contribuye a la existencia de ingredientes ocultos. La Norma
general de etiquetado establece que la lista de ingredientes forma parte de la informacion
obligatoria del etiquetado y debe estar constituida por la mencién de todos los ingredientes,
incluyendo los ingredientes que conformen un ingrediente compuesto. Otro problema
deriva de la correcta interpretacion del etiquetado, especialmente la designacion de ciertos
aditivos (conservadores, emulgentes, espesantes, gelificantes, etc.) por sus nombres
especificos (lisozima, albumina, caseina, lecitina, etc.) o por su numero. Es evidente que un
paciente alérgico al huevo dificilmente sabré que el origen de la lisozima o la albimina es el
huevo y por tanto son potenciales riesgos para él y aun menos qué codigo CE les
corresponde. Todos estos aspectos precisan de educacion del paciente, su familia y personas

encargadas del cuidado del enfermo.
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2.3.7. Alimentos transgénicos y la alergenicidad

El cultivo comercial de organismos genéticamente modificados (OGM) ha aumentado
considerablemente desde su introduccion en el mercado a mediados de la década de 1990. La
mayoria de estos cultivos han sido modificados con el importante rasgo agronémico, como la
tolerancia a herbicidas y resistencia a insectos. Otros cultivos que aln estan en desarrollo y que en
la actualidad se realizan pruebas de campo, pueden llegar al mercado en breve. Los rasgos
transgénicos que estos cultivos puedan llevar a futuro seran mucho mas diversos que en la
actualidad. Uno de los temas principales en la evaluacion de la inocuidad de un organismo
modificado genéticamente es su potencial alergénico. La modificacion genética puede afectar la
alergenicidad del organismo modificado en dos formas: por la introduccion de alérgenos, o
cambiando el nivel o la naturaleza intrinseca de los alérgenos. (KLETER Y PEIJINEMBURG, 2002)

La soja transgénica expresa albumina de nuez de Brasil como fuente de metionina, y lleg6é a
producirse para alimentacion animal pero cuya comercializacién no fue autorizada, precisamente
por su riesgo alergénico. Otro posible riesgo alergénico de los organismos genéticamente
modificados es que el segmento de DNA transferido modifique la expresion de proteinas
alergénicas nativas del organismo receptor. No obstante no se ha detectado hasta el momento
reacciones alérgicas a los organismos genéticamente modificados autorizados para su
comercializacion, a pesar de su creciente introduccion en el mercado. Por lo tanto, se puede afirmar
que las estrategias empleadas por las agencias reguladoras para el establecimiento de la potencial
alergenicidad de los OGM vy de las nuevas proteinas en ellos contenidas, estan limitando la
probabilidad de que se introduzcan en los mercados nuevos alimentos alergénicos como resultado
de la biotecnologia agricola. Estas estrategias incluyen el examen de la fuente del gen (si es 0 no
una fuente alergénica conocida), si la proteina codificada por el gen introducido presenta homologia

con alérgenos conocidos, su resistencia a la pepsina y su reactividad con IgE.

A pesar de las muchas ventajas que la ingenieria genética puede ofrecer a la empresa alimentaria, la
preocupacion del plblico respecto a esta tecnologia sigue siendo elevada. (GARCIA y GOMEZ,
2003)

2.3.8. Factores epidemiolégicos y la alergia a los alimentos

Es muy dificil separar los factores que influyen en la alergia a los alimentos y los de las demas

enfermedades atdpicas, debido posiblemente a que éstas comparten factores de riesgo. A pesar de la
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falta de claridad en las cifras epidemioldgicas, cada dia se conocen mas estudios que tratan de
definir el problema de la alergia alimentaria como un problema de salud publica, especialmente en
los paises desarrollados.

En estudios realizados se observé discrepancias en las cifras de prevalencia, lo que segun el analisis
podria deberse a diferencias metodoldgicas, culturales, poblacionales o genéticas. (ALVAREZ,
BONFANTE, CANO, 2009)

2.3.8.1. Factores genéticos

Es probable que existan factores genéticos involucrados en la patogénesis de la alergia a los
alimentos, muchos de los cuales pueden sobreponerse con los implicados en la atopia, lo que hace
mas complejo establecer cuél o cuales son los genes directamente responsables. De igual manera, en
algunos estudios que utilizan modelos animales se ha demostrado la importancia de la constitucion
genética como factor predisponente para desarrollar alergia a los alimentos. (ALVAREZ,
BONFANTE, CANO, 2009)

La opinion prevaleciente es que diferentes combinaciones de factores genéticos y ambientales son
importantes para el desarrollo de la alergia a los alimentos en diferentes lugares y en diferentes
situaciones. (EFSA, 2004)

2.3.8.2. Factores nutricionales

Los factores nutricionales también pueden estar involucrados en la alergia a los alimentos ya que
los habitos alimenticios han experimentado muchos cambios en la mayoria de las poblaciones
durante las ultimas décadas. A raiz de esto existe una tendencia por parte de algunos investigadores
a establecer relaciones entre la dieta y el desarrollo de alergias. Bésicamente existen 2 teorias
relacionadas: la primera hipdétesis es el cambio en el consumo de &cidos grasos y la segunda es la

hipotesis de la vitamina D1.

En las Ultimas décadas, los patrones de consumo de los acidos grasos en la mayoria de las
poblaciones han cambiado, se ha observado una reduccidn en la ingesta de grasas de origen animal
y un aumento en el consumo de grasas de origen vegetal. (ALVAREZ, BONFANTE, CANO, 2009)

Este cambio en la dieta ha traido consigo un aumento en la ingesta de acidos grasos o — 6

poliinsaturados (ej: acido linoleico, presente en grasas de origen vegetal) y un reducido consumo de
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acidos grasos o — 3 poliinsaturados (ej: acido eicosapentandico, presente en altas concentraciones
en algunos peces). Este fendmeno ha sido motivo de investigacion, y posiblemente se encuentre
asociado con un incremento en las enfermedades alérgicas. (BLACK, SHARPE, 1997)

Estudios mostraron que el consumo regular de pescado (fuente natural de éacidos grados ®-3
poliinsaturados) antes del primer afio de edad parece estar asociado con una disminucion en el
riesgo de padecer enfermedades alérgicas y también a sensibilizarse con alérgenos de alimentos
durante los primeros 4 afios de vida. (KULL, BERGSTROM, LILJA, PERSHAGEN, 2006)

En otro estudio realizado en mujeres embarazadas atdpicas, buscaron determinar si una dieta rica en
aceite de pescado (aproximadamente 3,7g de acidos grasos o — 3 poliinsaturados) durante la
gestacion podria modificar la respuesta inmune en los infantes. Notaron que los nifios en el grupo
de las madres que recibieron el aceite de pescado eran 3 veces menos propensos a tener pruebas
cutaneas positivas al huevo a la edad de 1 afio. (DUNSTAN, MORI, BARDEN, BEILIN,
TAYLOR, 2003)

Sobre la hip6tesis de la vitamina D, algunos investigadores tienen evidencias del papel de esta
vitamina como factor de riesgo epidemiolégico en las enfermedades alérgicas. Un estudio realizado
en individuos residentes en ciudades ubicadas en la region de Bavaria (Alemania), sugirié que la
introduccién de la vitamina D como suplemento nutricional para prevenir el raquitismo fue la
responsable del incremento sorpresivo en la prevalencia de las enfermedades alérgicas en los nifios.
Otros investigadores le atribuyen a la vitamina D un factor protector frente a las alergias,
argumentando que una inadecuada biosintesis 0 consumo de vitamina D es el factor responsable del
incremento de las enfermedades alérgicas. La luz solar participa en la biosintesis de la vitamina D,
por lo tanto, el nuevo estilo de vida de las sociedades industrializadas, caracterizado por la
permanencia en ambientes cerrados durante la mayor parte del tiempo, se asocia a deficiencias en la
concentracién de vitamina D, y posiblemente sea uno de los causantes del aumento en la
prevalencia de la alergia a alimentos. Igualmente existen estudios que evidencian un aumento del
asma y enfermedades alérgicas a medida que las regiones se alejan del Ecuador. Sin embargo, los
estudios in vitro que tratan de probar el papel de la Vitamina D en la patogénesis de la alergia a los
alimentos resultan controversiales. (ALVAREZ, BONFANTE, CANO, 2009)

2.3.8.3. Exposicion temprana a los alérgenos de alimentos
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La alergia a los alimentos es una enfermedad que se presenta mas frecuentemente en nifios menores
de 5 afios de edad. En la actualidad ain se debate si es conveniente 0 no una exposicion temprana a
alimentos potencialmente alergénicos (huevo, leche etc.), que permitan la induccion de tolerancia a
estos antigenos. No existe evidencia que pruebe que la introduccién tardia de estos alimentos
disminuya el riesgo de sensibilizacion. (ALVAREZ, BONFANTE, CANO, 2009)

2.3.8.4. Los microorganismos en el desarrollo de alergia a alimentos

Algunos estudios epidemioldgicos demuestran que la exposicion constante a algunos
microorganismos en el periodo neonatal y postnatal ofrece proteccion frente al desarrollo de
enfermedades alérgicas. Sin embargo, en alergia a alimentos hay pocos estudios sobre el papel que
desempefian los microorganismos como factor de riesgo epidemioldgico. Se realizaron estudios en
gue analizaron la asociacién entre el nacimiento por cesarea y un aumento en la alergia a los
alimentos. En esta revision se encontré que estos nifios tenian un mayor riesgo de sensibilizarse a
alérgenos de alimentos comparado con los nifios que nacieron por parto normal, ya que la
colonizacién de la flora intestinal es diferente en ambos casos. Los nifios nacidos por parto natural
estan expuestos en mayor medida a la flora microbiana de la madre, ademas, uno de los estudios
analizados mostr6 que los nifios nacidos por cesarea tenian una mayor ocurrencia de sintomas
caracteristicos de la alergia a los alimentos. (ALVAREZ, BONFANTE, CANO, 2009)

2.3.8.5. Los contaminantes ambientales

Algunos estudios relacionan el aumento de la contaminacion ambiental con el desarrollo de
alergias, sin embargo, son insuficientes para comprobar si existe o no relacion entre ellos.
(ALVAREZ, BONFANTE, CANO, 2009)

2.3.8.6. Etnicidad

Las diferencias de alergia a los alimentos debido a la etnicidad pueden ser causadas tanto por las
diferencias genéticas, por los habitos alimentarios diferentes, y por una baja prevalencia de alergia
en el pais de origen en los primeros afios de vida si la inmigracién ha tenido lugar. En algunos casos
los habitos alimenticios son claramente importantes. La informacién sobre la alergia a los alimentos
en general en los diferentes grupos étnicos es escasa. Al parecer los inmigrantes a Europa desde los

paises menos desarrollados generalmente tienen menos enfermedades atdpicas al irse a Europa,
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pero poco a poco después de una década se adaptaran al nuevo medio ambiente y se vuelven mas
similares a las personas que han crecido en el pais en cuestion. En la Encuesta de Salud de la
Comunidad Europea de Enfermedades Respiratorias se encontré que los inmigrantes tenian niveles
similares de atopia a los europeos. Algunos estudios, sin embargo, han encontrado que algunos
grupos de hijos de inmigrantes tienen un riesgo relativamente mayor de desarrollar alergias que los
de la poblacion en general. También hay informes de que los alimentos como gatilladores del asma
son mas comunes en los nifios asiaticos que en los nifios caucasicos. (EFSA, 2004)

2.3.9. Limites aceptables de los alérgenos y la susceptibilidad de los individuos

La idea de establecer niveles de umbral para alimentos alergénicos por debajo del cual no habria
riesgo de desarrollar reacciones alérgicas, ha atraido mucho la atenciéon de los organismos
reguladores, las asociaciones de consumidores y la empresa en toda Europa. Este concepto se deriva
de los procedimientos de evaluacion de riesgo bien establecidos, sobre todo en relaciéon con

sustancias tdxicas, durante el cual la ingesta diaria admisible se basa en estudios experimentales.

La distribucion de dosis umbral individual que provocan una reaccion alérgica en los diferentes
individuos alérgicos es muy variable. Las principales variables que afectan a la determinacion de la
dosis umbral estan relacionados con los factores: gravedad de la enfermedad alérgica, los diferentes
protocolos de administracion, las condiciones de desafio y los preparados alimenticios, contenido de
alérgeno, cantidad total de la dosis administrada y el marco temporal, reproducibilidad (falsos
positivos y negativos), co-factores (por ejemplo, ejercicio, alcohol, medicamentos), poblacion de
pacientes (diferente distribucion geografica de las tasas de sensibilizacion subyacente para

alérgenos de reaccion cruzada) y origen étnico de cada individuo. (EFSA, 2004)

2.3.10 Meétodos de analisis y limites de deteccion

Con la finalidad de garantizar el cumplimiento del etiquetado de los alimentos y mejorar la
proteccion de los consumidores es necesario disponer de métodos confiables para la deteccion y

cuantificacion de los alérgenos alimentarios. Se han descrito métodos fisico-quimicos e
inmunoldgicos. (EFSA, 2004)
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Tabla 1: Métodos de analisis de alérgenos en los alimentos (EFSA, 2004)

Meétodos fisicoquimicos Métodos Inmunoldgicos

Nitrogeno por Kjeldahl, Inmunodifusion

Nefelometria de alto rendimiento, Counter electrophoresis
Cromatografia liquida (HPLC), Radioinmunoanélisis
Espectrometria de masas, Ensayo inmunoenzimatico (ELISA)
Electroforesis capilar, Radio sorbencia

PCR para DNA alérgeno-especifica Inmunotransferencia

El procedimiento de extraccion de muestras de alimentos (con utilizacion de solventes y tampones) es
un paso decisivo en el andlisis inicial de los alimentos alergénicos con un fuerte impacto en la
recuperacién y el rendimiento del sistema de deteccidn posterior. Muchos sistemas de prueba estan en
uso y disponible comercialmente para el analisis de alérgenos en los alimentos y la mayoria de ellos se
basan en métodos inmunoquimicos. Los principales problemas siguen siendo, los efectos de la matriz,
extraccion insuficiente, los limites de deteccion del rango de la reactividad clinica, insuficiente
especificidad debido a reacciones cruzadas y la insuficiente reproducibilidad de los resultados. Por lo
tanto se debe seguir un enfoque sistematico de la validacion del método, lo que implica materiales de

referencia y sistemas solidos de reproducibilidad de los ensayos. (EFSA, 2004)

2.4. La norma 1S022000:2005

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos cuando una organizacién en la cadena alimentaria necesita demostrar su capacidad para
controlar los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos, con el objetivo de asegurar
que el alimento sea inocuo al momento del consumo humano. La 1SO22000:2005 ayudara a los
procesadores de alimentos al uso apropiado de los principios del sistema APPCC, de tal modo que

no perjudique la produccion rentable de los alimentos.

La norma es aplicable a todas las organizaciones, sin importar su tamafio, que estén involucradas en
cualquier aspecto de la cadena alimentaria y deseen implementar sistemas que proporcionen
coherentemente productos inocuos. Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos

y pretenden ser aplicables a todas las organizaciones en la cadena alimentaria.

Las organizaciones que estan directamente vinculadas incluyen, entre otras, a productores de

alimentos para animales, cosechadores, agricultores, productores de ingredientes, fabricantes de
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alimentos, vendedores minoristas, servicios de preparacién y de restauracion, organizaciones que
proporcionan servicios de limpieza y desinfeccion, transporte, almacenamiento y distribucion,
aerolineas y cruceros de turismo. Otras organizaciones que estan indirectamente involucradas
incluyen, entre otras, proveedores de equipamientos, agentes de limpieza y desinfeccion, material
de embalaje, y materiales en contacto con los alimentos (FONDONORMA, 2005).

Se trata de un estandar global que proporciona un método sistematico de andlisis de los procesos
agroalimentarios para determinar posibles peligros y disefiar medidas de control adecuadas a través
de la gestion de programas de prerrequisitos y puntos criticos de control necesarios para obtener
alimentos inocuos. (ICONTEC, 2009).

El espiritu de esta norma es armonizar, a un nivel global, los requisitos de la gestion de la inocuidad
de los alimentos para toda actividad dentro de la cadena alimentaria. Esta particularmente prevista
para su aplicacion por parte de organizaciones que buscan un sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos mas centrado, coherente e integrado de lo requerido normalmente por la legislacion.
Requiere que una organizacion cumpla todos los requisitos legales y reglamentarios que sean
aplicables y estén relacionados con la inocuidad de los alimentos, a través de su sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos. Se esperaria que la 1ISO22000 sea una herramienta efectiva en
manos de los fabricantes de alimentos, para producir alimentos inocuos que cumplan con los
requisitos legales, de los consumidores y las propias demandas de los fabricantes y que contribuya a
disminuir el nimero de enfermedades transmitidas por los alimentos en todo el mundo (ARISPE y
TAPIA, 2007).

2.4.1. Elementos claves para garantizar la inocuidad de los alimentos

En la norma 1SO22000 existe una clara especificacion de los requisitos para un sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos, los cuales estan combinados con elementos clave reconocidos
comUnmente para garantizar la inocuidad de los alimentos en el transcurso de la cadena alimentaria,

hasta el consumidor final, los elementos citados son: (DNV, 2010)

e Comunicacion interactiva: un factor innovador y esencial para la gestion de riesgos. Un
flujo informativo estructurado en todas las direcciones, tanto interna como externamente.

