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Resumen

Las alergias e intolerancias alimentarias, constituyen un problema emergente de
salud publica, habiéndose registrado en los ultimos afios un aumento alarmante en la
incidencia de estas patologias. La industria de snacks en la ciudad de Medellin, cuenta
con algunos de los alérgenos mas comunes a nivel mundial los cuales son conocidos por
producir peligros fisicos, quimicos y microbiol6gicos. Por lo tanto, se hace necesario tener
un control a través de evaluaciones en los procesos productivos de la industria local que

permita identificar la presencia de dichos ingredientes.

En este trabajo se presenta una guia para el manejo y control de alérgenos en la
industria de snacks de Medellin en la cual se seleccionaron articulos de revision, estudios,

la normativa nacional e internacional de 2006-2016.

En esta guia se encontraran recomendaciones para aplicar un adecuado manejo
y control de alérgenos pasando por: materias primas, almacenamiento, produccion,
limpieza, capacitacion del personal y auditorias. Al enfocarla en la industria de snacks, se
busca obtener un control en los ingredientes utilizados para la produccién de estos y una
adecuada implementacién de directrices que permitan responsabilizar a un equipo directo

y obtener un producto terminado de excelente calidad y sin repercusiones en el cliente.

Palabras claves: Alérgeno, plan control alérgenos, guia control alérgenos,

industria de alimentos, snacks.



Introduccién

El gran avance que ha tenido la medicina en el altimo siglo ha permito dar claridad
sobre patologias que han afectado al ser humano durante su historia. Con el desarrollo
de nuevos métodos, ha sido posible determinar los verdaderos detonantes de reacciones
y enfermedades que antes no parecian tener un motivo claro. Tal es el caso de las
alergias producidas por algunos nutrientes contenidos en los alimentos. Debido al vacio
de conocimiento que se tenia en este campo, muchas patologias ocasionadas por
reacciones alérgicas a estos nutrientes eran atribuidas a enfermedades que finalmente,

no tenian relacion (Antillén, 2001, 104).

Actualmente, paises como Estados Unidos y los integrantes de la Unién Europea,
exigen a los productores de alimentos para el consumo humano, a través de fuertes
regulaciones, que en la etiqueta nutricional se mencione claramente el contenido integral
de sus formulaciones, componentes y nutrientes considerados como altamente
alergénicos, advirtiéndoles de forma muy evidente a los consumidores de su presencia;
tal es el caso del gluten y nueces. Este tipo de reacciones adversas a los alimentos son
un problema emergente y muy comdn. La prevalencia oscila entre el 1 % y el 3 % en la
poblacion adulta y entre el 4 % y el 6 % en los nifios. Cada vez son mas las personas
gue sufren este tipo de patologia relacionada con la alimentacién (Union Europea, 2005,

11).

A pesar de ser un tema que ha tomado gran fuerza en muchos paises del mundo,
en Colombia aln no se ven acciones claras por parte de las autoridades que regulan a

los productores y comercializadores de alimentos. Esto lleva a que pocos alimentos que



contienen nutrientes altamente alergénicos estén siendo consumidos por personas cuyos
organismos no los toleran, llevandolos a padecer dolencias y desconocer su causa. Pero
el problema no radica solamente en el control de las autoridades, pues en Colombia se
cuenta con la Resolucion 333 del 2011 del Ministerio de Proteccion Social en la cual, se
definen todos los parametros reglamentados que debe exponer cada alimento en su
empaque, para que por medio de este, las personas se guien y puedan seleccionar
adecuadamente, los alimentos a consumir, sin embargo, la falta de una cultura de
consumo responsable por parte de la poblacion y poco compromiso de la industria lleva
a gque este método no sea muy eficaz. En este trabajo, se brindan las bases teéricas que
permitiran disefiar una guia para el manejo y control de alérgenos en la industria de
shacks en Medellin, de tal manera, que pueda ser implementada por este tipo de industria
en sus procesos de produccion. Esto permite estar mas alineados con la actualidad
mundial y abre las puertas a pequefas industrias de este sector (Ministerio de la

Proteccion Social, 2011).



Justificacion

Por medio de este trabajo, se busca beneficiar tanto a las personas que presentan
alguna alergia alimentaria como a las compafiias que cuentan con servicios de
alimentacion y a la industria alimentaria de snacks en Medellin, por medio de la
elaboracion de una guia que permita preveniry proporcionar las herramientas necesarias

para evitar emergencias ocasionadas por reacciones alérgicas a los alimentos.

Es importante implementar esta guia en la industria de snacks para prevenir
enfermedades que puedan convertirse en problemas de salud publica. Finalmente, es
importante abordar este tema desde la Especializacion en Alimentacion y Nutricion para
aplicar conceptos multidisciplinarios en la solucién de un problema actual, que esta
afectando a diferentes personas y que mediante la publicacion de los resultados de este

proyecto se pueda aportar a la solucion y la mejora en la industria procesadora de snacks.