Garantiza el control eficaz de los peligros;

e Gestion de sistemas: El control de la interaccion entre los elementos del sistema garantiza la

eficiencia y la eficacia del sistema;
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e Programas que sirven de pre-requisitos: Las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Higiene, Buenas Practicas Agricolas, incluso, por ejemplo programa y
procedimientos de mantenimiento de equipos Yy edificios y programas de control de plagas,
son los pilares en que se funda un sistema APPCC;

e Principios de APPCC: La metodologia béasica para planificar procesos productivos seguros

y adecuados para cada compafiia individual sin la burocracia innecesaria.

2.4.2. Contexto actual

La norma 1S022000:2005, es voluntaria, por lo que no es de esperar que todos los fabricantes de
alimentos la adopten. La Figura N° 5 esquematiza estas diferencias en actitudes y competencias de
la empresa de alimentos con respecto a la norma y a las recomendaciones del Codex que deben ser
aplicadas por todas las empresas de alimentos; normas que también deben ser aplicadas por los
gobiernos para formular y ajustar las politicas y programas de sus sistemas nacionales de control de
los alimentos. En las recomendaciones del Codex aparece el sistema APPCC como una herramienta
esencial para el control de la inocuidad en el sector alimentario y se destaca la necesidad de contar,
ademés de la legislacion, con normas alimentarias actualizadas. Sélo adoptardn la Norma
1SO22000:2005 aquellas empresas que posean disposicion y capacidad. De cualquier manera, las
medidas y normas relativas a la calidad higiénica y a la inocuidad, afectan la competitividad de las
empresas y establecen distinciones en cuanto a la gestion de calidad e inocuidad y gestion integral.
(ARISPE y TAPIA, 2007)

Certificacion
1SO 22000

Dispuestos/Capaces

Dispuestos/ pero
Industria de no capaces
alimentos

No dispuestos/ y
no capaces

Figura 5: Diferencias hipotéticas en la empresa de alimentos con respecto a la adopcion de la Norma
1SO22000:2005:2005 y las recomendaciones del Codex

Fuente: Aryspe y Tapia, 2007
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La globalizacion de la cadena de suministros alimentarios, la creciente importancia de la Comisién
del Codex Alimentarius y las obligaciones contraidas en el marco de los Acuerdos de la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC) han estimulado la elaboracion de normas y reglamentos
alimentarios; también han obligado al fortalecimiento de la infraestructura de control de los

alimentos en los diversos paises. En este Gltimo aspecto es de destacar el aporte de la FAO/OMS.

2.5. APPCC

El APPCC tiene fundamento cientifico y caracter sistematico, que permite identificar peligros
especificos y medidas para su control y esta basado en la aplicacion de técnicas y bases cientificas
para los procesos de produccion de alimentos. Es aplicable a cualquiera de las fases de la
produccion de alimentos desde la materia prima, procesamiento, sistema de distribucién y consumo
para obtener un producto inocuo. (FAO/WHO, 1993). Es un sistema de gestion en el cual la
inocuidad alimentaria es abordada a través del andlisis y control de peligros biolégicos, quimicos y
fisicos. (NACMCF, 1997).

2.5.1. Etapas para la implementacion

Para aplicar el sistema de APPCC en cualquier sector de la cadena alimentaria se deben tener

presente algunos aspectos; entre los mas importantes se pueden: (GONZALEZ, 2004)

e La existencia de un control de los proveedores que garantice que la empresa u organismo
estd trabajando para garantizar la utilizacion del codigo de buenas practicas de
manipulacion en materia de higiene de los alimentos

e La materia prima debe tener todos los requerimientos de inocuidad (carta de concordancia,
caracteristicas organolépticas, entre otras)

e El personal que labore en estas areas debe tener salud, conocimientos, higiene personal
adecuada y educacion

e Plan de buenas practicas de manipulacién de los alimentos y de formacion-capacitacion del
personal

e Condiciones estructurales de la planta que deben ser acordes con la actividad a realizar, es
decir, espacio (locales), ventilacion e iluminacién adecuadas

e Cumplimiento del proceso de "marcha adelante™ en la elaboracion de los alimentos
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e Las maquinarias y equipos deben estar construidos e instalados de acuerdo con los
requerimientos de higiene de los alimentos, y quedar establecidos su mantenimiento y
calibracion

e Laplanta debe estar protegida contra vectores

e Existir una adecuada disposicion de residuos liquidos y solidos para evitar malos olores

e Un programa de limpieza y desinfeccion

e Un programa de control de vectores

e Control sanitario del agua de consumo

2.5.2. APPCC y la gestion de inocuidad

El sistema APPCC promueve una mayor conciencia en el comercio de alimentos respecto de la
inocuidad, al intervenir en cada una de las fases de produccion de un alimento, monitorear y
controlar toda operacion crucial y garantizar que se establezcan, mantengan y evallen las medidas
adecuadas y eficaces para asegurar su inocuidad. Esto lo hace una estrategia mas eficaz que los
mecanismos tradicionales de inspeccion y ensayo del producto final, para proteger la salud del
consumidor y evitar las pérdidas econémicas ocasionadas por el mal estado de los alimentos o el
retiro de los productos del comercio. (CASTELLANOS y VILLAMIL, 2004)

2.5.3. Beneficios del Sistema APPCC

La implementaciéon del sistema resulta rentable para las empresas al disminuir los costos de
produccion, el nimero de productos rechazados y al emplear los recursos en un nimero limitado
para su control. El sistema de APPCC tiene grandes beneficios; entre los mas importantes se pueden
sefialar: (SENASA-GIPA, 1996)
e Resulta més econdmico controlar el proceso que el producto final. Para ésto se realizan
medidas preventivas y se evita la pérdida de lotes enteros y del tiempo empleado
e Los controles, al realizarse de forma directa durante el proceso, permiten respuestas rapidas
cuando son necesarias, es decir, la adopcion de medidas correctivas en los casos de
desviacion
e Los alimentos presentan un mayor nivel de seguridad sanitaria para quien lo produce,
elabora, comercializa o transporta, se traduce en reduccion de reclamos, devoluciones,

reprocesos y rechazos
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. Hipotesis

El proceso de fabricacién de alimentos requiere cuidados especiales en la gestién de alérgenos
durante todas las etapas involucradas. La implementacién y gestion de alérgenos en una empresa de
helados permitira lograr la obtencion de productos inocuos y esta propuesta podra ser ademas Util
como modelo para cualquier empresa de fabricacion de helados.

3.2. Objetivo general

Elaborar un plan de implementacion y gestion de alérgenos aplicable a cualquier empresa de
fabricacion de helados, a partir de la evaluacién de las condiciones de la planta y procesos,
utilizando como herramientas de implementacion y gestion los requisitos de la norma
1S0O22000:2005 “Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos - Requisitos para cualquier

organizacion en la cadena alimentaria”.

3.2. Objetivos especificos

I. Evaluar las condiciones de cumplimiento de la empresa respecto a los requisitos de la norma
1SO22000:2005, para aseguramiento del control de alérgenos durante el proceso de fabricacién de

helados

I1. Desarrollar un Plan de implementacion de gestion y control de alérgenos para una empresa de

helados
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4. MATERIALES Y METODOS

4.1. Antecedentes de la Empresa

El trabajo se desarroll6 en una planta elaboradora de helados ubicada en Rio de Janeiro, Brasil.

Desde el afio 2009 la planta cuenta con un SGI (Sistema de Gestidn Integrada) que abarca las
normas 1S09001:2008, 15014001, 1S022000:2005 y OSHAS18001 implementadas vy
certificadas por una empresa acreditada.

Se considera esta planta paradigmatica una vez que se realiza la fabricacion de helados de
diferentes tipos, con gran complejidad de ingredientes alérgenos y no alérgenos.

4.2. Metodologia

Se efectud la evaluacion de las condiciones reales de la planta (para todos los procesos), sus
procedimientos ya implementados y las necesidades relacionadas al tema. Ademas para esta etapa
se realizo la planificacién de la implementacion de gestion de alérgenos con el objetivo de asegurar

la inocuidad de los productos terminados.

La metodologia de este trabajo se desarrollé conforme las siguientes etapas:

1- Diagnostico inicial: evaluar la realidad de la planta en relacion al tema alérgeno en todo el
proceso, desde informaciones de materiales e ingredientes hasta el flujo de proceso de

fabricacién

1.1- Evaluacion de la gestion de alérgenos: la gestion de los datos referente a alérgenos en las
materias primas utilizadas en el proceso, considerando los ingredientes alérgenos presentes
naturalmente en cada una de ellas, ademas los ingredientes alérgenos presentes no intencionales,
a partir de informaciones de los procesos de los proveedores. Adicionalmente se evalud los
procedimientos, comunicaciones internas y externas y conocimiento.

1.2- Evaluacién del proceso: Las condiciones fisicas, de infraestructura y procedimientos ya
implementados en las etapas desde recepcion de materias primas hasta despacho de producto
terminado. Esta etapa fue fundamental para determinar las précticas inadecuadas en la empresa

de alimentos para asegurar la implementacion eficaz de la gestion de alérgenos.
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2. Plan de implementacion y gestion de alérgeno basado en los requisitos de la norma
1S022000:2005:2005:

Basado en los resultados de las evaluaciones realizadas, se desarrollaron planes de accion

generales y especificos para cada necesidad, a fin de implementar y mantener la gestion de

alérgenos en todo el proceso productivo.
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5. RESULTADOS Y DISCUSIONES

5.1. Resultados y discusiones del objetivo especifico I - Diagnostico inicial

Con el objetivo de evaluar las condiciones de cumplimiento de la empresa respecto a los requisitos
de la norma 1SO22000:2005, para aseguramiento del control de alérgenos durante el proceso de

fabricacion de alimentos, se realizé un diagnostico inicial.

Para ello se desarroll6 e implementé un chequeo a través de un “Check List de Evaluacién -
Diagnostico Inicial” (Ver tablas 2, 3, 4, 5, 6 y 7) con items especificos para cada sector:

e Aseguramiento de Calidad

e Recepcion y Almacenamiento de Materias Primas
o Pesaje de Materias Primas

e Mezcla de Materias Primas

e Proceso/ Envase

e Reproceso

Los items de verificacién del check list se definieron basados en estudios de referencias
bibliograficas tales como Codex General Standard for the Labelling of Prepackaged Foods
(CODEX STAN 1-1985) y Food Allergy Research & Resource Program (FARRP, 2010).

5.1.1. Evaluacion de la gestién de alérgenos

Para evaluar la eficacia de la gestion de alérgenos, se verificé el nivel de conocimiento y
capacitacion del personal del &rea de Aseguramiento de Calidad referente al tema alérgeno, los
procedimientos y registros involucrados, las informaciones y flujo de comunicacion de las

informaciones de alérgenos, el etiquetado de productos y estudios del plan APPCC.
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Tabla 2: Check List de Evaluacion aplicado al sector Aseguramiento de la Calidad

Itens de Evaluacién

Resultado Inicial

Insatisfactorio

Regular Satisfactorio

Muy
Satisfactorio

0-25%

25%-50% 50%-75%

75%-100%

¢Las personas involucradas en las
actividades tienen conocimiento
general sobre alérgenos?

X

¢Las personas involucradas en las
actividades entienden la relacion de
alérgenos con sus actividades
desarrolladas y consecuencias?

¢Son conocidas y documentadas todas
las informaciones de alérgenos
presentes en las materias primas y
producto terminado?

¢ Los registros de las especificaciones
y formulaciones de las materias primas
y de copias de etiqueta de producto
terminado son mantenidos?

¢ Hay algun procedimiento especifico
para comunicacion de temas de
alérgeno cuando ocurre cualquier tipo
de cambio significativo (formulacion,
productos, materias primas,
proveedores)?

¢ Hay procedimiento de verificaciéon de
etiquetas a fin de asegurar el
cumplimiento de las informaciones?

¢En los estudios HACCP se
consideraron los alérgenos como
peligro de inocuidad? Se evaluaron los
riegos?

Fuente: Elaboracion propia

Se verificé que:

e No existia una gestion eficaz de las materia primas utilizadas en la fabricacion de los

productos, en relacion al tema alérgenos. Solamente habia un control para los ingredientes

alérgenos mas comunes como mani, gluten y aspartamo.
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e La lista de las materias primas alergénicas que habia disponible no presentaba informacion
completa y actualizada.
e No se contaba con un procedimiento establecido para la actualizacion de informacion

relacionada al tema alérgenos o un sistema de comunicacion eficaz con areas pertinentes.

5.1.2. Evaluacion del proceso

5.1.2.1. Sector de Recepcion y Almacenamiento de ingredientes

En el plan de la planta, el control de alérgenos comienza en la etapa de recepcion. Un plan eficaz de
control de alérgenos depende de la mantencion de los ingredientes y alimentos alergénicos
separados de los demas productos desde el momento en que entran en las instalaciones hasta que se
introducen en la linea de produccion y mas alla. (FARRP, 2010).

El sector de recepcion y almacenamiento fue evaluado a fin de verificar si en ese momento las

condiciones de las actividades favorecian el control de alérgenos o no y cudles eran los principales

puntos que necesitaban mejora.

46



Tabla 3: Check List de Evaluacion aplicado al sector Recepcidn y Almacenamiento de materias
primas

Resultado Inicial

Itens de Evaluacion Insatisfactorio Regular Satisfactorio . Muy .
Satisfactorio
0-25% 25%-50% 50%-75% 75%-100%

¢Las personas involucradas en las
actividades tienen conocimiento X
general sobre alérgenos?

¢Las personas involucradas en las
actividades entienden la relacion de
alérgenos con sus actividades
desarrolladas y consecuencias?

¢ Hay procedimientos estrictos para
el control de alérgenos en las X
instalaciones de almacenamiento?

¢ Los equipos de transportes son
inspeccionados y verificados con el
tema de prevencion de contacto
cruzado de alérgenos?

¢ Los materiales son identificados
con informacion de alérgeno, para X
los gque contiene?

¢ Existe alguna lista de materias
primas alergenas y los tipos de X
alérgenos presentes?

¢ Hay algun tipo de separacion entre
materias primas que contienen X
alérgenos de las que no contienen?

Fuente: Elaboracion propia

Se verifico que:

e En el momento de recepcion, el vehiculo de transporte de materiales no era inspeccionado.
Solamente se hacia la descarga de los materiales y su disposicién en pallets.

e Después de recibido, los materiales eran etiquetados con informacién acerca del nimero de
lote, descripcidn del material, fecha de caducidad, con el objetivo de su trazabilidad. No
habia identificacion de ingredientes alérgenos en ningin material.

e Posterior a la recepcion, las materias primas eran almacenadas donde habia espacio

disponible para la cantidad de pallets. Las materias primas que contenian ingredientes
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alérgenos eran almacenadas cerca o en la misma posicion que las materias primas que no

contenian tales alérgenos.

e No se contaba con un procedimiento especifico para el control de alérgenos establecido y

ademas se verificd que el personal del sector no tenia conocimiento sobre el tema.

5.1.2.2. Sector Pesaje de ingredientes

En esta etapa del proceso, las materias primas son almacenadas en contenedores menores para

facilitar el pesaje. Segln cada receta de producto, los ingredientes son pesados y separados para

posteriormente seguir a la etapa de mezcla.

Tabla 4: Check List de Evaluacion aplicado al sector Pesaje de materias primas

Itens de Evaluacion

Resultado Inicial

Insatisfactorio

Regular

Satisfactorio

Muy
Satisfactorio

0-25%

25%-50%

50%-75%

75%-100%

¢Las personas involucradas en las
actividades tienen conocimiento
general sobre alérgenos?

¢Las personas involucradas en las
actividades entienden la relacién de
alérgenos con sus actividades
desarrolladas y consecuencias?

¢ Existen procedimientos de pesaje
de materias primas a fin de prevenir
contacto cruzado entre alérgenos
distintos o entre alérgenos y no
alérgenos?

¢ Los materiales son identificados
con informacion de alérgeno, para
los que contiene?

¢Hay algun tipo de separacion entre
materias primas que contienen
alérgenos de las que no contienen?

Fuente: Elaboracion propia

Se verificé que:

e Las materias primas que contienen ingredientes alérgenos estaban dispuestas junto con las

materias primas en general.

e No existia marcacidon o identificacidn de alérgenos, ni procedimiento especifico del tema.

48



e Los utensilios usados para pesar las materias primas eran compartidos, o sea, el mismo

utensilio se utilizaba para todos los ingredientes.

e En el ambiente habia presencia de mucho polvo de materia prima y la limpieza era

realizada solamente con escoba, por ser un area en que se hace limpieza seca.

5.1.2.3. Sector Mezcla de ingredientes

Posterior a la etapa de pesaje, las materias primas son llevadas a equipos especificos para su mezcla.

Después de la mezcla son pasteurizadas y acondicionadas por un tiempo determinado en silos con

baja temperatura para desarrollar sus caracteristicas organolépticas (etapa de maduracion). Luego

sigue la etapa de envasado, embalaje y almacenamiento.

Tabla 5: Check List de Evaluacion aplicado al sector Mezcla de materias primas

Itens de Evaluacion

Resultado Inicial

Insatisfactorio

Regular

Satisfactorio

Muy
Satisfactorio

fisicas? ¢ Son exclusivas?

0-25% 25%-50% 50%-75% 75%-100%
¢Las personas involucradas en las actividades tienen X
conocimiento general sobre alérgenos?
¢Las personas involucradas en las actividades X
entienden la relacion de alérgenos con sus actividades
¢Las lineas de mezcla son separadas por barreras X

¢Hay algun procedimiento para prevenir el riesgo de

contacto cruzado de alérgenos?

contacto cruzado de alérgenos? ¢,Los monitoreos son X
¢ Existen informaciones de alérgenos presentes en X
materias primas y productos accesible?

¢ Existen procedimientos de limpieza para control de X

Fuente: Elaboracion propia

Se verifico que:

e En el sector de mezcla, las lineas de mezcla no estaban separadas por barreras fisicas y

habia gran cantidad de polvo en suspension, proveniente del proceso de adicion de

ingredientes.

e No se aplicaba ningln sistema de succion de polvo, lo que podia permitir la contaminacion

cruzada entre alérgenos distintos.
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e Las personas involucradas en las actividades no tenian conocimiento alguno sobre

alérgenos

5.1.2.4. Sectores de Proceso y Reproceso

Tabla 6: Check List de Evaluacion aplicado al sector Proceso/Envase

Resultado Inicial

Itens de Evaluacion Insatisfactorio Regular Satisfactorio . Muy .
Satisfactorio
0-25% 25%-50% 50%-75% 75%-100%

¢Las personas involucradas en las
actividades tienen conocimiento X
general sobre alérgenos?

¢Las personas involucradas en las
actividades entienden la relacion de

P L X
alérgenos con sus actividades
desarrolladas y consecuencias?
¢ Los materiales y productos
disponibles en las lineas de proceso X

estan identificados con informacion
de alérgeno?
¢ Existen procedimientos de
limpieza para control de contacto
cruzado de alérgenos? ¢ Los
monitoreos son registrados?
¢ Realizan verificaciones de las
etiquetas de los productos para
asegurar que estan correctas con
informaciones de alérgenos?

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 7: Check List de Evaluacion aplicado al sector Reproceso

Iltens de Evaluacion

Resultado Inicial

Insatisfactorio

Regular

Satisfactorio

Muy
Satisfactorio

con informacién de alérgeno?

0-25% 25%-50% 50%-75% 75%-100%
¢Las personas involucradas en las
actividades tienen conocimiento X
general sobre alérgenos?
¢Las personas involucradas en las
actividades entienden la relacion de X
alérgenos con sus actividades
desarrolladas y consecuencias?
¢ Los reprocesos estan identificados X

Fuente: Elaboracion propia

En el proceso y reproceso, se verifico que:

e Los equipos eran limpiados de forma adecuada pero no habia un procedimiento de

frecuencia especifica relacionado con cambios de tipos de alérgenos distintos entre un

producto y otro, solamente de acuerdo a criterios microbioldgicos.

e No se identificaban los alérgenos en las lineas de envase y los operarios no tenian

conocimiento sobre el tema.

e En general, las personas involucradas en las actividades no tienen conocimiento alguno

sobre alérgenos

Los productos que debian ser reprocesados eran almacenados en contenedores para posteriormente

seguir con la etapa de reproceso, donde eran mezclados con otros productos a reprocesar y materias

primas, con el fin de elaborar nuevos productos. Estos contenedores y las lineas de reproceso se

encontraban limpias, pero no habia una frecuencia de limpieza relacionada con cambios de tipos de

alérgenos distintos entre un producto y otro.
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5.1.3. Resultados del Diagnostico Inicial

Los resultados de la evaluacion de la planta indican que el control de alérgenos no esta bien
establecido, conforme al check list de evaluacion implementado. Ver tabla 8.

Tabla 8: Resultado de la Evaluacion del Diagndstico Inicial

Resultado Inicial

Insatisfactorio Regular Satisfactorio 'Muy .
Satisfactorio
0-25% 25%-50% 50%-75% 75%-100%
58% 27% 9% 6%

Fuente: Elaboracion propia

Conforme a los resultados del diagnoéstico inicial, existe la posibilidad de que se produzca
contaminacion cruzada entre ingredientes alérgenos distintos, durante el proceso o en el manejo de

los alimentos.

La contaminacion cruzada es la introduccién inadvertida de un alérgeno en un producto. Este tipo
de contaminacidn ocurre cuando se fabrican varios alimentos en la misma linea de procesamiento,
cuando el uso del reproceso es inadecuado, o como resultado de una limpieza inadecuada o por la

generacion de cantidades significativas de polvo que contengan el alérgeno. (FARRP, 2010).

5.2. Resultados y discusiones del objetivo especifico Il - Desarrollo de un plan de

implementacién de gestion y control de alérgenos

En base a los requisitos de la norma 1S022000:2005 y a los resultados del diagnostico inicial, se
desarroll6 el plan de accion y se implementaron medidas preventivas y correctivas. Estas medidas
son fundamentales y deben ser implementadas en cualquier planta de alimentos que desea tener

gestion de alérgenos.
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5.2.1. Capacitacion del personal

La formacion del personal que trabaja en una instalacion de produccion es esencial para controlar
fuentes potenciales de riesgo de alimentos alérgenos.

La eficacia del plan de control de alérgenos recae en las personas por lo que contar con empleados y
gerentes capacitados puede ser el activo mas importante. No solamente para que entiendan lo que
deben hacer, cuando deben hacerlo y como hacerlo, sino lo que es mas importante, por qué es
necesario proteger a su compafia y a los consumidores que confian en sus productos. La
capacitacion es esencial y tiene que ser un compromiso continuo, tanto para los empleados nuevos

como para los empleados con experiencia. (FARRP, 2010).
La sensibilizacion de los empleados y la capacitacion es fundamental para evitar la presencia no
intencional o no declarada de alérgenos en los productos. (Australian Food and Grocery Council,

2002).

El requisito 6.2 “Recursos Humanos,” de la norma 1SO22000:2005 establece:

6.2.1. El equipo de la inocuidad de los alimentos y demas personal que realice
actividades que afecten a la inocuidad de los alimentos debe ser Competente y debe

tener la educacion, capacitacion, habilidades y experiencia apropiadas.

Basado en este requisito de la norma, para garantizar la eficacia de las informaciones y
capacitaciones, se elabord una lista con los principales temas a ser transmitidos a todo personal de

la planta:

e Recepcion y almacenamiento de materias primas

e Como evitar la contaminacion cruzada de los ingredientes no alérgenos con materiales
alérgenos, o entre diferentes ingredientes alérgenos

e Programacion de la produccion

e Buenas Préacticas de Manufactura

e Procedimientos de limpieza

e Control de reproceso

o Desarrollo de nuevos productos.
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Ademas de establecer el listado de los principales temas se desarroll6 un plan de entrenamiento en

dos niveles distintos:

e Capacitacion general de conocimiento y control de alérgenos para todos los empleados de
todos los niveles de la compafiia

e Capacitacion especifica y documentada a los empleados segln sus responsabilidades de
trabajo, considerando los procedimientos relacionados con el control de alérgenos
especifico para cada sector y sus responsabilidades, los procedimientos documentados que
describen como hacer el trabajo, almacenamiento de registros y cémo deben ser gestionadas

las desviaciones (sistema de monitoreo).

Los entrenamientos generales se realizaron durante el inicio del proyecto. Pero los entrenamientos
mas especificos, se realizaron para el personal de cada sector durante la propia implementacion del
control de alérgenos en el area, o sea, durante las acciones aplicadas.

En todas las sesiones de capacitacion, se incluyeron las razones por las cuales se requieren los
protocolos, asi como los riesgos asociados a los alérgenos y las consecuencias potenciales que
tendria no seguir el plan, a fin de reforzar la importancia de cumplir los procedimientos de control

adecuados y sus responsabilidades.

En el Anexo 1 se presenta la Cartilla de Capacitacion en Alérgenos y en el Anexo 2 el Examen de

Evaluacion.

5.2.2. Evaluacion de formulas y materias primas

Se realiz6 un estudio de todas las materias primas utilizadas en la planta de alimentos, a través de

los siguientes pasos:

e Creacion de una lista maestra de todas las materias primas utilizadas en la planta y sus
respectivos proveedores

e ldentificacion de las materias primas que contienen, o pueden contener alérgenos,
considerando también los ingredientes primarios y secundarios, como las especias, aromas
y aditivos, asegurandose de que todas las fuentes posibles son listadas. Para esto se ha

considerado las especificaciones, a fin de verificar la composicion de cada materia prima
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recibida y la literatura para verificar cuales son las fuentes naturales de presencia del

alérgeno

En la planta en estudio, los principales grupos de ingredientes utilizados son: leche y derivados,
azucares, aromas, colorantes, estabilizadores, emulsionantes, aceites vegetales, cacao y derivados,

mani, nuez, malta y edulcorantes.

Para asegurarse de todas las fuentes posibles de alérgenos, es fundamental que haya comunicacion

con los proveedores.

5.2.3. Comunicacién interna y externa

Todos los aspectos de una operacion de fabricacion deben ser evaluados para garantizar que los
puntos de control han sido identificados. Es fundamental asegurar que las comunicaciones
internas y externas relacionadas al tema alérgenos sean cumplidas y entendidas por todos los
responsables de las distintas areas, para garantizar que el Plan sera desarrollado e implementado

de forma eficaz.

5.2.3.1. Comunicacion Externa
La norma 1SO22000:2005 establece:

5.6.1 Para asegurarse de que a través de la cadena alimentaria estd disponible la suficiente
informacion sobre los temas que conciernen a la inocuidad de los alimentos, la organizacion debe
establecer, implementar y mantener disposiciones efectivas para comunicarse con:

a) proveedores y contratistas,

b) clientes o consumidores, en particular con relacién a la informacion sobre el producto
(incluyendo las instrucciones relativas al uso previsto, requisitos especificos de almacenamiento y,
cuando sea apropiado, caducidad), las consultas, los contratos o la atencion de pedidos, incluyendo
las modificaciones, y la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus reclamos,

¢) Autoridades Competentes, y

d) otras organizaciones que afectan a, o seran afectadas por, la eficacia o la actualizacion del

sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

La informacién de alérgenos debe ser proporcionada por los proveedores de cada materia prima

para identificar cualquier producto que contenga alérgenos, que se deriven de los alimentos
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alérgenos, 0 que tengan una alta probabilidad de contaminacién cruzada con las sustancias

alergénicas. (Australian Food and Grocery Council, 2002)

Esto ayuda a construir la base de datos de proveedores y permite contar con una mejor informacion
acerca de la proveniencia de los ingredientes. También puede ayudar a visualizar algin tema que
debiera abordarse. Este cuestionario deberia incluir preguntas especificas de manipulacion y
programas de control de alérgeno. Es importante saber si utilizan alérgenos en la planta, los
programas de control que poseen y lo que se hace para verificar que la contaminacion cruzada no es
un problema. (STIER, 2008)

Como parte fundamental del procedimiento de homologacion de proveedores de materias primas, es
fundamental la comunicacion con ellos. Para lograr este objetivo se realizaron las siguientes

acciones;

e Se establecié un Check List para los proveedores de materias primas a fin de tener la
informacién completa sobre los alérgenos. Los ingredientes alérgenos citados en el
cuestionario son los referenciados en el ANEXO Illa de la Directiva 2003/89/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de noviembre 2003. Los cuestionarios, después de
completados por los proveedores, deben ser evaluados criticamente para verificar si el
riesgo de contacto cruzado de alérgeno en el sitio del proveedor presenta un riesgo.
Después de esta revision se debe actualizar la lista de materias primas alergénicas.

Ver el Check List en el Anexo 3.

e Establecer auditorias a los proveedores de materiales méas criticos para garantizar la
efectividad del plan de control de alérgenos y comprobar si son adecuados para los

productos fabricados en la planta.

Lo que un proveedor recibe en sus instalaciones tiene un efecto igualmente importante sobre la
calidad e integridad de sus protocolos de procesamiento de alimentos — y en Ultima instancia
también en su exposicion legal. El plan de control de alérgenos también debe establecer las
expectativas, documentacion y validacién correspondientes para asegurar que los proveedores son

igual de cuidadosos y dedicados al momento de controlar y manejar los alérgenos.

Los grupos de alérgenos presentes en la planta segln evaluacion realizada son:
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e Gluteny derivados

e Sojay derivados

e Aspartamo (Fenilalanina)
e Maniy derivados

e Nuts (nueces) y derivados
¢ Dioxido y Sulfitos

e Lechey derivados

Para facilitar la gestién de los proveedores y proporcionar la confianza en las informaciones, es
recomendable tener implementado un programa de Aprobacion y Seleccién de proveedores. Este
programa debe incluir: (STIER, 2008)

1. Seleccidn de los posibles proveedores

2. Realizacion de una evaluacion preliminar de la operacién técnica, la capacidad financiera y
calidad

3. Auditorias a los proveedores para confirmar sus capacidades

4. Las acciones correctivas de las deficiencias observadas durante las evaluaciones preliminares
y las auditorias

5. La aprobacion final

6. Supervision del rendimiento

5.2.3.2. Comunicacion interna
La 1SO22000:2005 establece:

5.6.2. La organizacion debe establecer, implementar y mantener pautas efectivas para la
comunicacion con el personal sobre las cuestiones que afectan a la inocuidad de los alimentos. Con
el fin de mantener la eficacia del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos, la
organizacion se debe asegurar de que se informa oportunamente al equipo de la inocuidad de los

alimentos de los cambios realizados.

Para que el flujo de comunicacion sea eficaz se debe determinar las principales responsabilidades de

cada sector:
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- Proveedores de materia prima

Los proveedores de materia primas deberan enviar todas la informacion solicitada relacionada con
el material que proporciona y comunicar todo y cualquier tipo de cambio en el producto, proceso o
equipo que sea relevante.

- Investigacion y Desarrollo de nuevos productos

El area de Investigacion y Desarrollo debera solicitar al proveedor de materia prima (que forma
parte del producto) la composicién del material y el envio del formulario de Check List de
Alérgenos para Proveedores de Materias Primas — Anexo 3 - con toda la informacién exigida. En el
desarrollo de nuevos productos, es importante considerar que debe reducirse al minimo el uso de

alérgenos potenciales.

Si existe la necesidad de eleccion entre el uso de un ingrediente que contiene una pequefia cantidad
de alérgeno y uno que no contiene alérgeno, la decision final se centrara en elegir el ingrediente
gue no contiene alérgeno en su formulacién. Al hacer esto por adelantado, los riesgos potenciales
para los consumidores y los desafios de la vigilancia y control de los alérgenos en la planta se
reducen. (STIER, 2008)

- Aseguramiento de Calidad e Inocuidad de los alimentos

La criticidad de las informaciones debe ser evaluada por el equipo de inocuidad de los alimentos/
APPCC (en caso de existir dudas, el equipo se comunicara con el area de Investigacion y
Desarrollo), ademas de realizar auditorias al proveedor para verificar los procedimientos en la
practica. Cuando el proveedor esté aprobado, Investigacion y Desarrollo debera ser comunicado y
autorizara a Compras a firmar contratos.

Entonces, Aseguramiento de Calidad, conforme las normas exigidas por las autoridades legales y
reglamentarias, desarrollara el etiquetado del nuevo producto y comunicara al servicio de
informacién al consumidor. Aseguramiento de Calidad debe verificar si es necesario realizar
cambios y/o actualizaciones de procedimientos, instructivos, y otras informaciones pertinentes a

recepcion, proceso o ingenieria.
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- Compras

El &rea de compras solamente deberd firmar contratos con un proveedor después de que todos los
requerimientos de calidad estén cumplidos. Esta informacion debera ser recibida del sector de
Investigacion y Desarrollo de nuevos productos.

- Mantenimiento e Ingenieria

El area de Mantenimiento e Ingenieria debe ser soporte para evaluar las condiciones fisicas y
proponer mejoras para minimizar los riesgos de migracion de polvo alérgeno a las lineas de
productos no alergénicos durante el procesamiento. Ayudara ademas a separar las lineas de
produccién de productos alérgenos y no alérgenos a través del uso de barreras fisicas, diferentes

empleados u otros métodos para prevenir la contaminacién cruzada.

Es fundamental el mantenimiento de los equipos para asegurarse de que los sistemas funcionan
segun fueron disefiados, la compra y disefio de equipo debera efectuarse utilizando principios de
disefio sanitario. Debe asegurarse de que los procedimientos de mantenimiento para las lineas de
procesamiento eliminan la contaminacion cruzada con los productos que no contienen alérgenos,

tanto durante las operaciones como durante el mantenimiento preventivo.

- Fabricacion de Productos, Recepcion y Almacenamiento

El personal de Fabricacion, Recepcion y Almacenamiento debera recibir la informacion y
procedimientos relacionados con la calidad e inocuidad de los productos e implementarlas en todo

el proceso y comunicar las eventuales dudas, necesidades o0 sugerencias de mejora.