Objetivos

Objetivo general
Elaborar una guia como procedimiento para el control de alérgenos en la industria

de snacks en Medellin.

Objetivos especificos

Disefar directrices para la recepcion, el almacenamiento y el procesamiento de
los ingredientes alergénicos en la industria de snacks en la ciudad de Medellin.

Establecer recomendaciones para la implementacion del plan de control de
alérgenos en la industria de snacks en la ciudad de Medellin.

Definir un plan de control de alérgenos para la industria de snacks en la ciudad de

Medellin.
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Marco teérico

Alérgeno

Se define por un panel de expertos del Instituto Nacional de Alergia y
Enfermedades Infecciosas de EEUU como "un efecto adverso en la salud resultante de
una respuesta inmune especifica que se produce de forma reproducible en la exposicion

a un determinado alimento"(Sathe, Liu, & Zaffran, 2016, 192).

La alergia alimentaria

Es una reaccién adversa a los alimentos que estd mediada por mecanismos
inmunoldgicos. Estas reacciones pueden ser provocadas en sujetos sensibilizados
después de la exposicion dietética a los alérgenos presentes en los alimentos (Verhoeckx
et al., 2015, 226). El sistema inmune, ante una exposicion a un alimento alérgeno, puede
producir inmunoglobulina E (IgE). Una vez que este alimento se ingiere por segunda vez,
puede interactuar con el anticuerpo IgE y producir una reaccién alérgica (American

Dietetic Association, 2006, 1742).

Alimento alérgeno

Un alimento alergénico se define como “un producto o ingrediente que contiene
ciertas proteinas que potencialmente pueden causar reacciones severas
(ocasionalmente fatales) en una persona alérgica a estos alimentos. Las proteinas
alergénicas se dan de manera natural y, generalmente, no pueden ser eliminadas ni por

coccion ni por horneado”(AIB, 2009, 3).
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Segun el documento Guia del Departamento de Alimentos y Medicamentos de los
EEUU (siglas en inglés Food and Drug Administration—-FDA-) (Food and drug
administration, 2010), se han identificado ocho alimentos que contienen las proteinas que
causan el 90 % de las reacciones alérgicas y que constituyen la fuente de los que se
derivan muchos otros ingredientes, estos son:

1. Leche

2. Huevos

3. Pescado (por ejemplo, perca, lenguado, bacalao)

4. Crustaceos (por ejemplo, cangrejos, langostas, camarones)

5. Frutos secos (por ejemplo, almendras, nueces, pacanas)

6. Mani/ Cacahuate

7. Trigo

8. Soya

Estos ocho alimentos y cualquier ingrediente que contenga proteinas derivadas de

uno o mas de ellos, se encuentran designados en la ley FALCPA como los “principales
alérgenos alimentarios” ( U.S. Food and Drug Administration, 2006,1). Sin embargo, es
de resaltar que existen algunas consideraciones muy importantes y especificas para
ciertos paises y areas. Canada ha incrementado a diez su lista de alérgenos principales

para incluir semillas de ajonjoli (sésamo) y sulfitos. En Japdn, el trigo serrano / alforfén

es un alérgeno importante, asi como la raiz de apio lo es en Europa (AIB, 2009, 4).
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En comparacion con otros paises; en Europa hay 14 alérgenos alimentarios que
representan la mayor parte del riesgo de alergias alimentarias, por lo que su inclusion en
el etiquetado nutricional ya se ha legislado (Unidn Europea, 2011). Estos se describen a

continuacion:

1. Cereales que contengan gluten (es decir, trigo, centeno, cebada, avena, espelta, kamut

o sus variedades hibridas) y productos derivados, salvo:

a) jarabes de glucosa a base de trigo, incluida la dextrosa; b) maltodextrinas a base
de trigo; c) jarabes de glucosa a base de cebada; d) cereales utilizados para hacer

destilados o alcohol etilico de origen agricola para bebidas alcohdlicas.

2. Crustaceos y productos a base de crustaceos.

3. Huevos y productos a base de huevo.

4. Pescado y productos a base de pescado, salvo:

a) Gelatina de pescado utilizada como soporte de vitaminas o preparados de
carotenoides; b) gelatina de pescado o ictiocola utilizada como clarificante en la

cervezay el vino.

5. Cacahuetes y productos a base de cacahuetes.

6. Soja y productos a base de soja, salvo:

a) Aceite y grasa de semilla de soja totalmente refinados; b) tocoferoles naturales
mezclados (E306), D- tocoferol natural, acetato de D-tocoferol natural y succinato

de D-tocoferol natural derivados de la soja; c) fitosteroles y ésteres de fitosteroles
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derivados de aceites vegetales de soja; d) ésteres de fitostanol derivados de

fitosteroles de aceite de semilla de soja.