- Servicio de Informacién al Consumidor

Este sector es responsable por atender, informar y orientar a los consumidores sobre distintos
aspectos de alimentacion y nutricion y sobre asuntos relacionados con alérgenos. Toda duda

relacionada con el tema debe ser comunicada al departamento de Calidad e Inocuidad.
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Flujo de Comunicacion para asuntos relacionados con
productos que contienen ingredientes alergenos
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Figura 6: flujo de comunicacidn para tema de alérgenos.

Fuente: Elaboracion propia

5.2.4. Formacion del Equipo de Gestion de Alérgenos

La 1SO22000:2005 establece:

A 4

‘ Consumidor

7.3.2. Se debe designar un equipo de la inocuidad de los alimentos. El equipo de la inocuidad de
los alimentos debe tener una combinacion de conocimientos de varias disciplinas y experiencia
en el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.
Esto incluye, entre otros, los productos de la organizacién, los procesos, los equipos y los

peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos dentro del &mbito del sistema de gestion

de la inocuidad de los alimentos.

Se establecié un equipo multidisciplinario a fin de facilitar la difusion de las informaciones, de los

cambios y la comunicacion interna y externa.

En cualquier operacion de procesamiento de alimentos, el control de alérgenos debe ser un esfuerzo

en equipo. Todos los departamentos establecidos como: investigacion y desarrollo, compras,
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produccién, envio y recepcion, etiquetado, almacenamiento, saneamiento y recursos humanos,

deben estar comprometidos e integrados con los objetivos del programa. (STIER, 2008)

Es importante destacar que el equipo para realizar la gestion de alérgenos estaba compuesto por las
mismas personas del equipo de inocuidad de los alimentos, ya que que los objetivos del programa
eran los mismos. En este equipo participan las &reas de Manufactura, Calidad, Desarrollo, Higiene,
Ingenieria entre otros. Todos los miembros del equipo fueron capacitados y entrenados en los
conceptos de alérgenos, la importancia de su control y sus responsabilidades como representantes

de areas distintas.

Es importante documentar la informacién del equipo en una matriz especifica. Consultar Anexo 4.

5.2.,5. Flujo del Proceso

La 1SO22000:2005 establece:

3.6 Diagrama de flujo es una presentacion esquematica y sistematica de la secuencia de etapas y

de su interaccion.

Para evaluar con detalle el flujo de alérgenos en la planta, se elaboré un diagrama de flujo del
proceso de fabricacion de helados. El diagrama de flujo sirve de base para evaluar y entender donde
hay ingredientes y alimentos alérgenos en la planta y donde se introducen en el proceso, ademas de

la posible presencia, aumento o introduccion de peligros a la inocuidad alimentaria. Ver figura 7.

61



Figura 7: Diagrama de Flujo de Alérgenos de la planta
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5.2.6. Programa de Prerrequisitos (PPRs) para el control de alérgenos
1SO22000:2005 sefiala:

7.2.1. La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o mads PPR para ayudar a
controlar:

a) la probabilidad de introducir peligros para la inocuidad de los alimentos en el producto a través
del ambiente de trabajo,

b) la contaminacion bioldgica, quimica y fisica del producto o los productos, incluyendo la
contaminacion cruzada entre productos, y

¢) los niveles de peligro relacionados con la inocuidad de los alimentos en el producto y en el

ambiente en donde se elabora.

En la seleccion y / o establecimiento de los PPR, la organizacién debe considerar y utilizar la
informacién adecuada, por ejemplo, exigencias, requisitos legales y reglamentarios relacionados
con los clientes, las directrices reconocidas, los principios y codigos de practicas del Codex

Alimentarius, o las normas nacionales, internacionales o de la empresa (ABNT, 2006).

Relacionado al tema de Control de Alérgenos se hizo importante establecer un Programa de
Prerrequisitos especifico para este fin. A fin de cumplir con este requisito se determin6 el “Control
de Alérgenos — Buenas Practicas de Identificacion y segregacion de Materia Prima en el
Almacenamiento, Pesaje y Reproceso” como un PPR. Su objetivo esta detallado mas adelante para

cada sector especifico.

5.2.7. Evaluacion de los riesgos de alérgenos a través del estudio del Plan APPCC

Se recomienda la gestion del riesgo de los alérgenos a traves de un Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control. Se trata de evaluar los peligros asociados con el historial completo del
producto, empezando por la produccion de materias primas y la evaluacion de cada paso del
proceso, etiquetado y envase del producto final para el consumo. Los puntos criticos durante la
fabricacion donde los alérgenos se pueden introducir en los productos, deben ser identificados, y se
debe establecer un sistema para su control, y para garantizar que las contaminaciones cruzadas no

intencionales se reduzcan al minimo. (Australian Food and Grocery Council, 2002).
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Para evaluar los peligros alérgenos en todo el proceso de fabricacidn, debe planificarse los procesos
necesarios para la realizacion de productos inocuos, a partir de la actualizacion del estudio APPCC.
En el estudio del APPCC, se incluyeron los alérgenos como peligros de inocuidad de los alimentos,

ademas de los fisicos, microbioldgicos y quimicos existentes.

En base a los requisitos 7.3 y 7.4 de la norma 1SO22000:2005:2005, se deben implementar las

etapas siguientes:

- Caracteristicas del Producto

Primero, es necesario un estudio de todas las materias primas, ingredientes y materiales en
contacto con el producto. Se debe describir y documentar varios aspectos segun el requerimiento
7.3.3.1 de la norma ISO 22.000:2005.

a) bioldgicos, quimicos y caracteristicas fisicas;

b) la composicién de ingredientes formulados, incluidos los aditivos y coadyuvantes de
elaboracion;

c) el origen;

d) método de produccion;

e) los embalajes y métodos de entrega;

f) las condiciones de almacenamiento y vida Util;

g) la preparacion y / o la manipulacion antes de su empleo o tratamiento;

h) los criterios de aceptacion de alimentos relacionados con la seguridad o las
especificaciones de los materiales comprados y los ingredientes adecuados

a Sus usos previstos.

Esta actividad es importante para conocer con detalle las caracteristicas del material provisto a fin
de conocer los peligros que pueden contener. Las informaciones de alérgenos de cada material se
obtienen a partir de la informacion dada por el proveedor y que se encuentra en los cuestionarios

que ellos han respondido.

Después, para conocer las caracteristicas de los productos finales se debe describir y documentar la

informacidn que abarcan los siguientes aspectos, muy similares a las de las materias primas:
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a) nombre del producto o de identificacién similares;

b) la composicion;

c) caracteristica bioldgicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad alimentaria;

d) lavida util prevista y condiciones de almacenamiento;

e) los embalajes;

f) etiquetado relativo al tema inocuidad alimentaria y / o instrucciones para la manipulacion,
preparacion y utilizacion;

g) método (s) de distribucion.

También es necesario identificar todas las necesidades legales y reglamentarias de inocuidad
relacionados con los aspectos anteriores, ademas del uso previsto, la probabilidad razonable de la
manipulacién del producto y los grupos de consumidores especificos. Esta evaluacion es

fundamental para llevar a cabo el analisis de peligros.

Es necesario especificar el grupo de consumidores para determinado producto, para saber si éste
puede causar reacciones 0 alergias a individuos sensibles. Esto debe estar especificado en el

etiquetado como una alerta para estos grupos.

- Descripcion de las etapas del proceso y las medidas de control
Para cada etapa del diagrama de flujo se debe identificar las actuales medidas de control, los
parametros del proceso considerando la rigurosidad con que se aplican y los procedimientos que
pueden influir en la inocuidad alimentaria.

- Analisis y Evaluacion de peligros
Esta etapa es realizada para determinar qué riesgos deben ser controlados, el grado de control
necesario para garantizar la inocuidad de los alimentos ademas de la identificacion de peligros y la
determinacion de niveles aceptables.
Debe evaluarse todos los peligros de inocuidad que pueden esperarse que se produzcan en relacion

con el tipo de producto, tipo de proceso y las instalaciones de procesamiento. Para cada peligro se

debe determinar y justificar el nivel aceptable de riesgo para la inocuidad en el producto final.
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La identificacion se basa en: (Requisito 7.4.2.1, Norma 1SO22000:2005:2005)

a) lainformacion preliminar y los datos recogidos

b) la experiencia,

c) lainformacidn externa, en la medida de lo posible, tal como datos epidemiolégicos y
otros datos historicos

d) informacion de la cadena alimentaria respecto a riesgos de inocuidad de alimentos que
pueden ser relevantes para la seguridad de los productos.

Los peligros alergénicos identificados fueran evaluados de acuerdo con la posible gravedad de los
efectos adversos para la salud y la probabilidad de su ocurrencia. Esta evaluacion esta en el Anexo
5.

Las etapas del proceso que van desde la recepcién de materias primas hasta la distribucion de
producto terminado y en donde puede haber peligro de contaminacidn cruzada de alérgenos, son las
siguientes: Recepcion, Almacenamiento, Pesaje de ingredientes, Mezcla de ingredientes,
Pasteurizacién, Maduracion, Envasado y Reproceso. Posterior a la etapa de envasado, no fue
considerado ningun peligro asociado a contaminacion cruzada de alérgenos, debido a que el

producto se encuentra protegido por el embalaje.

El documento de Analisis y Evaluacion de peligros se encuentra en el Anexo 5.

Referente a los niveles aceptables la norma ha establecido que:

7.4.2.3. Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, se debe
determinar, cuando sea posible, el nivel aceptable del peligro para la inocuidad de los alimentos
en el producto final. El nivel determinado debe tener en cuenta los requisitos de la Autoridad
Competente establecidos, los requisitos del cliente en materia de inocuidad de los alimentos,
debe tener en cuenta el uso previsto por el cliente y otros datos pertinentes. Se debe registrar la

justificacion y el resultado de la determinacion.

Los niveles aceptables de los alérgenos en los productos finales fueran determinados considerando

el conocimiento cientifico actual de las menores dosis que provoguen reaccion alérgica y los limites
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de sensibilidad de los métodos analiticos. Los detalles estan descritos méas adelante, en el punto
2.13.2.

5.2.8. Seleccion y evaluacion de las medidas de control

1SO22000:2005 sefiala;

7.4.4. Con base en la evaluacion de peligros, se debe seleccionar una apropiada combinacion de
medidas de control, que sea capaz de prevenir, eliminar o reducir estos peligros relacionados con

la inocuidad de los alimentos a los niveles aceptables definidos.

Se establecieron medidas de control adecuadas para cada etapa del proceso a fin de prevenir,
eliminar o reducir los riesgos para la inocuidad alimentaria a niveles aceptables. Algunas medidas
estan relacionadas con Buenas Practicas y fueron establecidas como Programa de Prerrequisito. Por
otro lado, para las etapas donde la probabilidad de que exista una contaminacién cruzada, entre
alérgenos distintos, es mayor, fueron establecidos Programas de Prerrequisito Operativos (PPRO).

A través del anélisis de peligros de los planes APPCC, se verifico que el peligro de contaminacion
cruzada de alérgenos entre la fabricacion de un producto y otro, es alto, a partir de la evaluacion de

la gravedad y probabilidad de ocurrencia. Ver Anexo 5.

La gravedad fue considerada alta porque las reacciones pueden ser extremadamente serias, Si un
consumidor sensible ingiere un ingrediente alérgeno no declarado. En relacién a la probabilidad,

este peligro podria ocurrir si la limpieza realizada no es eficiente y adecuada.

Para la determinacion de si los peligros eran significativos fueron utilizados criterios internos
establecidos por la propia empresa de acuerdo la tabla 9.

Tabla 9: Criterios para determinacion de un peligro significativo
Probabilidad

4 3 2 1

Si Si Si Si

Si Si No No
No No No No
No No No No

o O m >

Gravedad
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Fuente: Elaboracion propia. Dados internos de la empresa.

Tabla 10: Criterios para determinacion de la gravedad de peligro para la salud del consumidor

Gravedad | Criterio

A Puede causar muerte

Lesidn o enfermedad seria

B
C Lesion o enfermedad leve a moderada
D

Sin lesién o enfermedad

Fuente: Elaboracion propia. Dados internos de la empresa.

Tabla 11: Criterios de la probabilidad de ocurrencia del peligro

Probabilidad | Criterio

1 Improbable

2 Maximo 1 a 2 veces a cada 5 afios
3 Maximo 1 a 2 veces a cada 3 afios
4 Mas de 2 veces al afio

Fuente: Elaboracion propia. Dados internos de la empresa.

Fue necesario determinar una medida de control especifica para garantizar la prevencion de la
contaminacion cruzada en las etapas del proceso de fabricacion (Mezcla, Pasteurizacion,
Maduracion, Envase). Para ésto se consideraron los criterios y razonamientos basados en la propia
norma 1S022000:2005, conforme tabla 12.

Tabla 12: Preguntas utilizadas para la clasificacion de las medidas de control para los peligros

significativos
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Classificacion de las medidas de control

P1: Basado en la probabilidad de ocurrenciay gravedad en los efectos adversos a la salud, este peligro es significativo
(necesitaser controlado)? SI: Este es en peligro significativo. Siga para P2. No: Este no es un peligro significativo.

P2: hay algln proceso posterior, incluyendo la utilizacion esperada por el consumidor, que garantiza la eliminacion o
reduccidna un nivel aceptable de este peligro potencial? Sl: Identifique y describael proceso posterior. No: Siga para P3.

P3: Existen medidas de control o practicas implantadas en esta etapa, y que excluyen, reducen o mantienen este Peligro
Significativoen un nivel aceptable? Sl: Siga para P4. NO: Cambie el proceso o producto y siga para P1.

P4: Es necesario establecer limites criticos para la(s) medida(s) de control de esta etapa? Sl: Siga para P5. NO: Este peligro es
controlado a través de un PPRO.

P5: Es necesario monitorear la medida de control de forma que las acciones correctivas sean tomadas de inmediato cuando
existe una falla en el control? SI: Este peligro es controlado a través de un plan HACCP (PCC). NO: Este peligro es controlado
a través de un PPRO.

Fuente: Elaboracion propia. Dados internos de la empresa.

No importando cuél sea el producto, la limpieza y el saneamiento son esenciales para el control de
alérgenos. Los procesadores deben asegurar de que las lineas se limpien cada vez que un producto

gue contiene alérgenos se procesa. (STIER, 2009)

La medida de control serd revisada con respecto a su eficacia frente a los peligros de inocuidad de
los alimentos identificados. El control de las acciones seleccionadas se clasifica en cuanto a si

deben ser gestionados a través de PPRO o por el plan de APPCC.
Segun los criterios de la norma 1S022000:2005:2005 para la clasificacion de las medidas de control

para peligros potenciales con riesgo significativo, el proceso de limpieza en este estudio, fue

establecido como Programa de Prerrequisito Operativo.
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1SO22000:2005 sefiala;

7.5 Los PPR operativos se deben documentar y deben incluir la informacién para cada programa
siguiente:

a) peligro(s) de inocuidad de los alimentos a controlar mediante el programa;

b) medida(s) de control;

c) procedimientos de monitoreo que demuestren que los PPR operativos estan implementados;

d) correcciones y acciones correctivas a tomar si el monitoreo muestra que los PPR operativos
no estan bajo control;

e) responsabilidades y autoridades;

f) registro(s) del monitoreo.

Para el analisis y evaluacion de peligros de cada etapa del proceso, donde fueran considerados los
riesgos potenciales de contaminacion cruzada de alérgenos se establecieron las medidas para su
control. Ver Tabla 8.

5.2.9. Plan de implementacion de las medidas de control de Gestién de Alérgenos en el sector

de Recepcién y Almacenamiento de materias primas

5.2.9.1. Identificacion

El primer paso para iniciar la implementacion del control de alérgenos en las etapas de recepcion y
almacenamiento fue desarrollar una herramienta de identificacion de materiales e ingredientes

alérgenos.

Se debe hacer todo lo posible por identificar visiblemente los alérgenos y aislarlos — en cada etapa

— de los demés alimentos, ingredientes y equipo. (FARRP, 2010).

A partir de los alérgenos presentes en la planta, para simplificar la informacion, se desarroll6 una
etiqueta que facilite su utilizacion y manipulacion — “Etiqueta de Identificacion de Alérgeno”. Ver

Anexo 6.
Para que las personas que manejan la recepcion identifiquen correctamente cada material, es

necesario establecer una lista completa de todas las materias primas que contienen alérgenos y qué

tipos de alérgenos especificos forman parte de cada uno de estos materiales. El Personal de Calidad
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debe actualizar esta lista con una frecuencia establecida y siempre que existan cambios. (STIER,
2008)

5.2.9.2. Segregacion

Ademas de la identificacion de las materias primas, éstas también deben ser almacenadas de manera
que los ingredientes que son alérgenos se mantengan separados fisicamente, para que los riesgos de
una contaminacion entre alérgenos sean minimos. Los alérgenos deben estar separados de los no-
alérgenos. Ademas, las areas designadas para el almacenamiento de alérgenos deben estar
claramente demarcadas. (STIER, 2008)

El mayor obstaculo encontrado para segregar las materias primas en la bodega fue la falta de
espacio fisico. Asi se hizo necesario evaluar el flujo de materias primas en el almacén (cantidad por
cada material alérgeno y no alérgeno ademas de la frecuencia de recepcion) y consecuentemente
estudiar el mejor layout (mapa de posiciones) a fin de proporcionar la segregacion por grupos de
alérgenos. A partir de este estudio, se elabord el “Mapa de Materias Primas Alérgenas —

Almacenamiento”. Ver Anexo 7.

Es imprescindible que estas zonas en los depdsitos de almacenamiento de alérgenos sean
claramente demarcadas. El uso de etiquetas grandes, facilmente visibles, ademas de iconos y / o
colores para diferentes alérgenos, ayudara a asegurar que los materiales son almacenados de manera
adecuada. (STIER, 2008)

5.2.9.3. Procedimientos e instructivos establecidos
Para que todos los procedimientos sean seguidos por todo el personal de las areas es imprescindible
que todos sean documentados y controlados (Control de Documentos) por un sistema implementado

en la empresa.

Se redactd un procedimiento general sobre alérgenos a fin de facilitar su cumplimiento, ademas de

documentarlo. Ver Anexo 8.

Las principales consideraciones y medidas implementadas para esta seccion fueron:
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* Al recibir la materia prima, debe inspeccionarse el vehiculo de transporte para evaluar si
los materiales que son alérgenos no estan en contacto directo con otros materiales.

« Una vez que la carga es aceptada, realizar la revision de las etiquetas de las materias
primas que ingresan, para evaluar si contienen la informacion apropiada sobre alérgenos o
cualquier cambio. El personal debe comprobar primero los sellos de los contenedores con la
lista de ingredientes alérgenos, disponible en el sector.

« Debe identificarse cada contenedor con una etiqueta especifica de alérgeno y designar el
tipo de alérgeno contenido en el material., para asegurarse de que los alérgenos estan
claramente indicados a medida que los materiales se almacenan y utilizan en las
instalaciones.

* Manejar apropiadamente cualquier recipiente de productos alergénicos dafiado para
reducir al minimo la contaminacion cruzada durante la recepcion.

» Almacenar los ingredientes o productos alergénicos por separado, conforme al layout
establecido, para prevenir la contaminacién cruzada.

» Utilizar recipientes limpios y cerrados.

» Cuando no sea posible seguir adecuadamente el layout (falta de espacio o exceso de
materiales), los materiales que contienen alérgenos deben ubicarse en las posiciones mas
bajas. Nunca almacenar dos alérgenos diferentes en el mismo conjunto de pallets. Estas
directrices se han establecido para asegurar que no haya contaminacion de arriba hacia
abajo.

« Para derrames o para los recipientes de alérgenos dafiados seguir los procedimientos de

limpieza.

Todas las medidas de control propuestas en estos sectores se clasifican como Programa de

Prerrequisitos.

5.2.10. Implementacion del Plan de Gestién de Alérgenos en el sector Pesaje de Ingredientes

5.2.10.1. Identificacion y Segregacion

Para minimizar la posibilidad de contaminacion cruzada entre materias primas alergénicas y no

alergénicas es fundamental definir un nuevo layout, en el cual las disposiciones sean diferentes, y

los recipientes que acondicionan material alérgeno sean identificados con el nombre del alérgeno
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presente, proporcionando también la segregacion entre las propias materias primas alergénicas,

como se demuestra en la figura 8.

Las personas que trabajen en este sector deben asegurarse de que los ingredientes que contienen
alérgenos estan correctamente etiquetados. (STIER, 2009)

En esta etapa solamente algunas materias primas son pesadas, porque la mayoria son pesadas
directamente en la etapa de mezcla, en el propio equipo. Asi, en el pesaje de ingredientes, solo hay

tres materias primas que contienen alérgenos, leche, sulfito y aspartamo.

Materias primas alérgenas

Alérgeno Alérgeno Alérgeno

Leche Fenilalanina Sulfitos

seuabigle ou sewld seuae

Figura 8: Layout de alérgenos del sector de Pesaje de ingredientes

Fuente: Elaboracion propia

5.2.10.2. Manipulacion

Cuando se prepara una receta para la fabricacion de un producto, es importante considerar como se

organizan los ingredientes para minimizar el potencial contacto cruzado alérgeno.

Para reducir al minimo la contaminacién cruzada con alérgenos en esta etapa, donde los
ingredientes son pesados, se determind el uso de utensilios exclusivos. Para lograr esto se establecio
un programa en el cual cada alérgeno se maneja utilizando Unicamente herramientas especificas por
material, que contiene una identificacion propia y herramientas de color determinado. La figura 9

presenta ejemplos de los utensilios dedicados por material y contienen identificacion propia.
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Figura 9: Utensilios plasticos con colores distintos
Fuente: STIER, 2009

5.2.10.3. Limpieza
Con el objetivo de proporcionar la limpieza adecuada, evitando que ocurra contaminacion cruzada a
través del polvo en suspension, se recomendo solicitar la compra de una aspiradora de polvo para el

sector.

Se determind que para cada proceso de recepcidn, los pallets deberadn estar limpios y aspirados,
antes de recibir las materias primas que seran adicionadas en la etapa de Mezcla.

Todas las medidas de control propuestas en estos sectores se clasifican como Programa de

Prerrequisitos.
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5.2.11. Implementacion del Plan de Gestion de Alérgenos en el sector de Mezcla de

Ingredientes

En el sector de Mezcla, las materias primas son afiadidas al mezclador. Sin embargo las lineas de
mezcla no estan separadas por barreras fisicas y no hay sistema de aspiracion del polvo.

Para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada entre alérgenos distintos, se implementaron
medidas de Buenas Précticas de Fabricacion adecuadas para el sector y la actividad, ademés de la
elaboracion de un proyecto para la separacion de las lineas de mezcla e instalacion de equipos de

succion para reducir la cantidad de polvo de ingredientes en suspension.
5.2.11.1. Buenas Précticas de Fabricacion
Los principales procedimientos de Buenas Practicas de Fabricacidon implementados fueron:
- Asegurar que los operarios conozcan el concepto de alérgeno y las buenas practicas para
evitar el contacto cruzado
- Después de afadir las materias primas, el embalaje de éstas debe ser desechado en un
contenedor especifico para evitar la suspension de residuos de polvo en el ambiente
- Mantener aislada el area de desecho de embalajes de materias primas
- Proteger los equipos con plasticos adecuados cuando éstos estan sin utilizacion

- Mantener siempre cerrados los equipos de mezcla

Todas estas medidas de control propuestas son parte del Programa de Prerrequisitos.

5.2.11.2. Limpieza del &rea de mezcla cuando hay cambios de recetas
Se evaluaron las condiciones de control de alérgenos para cada etapa del proceso, a través de las
herramientas del plan APPCC, y la limpieza en las etapas de Mezcla, Proceso y Reproceso, se ha

clasificada como PPRO.

Los detalles del plan de monitoreo, plan de verificacion y otros se veran mas adelante.
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5.2.12. Implementacién del Plan de Gestion de Alérgenos en el Proceso (Mezcla de
Ingredientes, Proceso, Envase) y Reproceso

La accion de procesar incluye varias oportunidades de riesgo de que los ingredientes alérgenos

incorrectos se introduzcan en el producto alimenticio.

Un medio para minimizar la contaminacion de alérgenos es establecer las lineas dedicadas a la
fabricacion de los productos que contienen alérgenos. Lo ideal seria esa linea separada fisicamente
de las lineas utilizadas para la fabricacion de productos sin alérgenos. (STIER, 2009). Sin embargo
no es una realidad en la mayoria de las plantas de alimentos, principalmente plantas que fabrican
una cantidad grande de productos distintos. Por lo tanto, se pueden implementar otras medidas

combinadas.

Se deben considerar varios factores para la prevencion de la contaminacién cruzada durante el
proceso, desde la etapa de mezcla de ingredientes hasta el envase, por ejemplo la programacion de
la fabricacion, las identificaciones de alérgenos, la limpieza de equipos, el trafico entre las

instalaciones, utilizacion de herramientas especificas y otros.

5.2.12.1. Programacion de las corridas de procesamiento

La programacion inteligente de los productos es una forma de prevenir la contaminacion.

Para prevenir la contaminacion de alérgenos distintos entre la fabricacion de un producto y la
fabricacion consecutiva de otro producto se establecid que las programaciones de produccién deben
considerar el tipo de ingrediente alérgeno, como uno de los factores determinantes. Para eso, se

implementaron algunos criterios:

« Los responsables de la programacion de la producciéon desarrollaran los horarios,
elaboraran registros que incluyen formulaciones, dosificacion y codificacion de informacion
y cualquier otra informacion pertinente relacionada con la fabricacion. En estos
documentos también se destacaran los alérgenos que se utilizan en los productos.

* Programar corridas grandes de productos que contengan ingredientes alergénicos con el

objetivo de minimizar los cambios.
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* Si no es posible, debe programarse la fabricacion de los alimentos no alergénicos antes de
procesar los alimentos con alérgenos. Los alérgenos se deben programar al final de la
jornada de trabajo.

* Programar la limpieza inmediata después de la produccion de alimentos que contengan

ingredientes alergénicos.

5.2.12.2. Mantenimiento de las Buenas Practicas de Manufactura

Para asegurar que en todas las etapas del proceso la contaminacion cruzada entre alérgenos sera
minima, las précticas adecuadas de manufactura deben ser mantenidas y realizadas por todos los
empleados de la planta. Las medidas implementadas en todas las etapas son:

» Emplear utensilios, herramientas y recipientes exclusivos para el manejo de alergenos.
Cuando no se puedan utilizar utensilios o equipos exclusivos, los elementos son limpiados
antes de utilizarlos en la fabricacion de productos no alergénicos.

« Siempre que sea posible se debe evitar que el personal que trabaja en lineas de
procesamiento que estan fabricando productos que contienen ingredientes alergénicos
trabaje en las lineas de productos que no contienen alérgenos.

» Todas las materias primas alergénicas que formen parte del producto final y que se
encuentren en el area de produccion se deben mantener identificadas con etiquetas propias
de alérgenos.

* Los tambores de reproceso en las lineas deben ser identificados con la etiqueta de alérgeno
especifico del producto o material que esta siendo segregado para la posterior etapa de
reproceso. El encargado de linea debe siempre consultar la informacion disponible
establecida en los documentos de Aseguramiento de Calidad.

« Los reprocesos que contienen ingredientes alérgenos no deben incluirse en el otro material

o producto que no contiene este alérgeno o que en su etiquetado no se hace mencion de ésto.

5.2.12.3. Chequeo de etiquetas

Ademas de la inspeccion de etiquetas en la recepcion de los materiales de embalaje, para cumplir

con el Aseguramiento de Calidad, se inspecciona también la informacién de los alérgenos en las
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etiquetas de todos los productos durante el proceso. El objetivo es asegurar que la informacién

sobre alérgenos esté correcta.

El encargado de cada linea debe comparar la informacion del embalaje con etiquetas patrones y con
las fichas técnicas de cada producto dispuestas por el personal de Aseguramiento de Calidad.

5.2.12.4. Plan de monitoreo para el PPRO - Limpieza

Para garantizar que la limpieza es eficaz y realizada con una frecuencia adecuada, se establecio el
plan de monitoreo con los procedimientos de monitoreo y las correcciones y acciones correctivas
definidas.
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Tabla 13: Plan de Monitoreo de

limpieza — PPRO — para control de contaminacion cruzada entre

alérgenos
Etapa Mezcla Pasteurizacién Maduracion Envase
e Contaminacion cruzada de | Contaminacion cruzada de Contaminacion cruzada de Contaminacion cruzada de
9 alérgenos alérgenos alérgenos alérgenos
Medida de control Limpieza Limpieza Limpieza Limpieza

Limites

Ausencia de residuos

Ausencia de residuos

Ausencia de residuos

Ausencia de residuos

Metodo

Inspeccion visual de los
equipos posterior a limpieza

Inspeccién visual de los
equipos posterior a limpieza

Inspeccién visual de los
equipos posterior a limpieza

Inspeccion visual de los
equipos posterior a limpieza

Frecuencia

Entre fabricacion de
productos que contienen
alérgenos distintos

Entre fabricacion de
productos que contienen
alérgenos distintos

Entre fabricacion de
productos que contienen
alérgenos distintos

Entre fabricacion de
productos que contienen
alérgenos distintos

Responsable

Encargado de Mezcla

Encargado de Pasteurizacion

Encargado de Maduracién

Encargado de Envase de
linea

Correciones

La falla de la limpieza
debera ser comunicada al
jefe de produccion. Repetir
el proceso de limpieza y
solamente después de
realizar un nuevo monitoreo,
seguir con la mezcla

La falla de la limpieza debera
ser comunicada al jefe de
produccién. Repetir el
proceso de limpieza y
solamente después de
realizar un nuevo monitoreo,
seguir con la pasteurizacién

La falla de la limpieza debera
ser comunicada al jefe de
produccién. Repetir el
proceso de limpieza y
solamente después de
realizar un nuevo monitoreo,
seguir con la maduracion

La falla de la limpieza debera
ser comunicada al jefe de
produccién. Repetir el
proceso de limpieza y
solamente después de
realizar un nuevo monitoreo,
seguir con el envase

Acciones
correctivas

Analizar la causa del
desvio. Entrenar al personal
de linea en los conceptos de

Limpieza y si necesario
sugerir alteraciones en el
método.

Analizar la causa del desvio.
Entrenar al personal de linea
en los conceptos de Limpieza
y si necesario sugerir
alteraciones en el método.

Analizar la causa del desvio.
Entrenar al personal de linea
en los conceptos de Limpieza
y Si necesario sugerir
alteraciones en el método.

Analizar la causa del desvio.
Entrenar al personal de linea
en los conceptos de Limpieza
Yy Si necesario sugerir
alteraciones en el método.

Registros

Formulario de
Limpieza_Sector mezcla

Formulario de
Limpieza_Sector

pasteurizacién

Formulario de

Limpieza_Sector maduracion

Formulario de
Limpieza_Sector envase

Fuente: Elaboracion propia. Dados internos de la empresa.

El formulario de registros de limpieza citado est4 en el Anexo 9.

El método seleccionado para comprobar que la limpieza se ha realizado de forma eficaz, es a traves

de la inspeccidn visual de los equipos de proceso después de la limpieza. En esta inspeccién, se

verifica si existe la presencia de residuos de productos o materia prima en el interior de los equipos.

Las personas responsables por esta verificacion son capacitadas para esto.

Se debe proporcionar tiempo suficiente para la limpieza y verificacion. La re-limpieza puede ser

necesaria si la verificacion de la limpieza inicial demuestra que no ha sido adecuada. (Australian

Food and Grocery Council, 2002)
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5.2.13. Plan de Validacion del PPRO - Validacién de los Programas de limpieza para control

de alérgenos

No importa cuél sea la causa, cualquier residuo que no se limpie adecuadamente de la linea de
procesamiento puede llegar al siguiente producto elaborado en la linea, lo que provocaria que el
producto siguiente contenga inadvertidamente un alérgeno no declarado en la etiqueta — y eso
puede tener graves consecuencias. Esto debe ser tratado con un correcto disefio del proceso,
documentacion de protocolos y validacion de los procedimientos de limpieza; el plan de control de
alérgenos debe de contemplar todo esto. (JACKSON, 2008)

La 1SO22000:2005 establece:

8.2. Con anterioridad a la implementacion de las medidas de control a ser incluidas en los PPR
operativos y el plan APPCC, y después de cualquier cambio en ellos, la organizacién debe validar
que:

a) las medidas de control seleccionadas son capaces de alcanzar el control pretendido de los
peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos para las que se designan, y

b) las medidas de control son efectivas y permiten, cuando se combinan, asegurar el control de los
peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos identificados para obtener productos

terminados que cumplan los niveles de aceptacion definidos.

El control de los peligros que pueden asociarse a los alimentos supone habitualmente la aplicacién
de medidas para tal fin en la cadena alimentaria, desde la produccién primaria hasta el
procesamiento y el consumo. En el entorno actual de controles de inocuidad de los alimentos
basados en sistemas que proporcionan flexibilidad respecto a la seleccion de las medidas de control,
la validacion de estas medidas adquiere una mayor importancia. Es precisamente por medio del
proceso de validacién que se puede demostrar que las medidas de control elegidas realmente son
capaces de lograr, de una manera constante, el nivel previsto de control del peligro. (Codex
CAC/GL 69, 2008)

Se establece un Plan de Validacion de la limpieza (PPRO).
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Tabla 14: Plan de Validacion de limpieza — PPRO — para control de contaminacién cruzada entre
alérgenos

Intencion y Alcance de la validacion Comprobar que los procedimientos y métodos de
limpieza en las etapas de mezcla, pasteurizacion,
maduracion y envase, aseguran la eliminacion
total de residuos y componentes alérgenos en los
equipos utilizados para el proceso de fabricacion
de productos finales

Procedimiento y muestreo - Inspeccidn visual de los equipos en los
lugares més dificiles de limpiar

- Método swab para los equipos

- Agua de enjuague post limpieza

- Primeros productos fabricados después
del proceso de limpieza

Procedimientos analiticos Andlisis para identificar la presencia o la
ausencia de los residuos alérgenos en las
muestras citadas

Criterios finales de aceptacion - validacion Para considerar la limpieza una medida de
control eficiente y validada, los procedimientos,
muestreo y las determinaciones analiticas
deberan ser realizadas 3 veces para cada linea y
los resultados deben cumplir con los niveles
aceptables definidos

Fuente: Elaboracion propia.