7. Leche y sus derivados (incluida la lactosa), salvo:

a) Lacto suero utilizado para hacer destilados o alcohol etilico de origen agricola

para bebidas alcohdlicas; b) lactitol.

8. Frutos de cascara, es decir, almendras (Amygdaluscommunis L.), avellanas (Corylus
avellana), nueces (Juglans regia), anacardos (Anacardiumoccidentale), pacanas,
castafias de Para (Bertholletia excelsa), alfoncigos (Pistacia vera), macadamias o nueces

de Australia (Macadamiaternifolia) y productos derivados, salvo:

a) Nueces utilizadas para hacer destilados o alcohol etilico de origen agricola para

bebidas alcohodlicas.

10. Mostaza y productos derivados.

11. Granos de sésamo y productos a base de granos de sésamo.

12. Dioxido de azufre y sulfitos en concentraciones superiores a 10 mg/kg o 10 mg/litro

expresado como SOa.

13. Altramuces y productos a base de altramuces.

14. Moluscos y productos a base de moluscos.
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Generalidades para el manejo de alérgenos en la industria de alimentos

El manejo y control de alérgenos depende de mantener 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. Se hace
todo lo posible por identificar visiblemente los alérgenos y aislarlos en cada etapa de los
demas alimentos. Las materias primas que un proveedor surte a las instalaciones tiene
un efecto igualmente importante sobre la calidad e integridad de los protocolos de
procesamiento de alimentos. El control de alérgenos también debe establecer las
expectativas, documentacién y validacion correspondientes para asegurar que los
proveedores sean igual de cuidadosos y dedicados que las industrias procesadoras de
alimentos al momento de controlar y manejar los alérgenos. Durante el procesamiento de
alimentos, se incluye varias oportunidades y riesgos para que los ingredientes
alergénicos se introduzcan en el producto alimenticio incorrecto. El error humano en la
formulaciéon es solamente un factor de riesgo. La programacion inteligente de los
productos y el equipo dedicado y las lineas de proceso pueden ser una forma de prevenir
la contaminacién. Es muy importante considerar factores tales como el momento en que
se introducen ingredientes alergénicos en el proceso, y en el trafico, que podrian llevar
inadvertidamente alérgenos de un punto a otro de las instalaciones (Grocery
manufacturers association, 2008).

La regulacion en etiquetas, es la Unica forma en que los consumidores pueden
saber, si se incluye o0 no un alérgeno, por eso es muy importante tener en cuenta todas
las regulaciones de etiquetado que se tienen en Colombia. Los consumidores depositan

su confianza en las empresas de alimentos, para que estas cumplan con todos los
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estandares de inocuidad alimentaria y asi protegerse a si mismos de retiros de productos,

y de posibles demandas de responsabilidad civil.

Regulaciones y estandares en inocuidad alimentaria

Son las referencias reconocidas mundialmente por consumidores, productores,
procesadores, agencias de control y comerciantes internacionales de alimentos. Entre
las regulaciones mas reconocidas en el ambito internacional se encuentran el Codex
Alimentarius, la Administracion de Alimentos y Drogas, el Cédigo de la Regulacion

Federal y el Servicio de Inspeccién de Inocuidad Alimentaria del USDA.

El Codex Alimentarius

Es un programa conjunto FAO/OMS de normas alimentarias creado por la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en busca de proteger la salud publica y reducir
los obstaculos al comercio.

El programa contempla tres objetivos principales:
a. Informar a los miembros sobre las enfermedades en los animales en todo el mundo y
de las actividades para combatirlas.
b. Coordinar las investigaciones mundiales sobre las enfermedades animales
c. Promover la armonizacion de la reglamentacion sanitaria sobre el comercio de

animales y sus productos entre los miembros(FAO & OMS, 2006).
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Administracion de Alimentos y Drogas (FDA en sus siglas en inglés)
Es una agencia cientifica para la salud publica en EEUU, regula todos los
alimentos a excepcion de las carnes, aves y huevos procesados, que se regulan en el

Departamento de Agricultura de los EEUU(U.S. Food and Drug Administration, 2017).

FSIS (Servicio de Inspecciéon de Inocuidad Alimentaria del USDA en sus
siglas en inglés)

Agencia de salud publica en el departamento de Agricultura de EEUU,
responsable de los productos carnes, aves y huevos procesados, para que sean seguros,
etiquetados y envasados correctamente. Establecié en 1999 la implementaciéon de
HACCP en plantas procesadoras de carnes y aves (United States Departmente of

Agriculture, 2016).