5.2.13.1. Los métodos analiticos y los limites de deteccion de alérgenos
Se utilizaron los siguientes métodos analiticos:

a) Ensayo inmunoenzimético ELISA
En este ensayo se produce una union del anticuerpo al antigeno sobre una superficie (generalmente el
fondo del tubo de ensayo o similar) a la que previamente el anticuerpo o el antigeno se ha unido.
Alguno de los componentes del ensayo (anticuerpo o antigeno) se encuentra unido a una enzima que
catalizara la formacion de un producto coloreado, que podra ser cuantificado mediante la medida de la
luz absorbida por dicho compuesto (espectrofotometria). Existen distintos tipos de ensayos ELISA,
siendo los mas utilizados en la deteccion de alérgenos los ensayos tipo sandwich y los ensayos
competitivos. En el ELISA tipo sandwich se utilizan dos anticuerpos, el anticuerpo primario y el
anticuerpo secundario, unido a la enzima. En el ELISA competitivo se incuba la muestra con el
anticuerpo para después afadir esta preparacion sobre una superficie recubierta de antigeno de tal

forma que se une a la superficie el anticuerpo libre no unido a proteina del alérgeno de la muestra.
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b)

Finalmente se detecta la cantidad de anticuerpo libre; cuanto mas anticuerpo libre es detectado, menos
cantidad de alérgeno contiene la muestra. (GONZALEZ, 2008)

Este método se ha utilizado para deteccion de trazas de los alérgenos mani, leche, gluten y nuts en
productos terminados.

Tabla 15: Limites de deteccion del método ELISA por tipo de alérgeno.

Alérgeno Limite de deteccion del método
Mani 0,1 mg mani/ Kg producto
Gluten 3 mg gluten/ Kg producto

Leche 1 mg leche/ Kg producto

Nuts 1,5 mg nuts/ Kg producto

Fuente: Elaboracién propia. Valores basados en los limites de deteccion del método para cada tipo de
alérgeno segun metodologia analitica de laboratorios utilizados.

PCR

Para la cuantificacion, un fragmento especifico del ADN de la soja es amplificada por PCR. EI método
mide la acumulacién o presencia del producto de PCR a través de una sonda fluorogénica. Este método
proporciona una cuantificacion muy precisa y reproducible de las copias del gen. A diferencia de otros
métodos de PCR cuantitativa, la PCR en tiempo real no requiere la manipulacion de las muestras post-
PCR, con lo que se previene una potencial contaminacion por arrastre del producto de PCR y resulta un
ensayo mucho mas rapido y de mas alto rendimiento. La PCR cuantitativa en tiempo real es
extremadamente precisa y utiliza menos mano de obra que los actuales métodos de PCR cuantitativa.
(HEID, et al 1996)

Este método se ha utilizado para deteccion del alérgeno proteina de soja.

Tabla 16: Limite de deteccién del método PCR para proteina de soja

Alérgeno Limite de deteccion del método

Soja 5 mg proteina de soja/ Kg producto

Fuente: Valor basado en el limite de deteccion del método para el alérgeno segin metodologia analitica

de laboratorio utilizado.
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¢) HPLC

Los aminodcidos son liberados de las proteinas mediante una hidrolisis, lo que es hoy en dia logrado
por métodos cromatograficos. (HAYAKAWA, et al 1990)

Para la cuantificacion del aminoacido fenilalanina los laboratorios utilizan el método de Cromatografia
Liquida de Alta Eficiencia.

Tabla 17: Limite de deteccion del método HPLC para fenilalanina

Alérgeno Limite de deteccion del método

Fenilalanina 10 g fenilalanina/ 100 mL de producto

Fuente: Valor basado en el limite de deteccion del método para el alérgeno segin metodologia analitica

de laboratorio utilizado.

d) Determinacion de Anhidrido Sulfuroso

Existen numerosos métodos de analisis de sulfitos en alimentos, la mayor parte basados en el principio
de conversion de las distintas formas de sulfito en diéxido de azufre. La técnica que emplea consiste
basicamente en una destilacion en medio acido y posterior valoracién yodométrica del dioxido de
azufre generado. Recientemente se ha puesto a punto un nuevo método para la determinacién
cuantitativa de dioxido de azufre en alimentos por FIA basado en el método oficial AOAC 990.29, que
automatiza el andlisis, mejora el limite de cuantificacion (alcanza los 10 mg/kg SO.), optimiza la
estabilizacién del SO, y permite un aumento de la cobertura analitica en el control oficial de alimentos.
(MESA, 2011)

Este método se ha utilizado para deteccion de sulfito.

Tabla 18: Limite de deteccion del método Determinacion de Anhidrido Sulfuroso para sulfitos

Alérgeno Limite de deteccion del método

Sulfitos 10 mg de sulfito/ Kg producto

Fuente: (MESA, 2011)
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5.2.13.2. Los niveles aceptables

Los niveles aceptables considerados para la validacion en el trabajo propuesto estan basado en
requisitos internos de la empresa, que se establecieron teniendo en cuenta el conocimiento cientifico
actual de las menores dosis que provoquen reaccion alérgica y los criterios de realizacion de las
pruebas analiticas.

Para el alérgeno gluten se ha establecido el valor maximo tolerable admitido para considerar un
alimento libre de gluten. La Norma Codex sobre Alimentos Exentos de Gluten (CODEX STAN
118-1981), revisada en la ultima reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para
Regimenes Especiales (CCNFSDU) celebrada en Tailandia (30/10-3/11/2006), propone que los
productos elaborados a partir de ingredientes que no contienen gluten no superen las 20 ppm de
gluten, mientras que si el producto ha sido elaborado con ingredientes obtenidos a partir de trigo,
centeno, cebada, avena, escafia comun, o sus variedades cruzadas, de los que se ha eliminado el

gluten, el contenido en gluten no supere las 100 ppm. . (GONZALEZ, 2008)

En un enfoque basado en los métodos de andlisis, los umbrales son determinados por la sensibilidad
del método analitico que se puede utilizar para verificar el cumplimiento. Esto efectivamente
establece un "umbral de reglamentacion”, aunque este umbral no es necesariamente correlacionado

con los efectos biolégicos.

Se utiliza cuando los estudios sobre estos efectos no estan completamente finalizados, ya que la
respuesta de los consumidores sensibles a la exposicién a un alérgeno depende de los niveles de

alérgenos en los alimentos y la cantidad de alimento consumido.

Asi, estos umbrales deben ser utilizados hasta que se determinen los umbrales a través del estudio

de los efectos bioldgicos.

Este enfoque ha sido utilizado en el etiquetado de alimentos. Como ejemplo, la obligacién de
declarar agentes con sulfito en las etiquetas de los productos cuando los alimentos contienen 10
ppm o superior, se basa en el limite de sensibilidad del método analitico usado para medir estos
agentes. (FDA, 2006)
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Asi, para los alérgenos leche, mani, soja, hueces y aspartamo, no estan definidos en la literatura los
niveles aceptables. Basado en este enfoque, se determiné estos valores, utilizando como referencia

los limites de sensibilidad de los métodos de analisis conocidos.

Tabla 19: Limite méaximo tolerable de alérgenos en los productos terminados (helados)

Alimento Alérgeno Limite Maximo Tolerable

Mani 0,1 mg mani/kg producto

Nuts (Nueces de arboles) 1,5 mg Nuts (Nueces de arboles) /kg producto
Leche 1 mg leche /kg producto

Soja 5 mg proteina de soja /kg producto

Gluten 20 mg gluten/kg producto

Aspartamo 10 mg/100 mL

Sulfitos 10 mg de sulfito/kg producto

Fuente: Elaboracién propia. Valores basados en los limites de deteccion del método para cada tipo de

alérgeno segun metodologia analitica de laboratorios utilizados.

Para facilitar y controlar los resultados de la validacion se disefi6 un plan de validacion. En este
plan se consideraron las lineas de envase y produccion, los productos en cada linea y los tipos de

alérgenos involucrados.

Observaciones:

e Se consideraron solamente los alérgenos que presentan riesgo de contaminacion cruzada
con otros productos que no lo tienen en su composicion, es decir, si todos los productos de
una misma linea tienen como ejemplo el gluten en su composicién, esto no presentara un
riesgo de contaminacion cruzada, asi no sera necesario su validacion.

e Para los andlisis realizados en muestras de hisopado Yy agua de enjuague, se efectuaron
andlisis de residuos organicos, tales cuales proteinas y gorduras , para verificar presencia o
ausencia de residuos de alérgenos.

e En la ejecucion de los procedimientos de validacion solamente participaron los miembros
del equipo de inocuidad de los alimentos.

e Los laboratorios donde se realizaron los analisis de residuo alérgenos fueron laboratorios

acreditados bajo la norma 1SO17025.
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Tabla 20: Plan de validacion de la limpieza y resultados de analisis

1S q> epuasny | oidwn q> epuasny | oidwn q> epuasny | oldwn efos

1S onnnebapN | epuasny | oidwil | oAlebap | epuasny | oidwi] | oAnebsN | epuasny | oidwim | owepedsy

1S 0c> epuasny | oidwn 0> epuasny i oidwn 0c> epuasny | oidwi uain|o

= ; . ; 0sa20.4day
5 S'1> epuasny | oidwn 1> epuasny : oidwn q'1> epuasny | oidwi SINN

5 T'0> epuasny | oldwi T'0> epuasny | oldwi T'0> epuasny | oidwiq uep

15 01> epuasny | oidwn 0T> epuasny | oidwn oT> epuasny | oidwi ESRER

IS 0> epuasny | oldwn 0c> epuasny | ordwn 0> epuasny | oidwiy VEMII5)

1S OAl3ebaN | eppuasny oildwn OAljebapN | eppuasny oidwn OAl3ebaN | eppuasny oildwn oweyedsy uopezlinsised
iS > epuasny | oidwn > epussny | oidwn > eppuasny | oiduwn ERES A epzain
1S oAljebaN | epuasny . oidwiq OAllebaN | epuasny | oildwi] OAllebaN | epuasny | oildwi] oweyedsy

IS 0c> epuasny | oidwn 0> epuasny | oidwn 0c> epuasny | oidwn uain|9|  uopednpely
IS > epuasny | oidwn > epuasny | oidwn > epuasny | oidwi ElTeE]

Q 9SeAUD
1S 0z> epuasny | oidwn 0> epuasny i oidwin 0z> epuasny | oidwi uain|o op eaur
1S 0z> epuasny | oidwn 0> epuasny | oidwn 0z> epuasny | oidwi uain|o G 9SeAUd
IS T'0> epuasny | oidwn T'0> epuasny i oldwin T'0> epuasny | oidwi uep °9p eaul
1S 0z> epuasny | oidwn 0Z> epuasny | oidwin 0z> epuasny | oidwn uain|n 4 9SBAUD
IS T'0> epuasny | oidwn T'0> epuasny | oidwn T'0> epuasny | oidwn uep ap eau
iS 0z> epuasny | oidwn 0> epussny | oidwn 0z> ejppuasny | oiduwn usin|o
IS OAllebaN | eppuasny | oidwi OAllebaN | eppuasny | oidwi] OAlleboN | eppuasny | oidwi ouwieyiedsy € 9SBeAUD
1S S'T> epuasny | oidwn S'T> epuasny | oildwn qS'T> epuasny | oidwi SINN ap eauf]
1S 10> eppuasny | oldwin 10> epuasny | ordwn 10> epuasny | oidwin uep
iS 0z> epuasny | oidwn 0> epussny | oidwn 0z> ejpuasny | oidwn usin|o
1S onllebaN | elouasny | oidwim | oanebaN | epuasny | oidwim | oAneban | epuasny | oidwi | oweyjedsy C 9SBeAUS
1S > epuasny | oidwn > epuasny i oldwn > epuasny | oidwi QYo Sp esul
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Durante el proceso de validacion todos los productos asociados deben ser retenidos hasta obtener

los resultados de las pruebas. Los resultados deben ser todos satisfactorios, demostrando asi que la
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medida de control implementada es la adecuada para controlar el peligro. Posterior a las
validaciones, se implementaron los planes de monitoreo en las lineas de proceso, conforme la tabla
13.

5.2.14. Plan de Verificacion del PPRO - Verificacion de los Programas de limpieza para

control de alérgenos

Para la verificacion de los procedimientos de limpieza, (JACKSON, 2008)

* Los protocolos deben estar escritos claramente y deben ser faciles de seguir y entender.
« Definir laintencién y el alcance de los procedimientos de verificacion.

« Describir los procedimientos de muestreo y las razones para llevarlos a cabo.

« Definir y describir los procedimientos analiticos que se utilizaran.

« Definir los criterios finales de aceptacion/verificacion.
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Tabla 21: Planificacién de la verificacion para Gestidn de Alérgenos

limpieza en el puesto
de trabajo

establecidos y Instructivos
en las cuais las limpiezas
fueran valdiadas, asi como
la realizacién de registros

durante el monitoreo de
la medida de control, asi
como los registros

necesario solicitar
que lo haga de
nuevo

Actividad Objetivo Responsable Metodo Frecuencia Correccion Accién Correctiva
Programa de Verificar durante las
prerrequisitos - Garantizar el inpecciones de Buenas
Control de Alergenos 1mantenimiento de las Practicas de Fabricacion .
N " - - Orientar los Evaluar con el
Buenas Practicas de |medidas de control para el Equipo el cumplimiento de los
e g h " - colaboradores en  |responsable la causa
Identificacion y peligro alergeno desde el | Inocuidad de |procedimientos Mensual L . X
2 > " - " el procedimiento  |del desvio y realizar
segregacion de almacenamiento de los Alimentos |establecidos a fin de .
o P N N correcto. acciones
Materia Prima en el |materia prima hasta al evitar riesgos de
Alamacenamiento, producto terminado contaminacion cruzada
Pesaje y Reprocesos en todo el proceso
Realizar bloqueo
Asegurar que los
A i . . del lote y evaluar
monitoreos de la limpieza Verificar los registros de .
X . . el riesgo de la
como medida de control monitoreo de limpieza =
A ) " , contaminacion en . )
PPRO - Limpieza para el peligro ) realizada en las lineas de . | La accion correctiva
e N Equipo P los productos. Si -
Verificacion de los contaminacién cruzada " produccion, si estan . sera definida
. . Inocuidad de Diario los resultadoss . -
registros de entre alergenos estan " correctos y se estos son después de analisis
8 y - los Alimentos s fueren ;
Monitoreo siendo cumplidos mantenidos N N de causa del desvio
" - insatisfactorios no
adecuadamente y los para liberacién del liberar los
registros de la actividade Producto Terminado
. productos para
son mantenidos
venda
Realizar nueva
analisis y si el
Demostrar por la Realizar analisis de resultado si
A realizacién de analisis de residuo de alergeno en mantener fuera del " .
PPRO - Limpieza . . . La accion correctiva
- . residuo de alergeno en Equipo muestras de producto patrdn, evaluar las -
Analisis de residuos : " X p - sera definida
Producto Terminado la Inocuidad de |terminado después de la |Semestral consecuencias del . -
de alergeno en el o ) ) - ) después de analisis
. eficacia de la medida de los Alimentos |limpieza entre la desvio para la A
Producto Terminado . . . . de causa del desvio
control implementada y fabricacion de productos inocuidad y
validada con alergenos diferentes reazlizar
trazabilidad y recall
del lote
PPRO - Limpieza ) Evaluar con el
e o Realizar la
Verificacion de los - —— o . . . -, responsable por
. Garantizar la confiabilidad Verificar si los equipos calibracion del S
registros de - " . calibracion la causa
" . de la lectura de los . fueran calibrados en sus equipo. Equipo de .
calibracion de los N . Equipo X X . . | del desvio y tomar
s, equipos de medicién de " respectivas fajas de Inocuidad debera -
Conductivimetros, . Inocuidad de K Semestral N acciones.Evaluar
temperatura, vacion y ’ trabajo, dentro del plazo evaluar los riesgos
Sensores de 7 los Alimentos ) : : todos los otros
concentracién de los establecido. Chequear a inocuidad y X .
temperatura y - N " . e . equipos importantes
i » productos quimicos Registros de Calibracion planificar acciones ¥
Medidor de vacion de necesarias para aseguramiento
sistema CIP de la inocuidad
Asegurar que la e, .
'g iz d La verificacién es Orientar a los
realizacién de los A .
N - realizada a través de la operadores a Reforzar
PPRO - Limpieza procedimientos de . - N .
e Ny inspeccién del cumplir los entrenamientos
Verificacion de la monitoreo del PPRO estan - o . - )
N ) ) Equipo procedimiento cumplido procedimientos relacionados al
realizacion del siendo cumplidos por los " . -
y Inocuidad de |por el responsable en la |Trimestral correctos del monitoreo del
monitoreo de la responsables conforme ; R s N .
los Alimentos |realizacién de la limpieza monitoreo y si  |PPRO; Evaluar causa

y realizar acciones
especificas

Fuente: Elaboracion propia.
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5.2.15. Etiquetado — Revision de las etiquetas del producto, utilizacidn y control de etiquetas y

empaques — liberacion

A partir del afio 2003, con la publicacion de la Directiva Europea 2003/89, la legislacion europea se
ha modificado para incluir como obligatoria la declaracion en el etiquetado de los alérgenos

presentes en los alimentos.

Dicha Directiva se public6 como una modificacién de la Directiva 2000/13 que definia los
requisitos en materia de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios. De esta
forma, se obliga a declarar todos los posibles alérgenos presentes en los alimentos, incluso en
aquellos casos en los que no es necesario etiquetar declaracion de ingredientes, como lo son las
bebidas alcohdlicas o de compuestos que no se consideran ingredientes, como es el caso de
auxiliares tecnoldgicos o soportes de aditivos y aromas. En ambos ejemplos, siempre que pueda
haber presencia de un alérgeno, éste debera declararse en el etiquetado. (CORTES, 2010)
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Aceite y grasa de semilla de soja
totaimente refinados

Tocoferoles mezclados naturales. ..
Fitoesteroles y esteres de fitosterol
derivados de aceites vegetales de soja
Esteres de fitostanol

« Gelatina de pescado
utilizada como sporte de
vitaminas o preparados
de carotenoides

Gelatina de pescado

utilizada como

clarificante: cerveza, vino * Nueces utilizadas en
destilados para alcoholes

Figura 10: Anexo 11 de la Directiva 2007/68
Fuente: (CORTES, 2010)

Todos los alimentos empacados son reglamentados por la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos
y Cosméticos y cumplen con la Ley de Etiquetado de Alimentos Alergénicos y Proteccion al
Consumidor de 2004. (CORTES, 2010)

Para asegurar el correcto etiquetado de los productos y su respectiva declaracion de alérgenos,
fueron implementadas las siguientes medidas:

e Todos los productos nuevos y los cambios a los productos actuales deben ser gestionados
por procesos de aprobacion de etiquetas. Los responsables de esta actividad deben ser del
area de Aseguramiento de Calidad y Desarrollo de Nuevos Productos.

e Las etiquetas que llegan a la planta, antes de recibirlas deben ser revisadas para verificar su
exactitud por el personal de Aseguramiento de Calidad, a través de un muestreo de cada
lote de ellas y su comparacion con las etiquetas patrones.

e Las especificaciones del producto y los cambios a las formulaciones deben ser reflejadas

inmediatamente en las etiquetas.
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e Se debe monitorear, documentar y verificar que el etiquetado sea correcto en todos los
cambios del proceso a medida que ocurren.

e Todas las etiquetas 0 empaques que sean obsoletos, deben ser desechadas

e Deben implementarse los procedimientos adecuados de control en las etapas de empaque.

e El personal de las lineas de produccion debe estar capacitado para garantizar que las
etiquetas del producto se cambien adecuadamente cuando se produzcan cambios de
producto en las lineas de elaboracién

5.2.16. Acciones futuras

5.2.16.1. Planificacion de la Verificacion y mejora del Sistema de Gestion de Alérgenos

Se planifico el flujo de verificacion, a fin de asegurar el cumplimiento con la norma, como se

presenta en la figura 11.

Planifica la Verificacion =

g

Realiza la Verificacion

i

Resultados de la i
Verificacion -

i

Analiza la Verificacion < :|: I?Ii?;:tnasso}s/ é)l:td; :222)5

EQUIPO INOCUIDAD

Revision por la Direccion

Fuente: Elaboracién propia

Figura 11: Flujo de verificacion del sistema de gestion de inocuidad de los alimentos
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Las verificaciones deben ser realizadas por auditorias internas planificadas, y durante esto, el
sistema de Control de Alérgenos también debe ser verificado segun los requisitos de la normay los
procedimientos internos establecidos. Ademas, el equipo de inocuidad deberd realizar la
verificacion y evaluar sisteméaticamente los resultados individuales de la verificacion planificada,

asi como también los resultados de las auditorias.

Los resultados de la verificacion deberan ser registrados y comunicados al equipo de la inocuidad
de los alimentos. Si los resultados de ensayo de las muestras del producto final presentan no
conformidad con el nivel aceptable de peligros para la inocuidad de los alimentos, los lotes de

productos afectados deberan siempre ser manipulados como potencialmente no inocuos.

1ISO22000:2005 establece:

8.4.3. El equipo de la inocuidad de los alimentos debe analizar los resultados de las actividades
de verificacion, incluyendo los resultados de las auditorias internas (ver 8.4.1) y auditorias
externas. El analisis se debe llevar a cabo para:

a) confirmar que el desempefio global del sistema cumple con las medidas planificadas y los
requisitos del sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos establecidos por la
organizacion,

b) identificar la necesidad para actualizar o mejorar el sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos,

c) identificar tendencias que indiguen una mayor incidencia de productos potencialmente no
inocuos,

d) establecer informacién concerniente al nivel e importancia de las areas a ser auditadas para
planificar el programa de auditoria interna, y

e) proporcionar evidencia que cualquier correccion y acciones correctivas que se han tomado son

efectivas.

Ademas de verificar el sistema de inocuidad, también se debe asegurar que

8.5.1. La organizacion mejora continuamente la eficacia del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos mediante el uso de la comunicacion, la revision por la gerencia, la auditoria interna, la
evaluacién de los resultados individuales de la verificacién, el andlisis de los resultados de las
actividades de verificacién, la validacion de las combinaciones de las medidas de control, las

acciones correctivas y la actualizacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.
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Para garantizar que el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos se actualiza, el equipo de
la inocuidad de los alimentos debe evaluar a intervalos planificados este sistema. Se debe revisar el
plan de control de alérgenos cuando se incorporen nuevos ingredientes, cuando los procesos o
protocolos se cambien, o cuando se introduzcan nuevos procesos 0 equipos en la planta. Esta
actividad debera ser implementada y mantenida como parte del sistema de gestion de alérgenos.

5.2.16.2. Evaluacion de la implementacion de la Gestion de Alérgenos

Después de la completa implementacion, se hace necesario verificar si las acciones desarrolladas y
propuestas fueron eficaces. Se debera realizar la evaluacion por area de la empresa de los items del
cuestionario aplicados en el inicio del proyecto.

6. CONCLUSIONES

e La implementacion de un cuestionario de evaluacién inicial en los procesos de desarrollo y
fabricacion de productos, permitié conocer el grado de cumplimiento de la empresa con los
requisitos basicos de manejo de alérgenos, lo cual permite implementar acciones mas especificas
y planificadas conforme las necesidades que existan. Con esta evaluacion se comprobd la real
necesidad de un plan de acciones preventivas y correctivas, permitiendo asi la implementacion de

una gestion de alérgenos eficaz.

e La falta de conocimiento del personal de la propia planta sobre el tema de alérgenos e inocuidad
de los alimentos fue la primera barrera para la implementacion de la gestion de alérgenos. Se
hizo necesario establecer un plan de capacitacion general y especifico para garantizar el éxito de
la implementacion de la gestion de alérgenos en la planta. Los 364 empleados de la empresa,
involucrados con el manejo de alérgenos recibieron entrenamiento para la implementacion de
la politica de alérgenos. Todos fueran evaluados a través de un examen y el promedio de
pruebas correctas después de las capacitaciones representd un valor porcentual de 81,79%,
concluyéndose que el programa de capacitacion colaboré para mejorar el nivel de
conocimiento de ellos, ademas de tener un importante impacto directo en la inocuidad de los

productos fabricados.
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Las acciones que se implementaron en el sector de Aseguramiento de Calidad sobre los temas
de informacion y gestion de datos de los alérgenos, ademas de la efectiva comunicacion con los
proveedores de materias primas, a traves de la elaboracion de un check list, permitio una mejor
comprension y confianza en los ingredientes utilizados, sus caracteristicas y peligros asociados.

En el plan APPCC, fue fundamental la etapa de andlisis de peligro y riesgos de los alérgenos en
las materias primas y procesos. Asi, fue posible verificar los peligros existentes y adoptar
medidas especificas para su control en la planta de alimentos. Algunas medidas adoptadas estan
relacionadas con Buenas Practicas de Fabricacion y fueron establecidas como Programa de
Prerrequisitos. Para las etapas donde la probabilidad de que exista una contaminacion cruzada,

entre alérgenos distintos, se establecieron programas de prerrequisito operativos.

El principal punto de control considerado para la prevencién o eliminacion del peligro de
contacto cruzado entre alérgeno y no alérgeno, fue la etapa de limpieza himeda, que bien
implementada y validada es un procedimiento eficaz para la eliminacién o reduccién a niveles
aceptables de residuos alérgenos en lineas de produccion de alimentos. Esto se comprob6 con

los resultados analiticos de las validaciones efectuadas.

La norma 1SO22000:2005 fue fundamental como soporte y referencia para el disefio de la
implementacion de la gestion de alérgenos debido a que existe una clara especificacion de los

requisitos para un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

El trabajo realizado es un modelo que permite apoyar a cualquier empresa de fabricacion de
helados en la gestion de los alérgenos y facilitar su implementacidn en todas las etapas de

fabricacion de un producto.
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Anexo 1

1. Obijetivo

El objetivo es proveer informaciones indispensables en el tema de alimentos alérgenos y

ademas las actividades necesarias que lo involucran.

2. Definicién de Alérgenos

Algunos componentes de los alimentos pueden producir alergias o reacciones de intolerancia en
individuos sensibles. Las reacciones varian de suaves a extremamente graves, segun la dosis y
de la sensibilidad del consumidor al componente en cuestion. En casos extremos, puede ser
fatal.

La alergia alimentaria se produce cuando el sistema de defensa del organismo (sistema inmune)
considera que una sustancia de alimentos inocuos para el cuerpo es peligrosa. Asi pues, el
instante en que la persona ingiere alimentos, el sistema de defensa comienza a reaccionar en el
cuerpo con productos quimicos que causan muchos sintomas alérgicos (dolor abdominal,
vOomitos, diarrea, urticaria, asma, tos) y que pueden afectar los sistemas respiratorio y digestivo,

la piel o el sistema cardiovascular.

La intolerancia a los alimentos se produce en las reacciones adversas que son causadas por los
alimentos, pero que no involucra al sistema de defensa (sistema inmune). EI mas comun es la
intolerancia a la leche que es causada por la falta de la enzima lactasa responsable de digerir el
azucar de la leche (lactosa). A pesar de que presentan diferentes causas, los sintomas presentes

en la intolerancia a los alimentos son similares a la alergia a los alimentos.
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No hay cura para la alergia a los alimentos y la intolerancia. El tratamiento de la alergia y de la
intolerancia a los alimentos es reducir o evitar su cantidad en la dieta. Usted debe leer las
etiquetas de los alimentos con el fin de identificar las sustancias alérgenas.

3. Tipos de Alergénicos

Los alérgenos principales son los siguientes ingredientes o proteinas derivadas de estos mismos
ingredientes:

Cereales que contienen gluten (trigo, centeno, cebada, avena,...), crustaceos y peces,

huevos, mani, soya, apio, leche y productos lacteos (incluida la lactosa), almendras,

avellanas, nueces, castafias, pistachos, mostaza, dioxido de azufre y sulfitos (concentraciones

superiores a 10 mg/kg o 10 mg/l en SOy)

3.1. Diéxido de Azufre y Sulfitos

Hay varias personas que tienen hipersensibilidad a los sulfitos. Muchas de las reacciones se
caracterizan por ataques de asma graves que pueden ocurrir en cuestion de minutos después de

la ingestion.

Los sulfitos son productos desarrollados en la empresa quimica y se utilizan como antioxidantes

en la empresa alimentaria, por ejemplo, el azticar y muchos vinos.
3.2. Leche y derivados

La mayoria de las proteinas de leche de vaca son posibles alérgenos alimentarios. La alergia a la
leche es la alergia alimentaria mas comun la infancia, afectando al 2,5% de nifios menores de 3
afios de edad. Ademas, las personas que tienen baja capacidad de digerir la lactosa son
consideradas como “intolerantes a la lactosa”. Intolerancia a la leche que se produce por la falta

de la enzima lactasa responsable de digerir el azicar de la leche (lactosa).

-~

Los sintomas como estrefiimiento, diarrea y vOmitos son comunes, menos frecuentes son la

erupcion cutanea, urticaria y problemas respiratorios.
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3.3.Gluten

La enfermedad celiaca es una reaccion de hipersensibilidad a las proteinas del trigo, mas
concretamente, de las proteinas del gluten con caracteristicas auto inmunes, que afecta al
intestino delgado causando diarrea y otros trastornos intestinales, dolores de cabeza y se
caracteriza por diversos grados de inflamacion y el aplanamiento del intestino donde se
produce la absorcion de nutrientes. Las reacciones también se producen con proteinas de la
cebada, el centeno y la avena.

3.4. Castafias, mani, nueces, almendras, avellanas y pistacho

El problema de la ingesta de alimentos de la misma familia es porque tienen proteinas en
comun. Si el individuo es alérgico a la proteina, es probable que sea alérgico a todos los

alimentos de la misma familia.

La castafia de caju tiene una cascara gque contiene una toxina, el uruxiol
(también se encuentra en la hiedra venenosa), que es un alérgeno que

irrita la piel.

Los manies contienen un alérgeno que puede causar sintomas repentinos y Severos,
incluyendo reaccion anafilactica en individuos susceptibles. Los sintomas incluyen

trastornos intestinales y problemas respiratorios, y posible anafilaxia.
3.5. Soya

La harina de soya, a pesar de ser procesada correctamente, tiene factores alergénicos, tales
como fracciones de proteina, glicina y B conglicinina-, que provocan reacciones de
hipersensibilidad.

La soya contiene altas cantidades de toxinas quimicas diferentes que no pueden ser

completamente destruidas ni siquiera por un prolongado tiempo de coccion.
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Los sintomas son goteo nasal, ojos llorosos, ronchas y comezén, sibilancia y problemas

gastrointestinales

3.6. Huevos y productos en base a huevos

La produccion de alergia al huevo es frecuente en los primeros afios de la vida,
generalmente debido a las proteinas de la clara. Los principales alérgenos son: ovoalbimina,
ovotransferrina y ovomucoide. Los casos de alergia al huevo con hipersensibilidad a
antigenos aviarios se denominan sindrome ave-huevo, y estos resultan de la sensibilizacion
a la livetina (fraccién hidrosoluble de proteinas de la yema), también presente en otras
estructuras aviarias (plumas y suero). Este sindrome constituye un problema infrecuente,
especialmente en nifios, ya que inversamente a lo que suele ser habitual a esta edad, las

proteinas sensibilizantes responsables de estos problemas son las de la yema.

3.7. Pescados y productos pesqueros

Los pescados y crustaceos son los alérgenos alimentarios mas corrientes. En general se
recomienda que las personas que son alérgicas a una especie de peces deben evitar
consumir otros tipos de peces. La alergia al pescado se considera permanente, una vez que
una persona desarrolla la alergia, es muy poco probable se pierda esta situacion.
Aproximadamente el 40% de las personas con alergia al pescado experimento por primera
vez una reaccion alérgica en la edad adulta. Para evitar una reaccion de este tipo, se debe

evitar el consumo de mariscos y otros productos del mar.

3.8. Aspartamo
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El aspartamo, un edulcorante artificial utilizado en muchos alimentos, en su composicién
tiene el aminodcido fenilalanina. La Unica restriccion en el consumo es para los pacientes
con fenilcetonuria, que no puede comer cualquier alimento que contiene este aminoacido
(fenilalanina). El promedio de personas que sufren de este problema es de 0,1% de la
poblacién mundial.

La legislacion brasilefia exige que para los alimentos que contienen aspartamo se declare la

siguiente advertencia en la etiqueta: contiene fenilalanina.

4. Medidas Preventivas

Se estima que hay 1,5% de la poblacidn adulta y el 5% de los nifios menores de 3 afios de edad
tienen algun tipo de alergia causada por los alimentos. En los EE.UU., se estima alrededor de
125 casos de anafilaxia fatal. Una reaccion anafilactica es una reaccion alérgica severa,
inmediatamente, a una picadura de abeja, alimentos o cualquier otra condicién. Algunos de los
sintomas son dificultad para respirar, opresién en el pecho, mareos, desmayos, urticaria o
hinchazoén. Por lo tanto, es responsabilidad de los fabricantes de alimentos tomar conciencia de
las informaciones y declarar en la etiqueta de los alimentos procesados, los ingredientes que
pueden ser fatales para algunas personas. La prevencién de estas reacciones adversas es la
combinacion de la responsabilidad del fabricante de alimentos y del consumidor.

El consumidor debe estar consciente de su condicidon especial y debe estar plenamente
informado respecto a los ingredientes o trazas de alérgenos alimentarios presentes en los

productos que se consumen.

Las medidas preventivas para el productor de alimentos son los siguientes:

4.1. Etiquetado Eficaz

La contaminacion cruzada ocurre cuando se fabrican varios alimentos en la misma linea de
procesamiento, por el uso inadecuado del reproceso, como resultado de una limpieza
inadecuada o por la generacién de cantidades significativas de polvo que contengan el alérgeno.
Lo ideal es evitar que esto suceda. Sin embargo, en algunas circunstancias, esto puede no ser
posible, por lo que algunos fabricantes optan por sefialar en la etiqueta que un determinado
alimento puede tener en el producto por accidente. Es una buena practica para mencionarlo en

la etiqueta usando una de estas frases: “puede contener X “, “No adecuado para alguien con X

106



alergia”. Esto significa que aunque el alérgeno no ha sido deliberadamente afiadido al producto,

no se puede estar seguro de que no contengan pequefias cantidades incorporadas por accidente.

4.2. Limpieza Eficaz

Cantidades muy pequefias de algunos alérgenos, pueden causar graves alergias en personas
sensibles. Es importante limpiar a fondo de una manera que se reduzca el riesgo de
contaminacion cruzada. Puede haber ocasiones en que el equipo tenga que ser desmontado y
limpiado a mano para asegurarse de que las zonas estan libres de residuos de alérgeno. Incluso
la contaminacién por polvo de algunos alérgenos pueden causar reacciones adversas en algunas

personas

4.3. Manipulacion Correcta

En la manipulacion se debe tener precauciones para prevenir un componente alergénico que
pueda incorporarse en un producto en forma accidental, y por esa razén no esta declarado en la

etiqueta. Algunos cuidados importantes:

o El enfoque ideal para evitar contaminacién cruzada con alérgenos es que las instalaciones
de produccion sean separada para productos especificos. Pero cuando no es posible hay
otras alternativas que pueden ser adoptadas.

e Materia primas alérgenas deben ser almacenados lejos de otros ingredientes, por ejemplo,

en recipientes de plastico sellados claramente marcados o un codigo de colores

e Todo el personal involucrado en la manipulacion de ingredientes, equipo, utensilios,
envases y productos alimenticios terminados, debera tener en cuenta
las situaciones en que los alimentos puedan producir una contaminacion cruzada de un

alimento alérgeno.

Es vital asegurarse de que se usen las etiquetas correctas.
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Anexo 2

Examen de Evaluacion Capacitacion Alérgenos

Nombre: Area:
. Antes  Después
Fecha: Aciertos
Para cada item Verdad (V), o Falso (F). ANTES | | DEPOIS
1. Alérgeno es un producto quimico afiadido al alimento VHGIRIUVMG)
2. La enfermedad celiaca es una reaccion de hipersensibilidad a las
] . 3 ] UHGIMUNG!
proteinas de trigo, mas concretamente, de las proteinas del gluten.
3. Puedo utilizar el mismo utensilio de pesaje en todas materias primas,
] N URGINUNG)
porgue asi no hay contaminacion cruzada.
4. La alergia alimentaria, cuando tratada con antibidticos, tiene cura.
J WIGIMUIG
5. El consumidor debe ser plenamente informado respecto a los
ingredientes o trazas de alérgenos alimentarios presentes en los URGINIUNG)
productos que se consumen.
6. Materia primas alérgenas deben ser almacenados lejos de otros
ingredientes M) ()| (F)
7. Cantidades muy pequefias de alérgenos, no pueden causar grave
. . UHGIMUNG!
alergia. Solamente altas cantidades.
8. De entre los alérgenos principales son los siguientes: leche, gluten,
chocolate y mani. M) () [(F)
9. Laleche, por ser un alimento natural y sano, no tiene en su
o . . URGINUNG)
composicién ingrediente alérgeno
10. Algunos de los sintomas de reaccion alérgica son dificultad para
respirar, opresion en el pecho, mareos, desmayos, urticaria o VHGIRIVNG!
hinchazén.
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Anexo 3

Check List de Alérgenos para Proveedores de Materias Primas

Proveedor:

Materia Prima:

Direccion de la Planta:

Obijetivo: obtener informacién completa sobre alérgenos presentes en la planta de
fabricacion del material. Este formulario debera ser actualizado y enviado siempre que
ocurran cambios en los ingredientes, equipos, proceso o materiales que puedan tener
impacto en las informaciones sobre el tema de Alergenos.
Por favor, contestar SI o NO.

Ingredientes
alergénicos

¢Presente en la
Materia Prima?

¢Presente  en otro
producto  fabricado
en la misma linea?

iPresente  en la
Planta?

¢Existe el riesgo de
contaminacion
cruzada con el
material recibido?

Apio y derivados

Gluten y derivados

Crustéaceos y derivados

Dioxido de azufre y
sulfitos

Fenilalanina
(aspartame)

Huevos y derivados

Leche y derivados

Mani y derivados

Mostaza y derivados

Nueces (de arbol) y
derivados

Pescado y derivados

Soja y derivados

¢Hay algin Procedimiento o Politica de prevencion frente a la contaminacion con
alérgenos? Describir la Politica o el Procedimiento.
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Si es afirmativo, comprobar con envio de:
Plan APPCC

Validacion de Limpieza

Ensayos analiticos del material recibido

Firma Responsable

Fecha
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Matriz de Equipo
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Anexo 5

ANALISIS y EVALUACION DE PELIGROS

El Peligro es

Medidas de Control

Etapa Peligro Origen Probabilidad | Gravedad | . ..~ . Justificativa X
P Y Y significativo? implementadas en la etapa
L El riesgo del peligro es improbable ya los
Recepcion . X g p g . v . ¥ PPR “Control de Alergenos -
Contacto ingredientes alérgenos son identificados en la .
y < . Buenas Practicas de
cruzado entre recepcion y almacenados de manera a evitar e L
Almacena . . . . Identificacion y segregacion
R Alérgeno | materias primas 1 B No contacto cruzado entre alérgenos, ya que el I
miento de . . . . de Materia Prima en el
. alérgenas enel almacenamiento de materias primas posue layout . .
Materias : . . L f Almacenamiento, Pesaje y
. almacenamiento propio para garantizar la segregacion de materiales N
Primas . . Reprocesos
alérgenos de no alérgenos
El riesgo del peligro es improbable ya que el se
Contaminacion implement6 layout propio de materias primas para
P . youtp . ,p . P . p PPR “Control de Alergenos -
cruzada de garantizar la segregacion de materiales alérgenos de .
. . - . . . ] Buenas Practicas de
Pesaje de matérias primas no alérgenos. Ademas hay utensilios propios para e -
. . . . S Identificacion y segregacion
Materias | Alérgeno | alérgenas por la 1 B No pesaje de cada materia prima y los empleados son L
’ . ; . . de Materia Prima en el
Primas presencia de capacitados a cumplir las Buenas Practicas de . .
S L - Almacenamiento, Pesaje y
polvo en Fabricacion y Higiene Personal. La limpieza del "
o . X Reprocesos
suspension area es hecha con aspiradora de polvo, a fin de
evitar suspension de polvo.
Contaminacién PPR “Control de Alergenos -
La probabilidad de ocurrencia de contacto cruzado [Buenas Practicas de
Mezcla de cruzada de . . L e .
. . - . de alérgenos entre las lineas es minima. El sector |ldentificacion y segregacion
Materias | Alérgeno | matérias primas 1 B No . . L
. X posue implementado procedimientos de BPF que son |de Materia Prima en el
Primas alérgenas entre ) . R
. cumplidos por el personal del area. Almacenamiento, Pesaje y
lineas de mezcla "
Reprocesos
Contam(lj naglon :j_a pr?balbllldad de ocurrenclla es r;\a)(or po.rque PPR “Control de Alergenos -
_cruzz_ a te t_uran ee tZnt)ceds_o y’(envaseI as ma_ena/sl!)rlmas Buenas Practicas de
Proceso/ Aléraeno Illngre fen ets 2 B si dlengn ﬁonfacbo_ |rg§ odcon 0; e?UIpos |Irjeas Y lidentificacion y segregacion
Envase g iebrgeno.s,endre a erI\as ay I'rlcamon de pLo uctos c;.nz?\ e;gegos de Materia Prima en el
abricacion de yotros sin alérgenos, si no hay procedimiento de | ;oo naiento Pesaje y
productos con limpieza, entre las partidas y utensilios es posible la Reprocesos”
alérgenos contaminacion cruzada.
Contaminacion La probabilidad de ocurrencia es mayor porque .
. PPR “Control de Alergenos -
cruzada de durante el reproceso los productos tienen contacto .
. . . X . : Buenas Practicas de
ingredientes directo con los equipos/ lineas y ademés hay e L
. . . X . |ldentificacion y segregacion
Reproceso | Alérgeno | alérgenos entre 2 B Si reprocesos de productos con alérgenos y otros sin

reprocesos de
productos con
alérgenos

alérgenos, si no hay procedimiento de limpieza,
entre las partidas y utensilios es posible la
contaminacion cruzada.

de Materia Prima en el
Almacenamiento, Pesaje y
Reprocesos”
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Anexo 6

ETIQUETA IDENTIFICACION ALERGENO

Este Ingrediente contiene el (los) Alérgeno (S):

Gluten y derivados

Leche y derivados

Soya y derivados

Aspartamo - Fenilalanina

Mani y derivados

Nueces y derivados

Di6xido y Sulfitos

115




Anexo 7

Mapa de Materias Primas Alérgenas - Almacenamiento
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Legenda
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Di6xido y Sulfitos A§Darta_mo
Leche y derivados M;c\llnl VI derivados
Soya y derivados 0 alérgenos
=t - Embalaje
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Anexo 8

Instructivo General Control de Alérgenos

1. OBJETIVO

Establecer los procedimientos correctos y adecuados en cada etapa del proceso desde la recepcion
de materias primas hasta la obtencion del producto terminado, para garantizar el control de

alérgenos y eliminar el riesgo de contaminacion cruzada.

2. RESPONSABILIDAD

Jefe de Fabricacion
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

Lider Inocuidad de los Alimentos

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Internos: Gestion Inocuidad de los Alimentos
Norma 1S022000:2005

4. DEFINICIONES

Inocuidad de los Alimentos: concepto que implica que los alimentos no causaran dafio al

consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto.

Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos: agente biolégico, quimico o fisico presente
en un alimento, o la condicion en que éste se halla, que puede ocasionar un efecto adverso para la
salud

Riesgo: combinacién de la probabilidad de dafio y la gravedad de los dafios.

Medida de control: accién o actividad que se puede utilizar para prevenir o eliminar un peligro de

inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

PPR: Programa de prerrequisito, o las condiciones bésicas y las actividades necesarias para

117



mantener un ambiente higiénico en toda la cadena alimentaria, aptas para la produccion, manejo y

disposicién final de productos y alimentos inocuos para el consumo humano.

PPRO: identificado por el analisis de peligros como esencial para controlar la probabilidad de
introducir peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos y/o la contaminacion o
proliferacion de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en los productos o en el
ambiente de produccion.

Ingredientes alergénicos: Algunos componentes de los alimentos que pueden provocar alergias o
reacciones de intolerancia en los individuos susceptibles. Estas reacciones van desde leves a muy

graves dependiendo de la dosis y la sensibilidad de los componentes de los consumidores.

Alergia: es una respuesta exagerada del sistema inmune a una sustancia extrafia al organismo, una
hipersensibilidad inmunoldgica a un estimulo externo especifico. La alergia puede presentar una o
mas de los sintomas: estornudos (estornudos seguidos de varios), respiracion bucal con la nariz
tapada, rinorrea (secrecion nasal y fluido acuoso), tos repetitiva, prurito (picazén) en los ojos, la
nariz, la garganta y en cualquier parte del cuerpo, lagrimeo de los ojos, erupciones en la piel,
erupcion cutanea, edema (hinchazon) en los labios o los parpados (angioedema), conjuntivitis,

faringitis, sinusitis alérgica y otitis, disnea (dificultad para respirar), entre otros.

5. METODOS

Los métodos aplicados para el control de los alérgenos se definieron por area o sector que ocurre el

riesgo de contaminacion cruzada entre alérgenos.

5.1 Recepcion y Almacenamiento de materias primas

Esta actividad, es realizada por los empleados del almacén de materia prima. Se han determinado

los siguientes procedimientos:

* Tras la recepcion de las materias primas los empleados deben comprobar que los
materiales tienen componentes alérgenos, a través del chequeo del documento “Matriz
Materias Primas X Alérgenos”. Esta planilla contiene informacion como: Codigo y

descripcion de la materia prima y sus alérgenos.
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* Después de comprobar si la materia prima es un alérgeno, los empleados completan la
etiqueta de alérgeno con la informacion correspondiente.
* Los pallets de materia prima ya identificados se almacenan en una posicion ya definida en
el layout de MP Alérgenos, conforme a la segregacion de los materiales alergénicos.

Asi, con la segregacion correcta de las materias primas que son alergénicos y no alérgenos se puede

garantizar que no hay riesgo de contaminacion cruzada.

Procedimiento en caso de dafios en pallets de materias primas:

En casos de cualquier incidente o dafio que se produzca en la materia prima, tales como caida de la

materia prima, la perforacién o rotura del material de embalaje, etc., los empleados deben:

* Aislar el area donde se produjo la ruptura y sus alrededores

* Cerrar las bolsas con cinta adhesiva y plastico desechable

« Limpiar correctamente la zona y usar utensilios de limpieza especificos incluyendo la
aspiradora

* Bloquear los pallets hasta la Evaluacion de la Calidad para la liberacion o no liberacion
para el uso de éste y los materiales situados cerca del lugar. El lider de Inocuidad de los
Alimentos evaluara el impacto de la desviacion, teniendo en cuenta el riesgo de
contaminacién cruzada entre material alergénico y otras materias primas. Si el riesgo es
significativo se realizara el bloqueo de dicho material y el tratamiento de productos como

potencialmente peligrosos.

5.2 Pesaje de las materias primas

El pesaje de las materias primas y su posterior fraccionamiento es realizado en macro dosimetria y
micro dosimetria, en los que, respectivamente, se pesan materias primas en general y aditivos como

aromas y colorantes. Los procedimientos implementados son:

* Pesar la materia prima utilizando una herramienta especifica para cada tipo de alérgeno y
que esteén identificadas
» Si no se utiliza la totalidad de la cantidad de la materia prima, se cierra el embalaje con el

fin de evitar que haya contacto con otros materiales
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» Compruebe si la materia prima tiene ingredientes alergénicos en el documento disponible
con informaciones de Cédigo y descripcion de las materias primas y sus alérgenos.

* Guarde las materias primas cuidadosamente en su lugar segun lo establecido e identificado.

Nota: A fin de proporcionar una limpieza adecuada para evitar la contaminacion cruzada a traves

del polvo en suspension, se utiliza para limpiar el suelo y los pallets una aspiradora de polvo.

5.3 Disponibilidad de materia prima para la produccién

Las  materias  primas son  transportadas a la  produccion  en pallets.
Para las materias primas que se someten al proceso de mezcla y pasteurizacion, estas deben estar
separadas por receta del producto terminado. Para los frutos secos, chocolates y otros que son
afiadidos en etapa posterior, se llevan a la linea de envase en contenedores cerrados y protegidos,
sin contacto con otras materias primas. No se debe compartir utensilios en la manipulacion de los

ingredientes

5.4 Mezcla

La mezcla es el sector donde se procesan y se pasteurizan las materias primas. Los procedimientos

seguidos para el control de los alérgenos son:

« Para la preparacion de cada receta, el encargado de linea llena el formulario especifico
“Formulario de Limpieza”, que describe la informacidn importante para evaluar la
presencia de alérgenos y la necesidad de realizar la limpieza antes y/o después de cada
mezcla.

* Realizar la evaluacion para cada receta, analizando los posibles alérgenos presentes
conforme informacion disponible en documento especifico.

« Cuando sea necesario, realizar la limpieza en la linea antes de iniciar el siguiente orden de
receta para eliminar cualquier residuo de alérgenos presente en el equipo, tuberias y tolva.

* Todos los procedimientos seguidos en la mezcla también se ejecutan en la etapa de

pasteurizacion.
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Cabe sefialar que el peligro de contaminacion cruzada de los alérgenos por el polvo en el aire es
gestionado por Buenas Practicas de Manufactura, ademas del equipo de succion de polvo del aire,
instalado en el sector.

5.5 Proceso de Fabricacién

Después de la preparacion de la mezcla y pasteurizacion, las mezclas contintan hacia la etapa de

maduracion y envasado:

* Antes de iniciar el envase del helado, se debe realizar la limpieza CIP (conforme los
parametros del proceso) y la limpieza manual conforme instruccion de limpieza de la linea
* Después de la limpieza, se debe realizar la verificacion efectiva mediante la comprobacion
de los pardmetros del CIP para evaluar si éstos estaban dentro del rango de trabajo
adecuado y el operador de linea evalUa la eficacia de la limpieza manual a través de
inspeccion visual de los puntos mas criticos de la linea.

» Solamente posterior a este control se puede iniciar el proceso de elaboracion/ envase de

helados.

5.6 Reproceso

Durante el proceso de fabricacion, se puede generar una etapa de reproceso. El producto es

envasado en bidones de plastico higienizados y luego se transporta al sector del reproceso:

* Se evalia y se comprueba que alérgenos hay en el reproceso (ya identificados en la linea
por el encargado de linea), se hace una nueva identificacion.

* Almacenar en la Camara Fria respetando la separacion de barriles por grupo de alérgenos,
evitando que alérgenos distintos sean mantenidos cercanos.

* Cuando es utilizado en el proceso se verifica primero que productos pueden “recibir” (s6lo

se utiliza en productos que tienen los mismos tipos de alérgenos)

6. REGISTROS

e Formulario de Limpieza
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7. ANEXOS

o Etiqueta Identificacion Alérgenos

e Mapa de Materias Primas Alérgenas - Almacenamiento
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