Los estdndares o normas como puntos de referencia, buscan evitar la
contaminacion y los problemas de salud de los consumidores y utilizados en el comercio
internacional de alimentos por la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) para revisar
la adherencia de los paises a los acuerdos de comercio internacional en lo que respecta

a seguridad y salubridad alimentaria.

Existen normas de reconocimiento internacional como la Normas ISO y la Iniciativa

Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI en sus siglas en inglés).
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Normas ISO (en sus siglas en inglés)

International Organization for Standarization, es la Organizacion Internacional para
la Estandarizacion, una federacion mundial que agrupa a representantes de cada uno de
los organismos nacionales de estandarizacion que tiene como objeto desarrollar

estandares internacionales que faciliten el comercio internacional (ISO, 2016).

Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria GFSI (en sus siglas en inglés)

Global Food Safety Initiative, fue creada en el mes de mayo 2000 en Dublin,
Irlanda. Esta actta como regulador de todos los sistemas de gestion de seguridad
alimentaria en busca de implementar y mantener programas para reconocer las normas,
facilitar la cooperacion, comunicacién y transparencia entre los duefios de 7 los
estandares, calidad en certificacion y la acreditacion de los organismos certificadores.

Los objetivos de la iniciativa son los que se detallan a continuacion:

1. Analizar temas relativos a inocuidad y sus retos dentro de la industria de alimentos.
2. Implementar y establecer un mecanismo de normas de inocuidad de alimentos
reconocidas mundialmente.
3. Trabajar en la integracion y calidad de la certificacibn de normas mundiales y la
acreditacion de organismos de certificacion (Global Food Safety Initiative,2015)
Los estandares aprobados por la GFSI son los siguientes:

Norma de los Estados Unidos SFQ (en sus siglas en inglés): Safety
FoodQualityque significa “Alimentos sanos y de calidad”, es un protocolo de manejo de

inocuidad y calidad de alimentos, basado en lineamientos del HACCP y el Codex
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Alimentarius mundialmente aceptados. Es propiedad de Instituto de Mercadeo
Alimentario (FMI en sus siglas en inglés). (Intertek, 2016)

Norma Alemana y Francesa (IFS): International Food Standards ahora,
International Featured Standards “Normas internacionales destacadas”, es la norma
creada en el 2003 por grandes empresas de distribucion alemanas, francesas e italianas
e italianas que regula los sistemas de gestion de calidad en empresas de alimentos,
apoyada por empresas como Carrefour.

Norma europea FSSC 22000: Food Safety System Certification 22000, es el
Sistema de Certificacion de Inocuidad de los Alimentos 22000, publicado por la
Fundacion de la Certificacion de Seguridad Alimentaria recientemente evaluada y
aprobada por la GFSI, en febrero de 2010. Destinado a productores y procesadores de
productos alimenticios e ingredientes utilizados en la produccion de alimentos.(FSSC
22000, 2016)

Norma del Reino Unido BRC: (British RetailConsortium) es la Asociacion
comercial para la industria minorista del Reino Unido. Norma aprobada por el Comité

Europeo de Normalizacion(British Retail Consortium, 2013).

Todas las normas descritas anteriormente deben incluir el sistema HACCP, para

evitar contaminacién de cualquier tipo y mantener la inocuidad de los productos.
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El sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP):

El sistema HACCP es un enfoque preventivo y sistematico para asegurar la
inocuidad de los alimentos desde la produccién primaria hasta llegar al consumidor. El
sistema parte de la identificacion de los peligros que pueden afectar la inocuidad de los
alimentos y las etapas consideradas como puntos criticos de control, donde se deben

establecer las medidas necesarias para controlar estos peligros.

La implementacion de un sistema HACCP se basa en la organizacién de un plan

que debe comprender siete principios:

1. ldentificar los peligros y las medidas preventivas que deben tomarse para

contrarrestar dichos peligros.

N

Identificar los puntos criticos de control, cuyo monitoreo garantiza evitar los

peligros identificados.

3. Establecer los limites criticos y las medidas correctivas en caso de detectarse
alteraciones a los pardmetros definidos.

4. Establecer los mecanismos de monitoreo para los limites criticos.

5. Establecer las medidas correctivas en caso de desviacion de los limites criticos.

6. Establecer los respectivos procedimientos de verificacion.

7. Contar con un sistema de registros que permita verificar el funcionamiento del

sistema (Suarez, Herrera, y Naranjo, 2013, 63)
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Sistema de Seguridad Alimentaria en Colombia

Con el establecimiento de la OMC en 1994, se crearon el Acuerdo sobre la
Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC), para evitar medidas proteccionistas, establecer una
normatividad mas clara y especificaciones que no creen barreras injustificadas al
comercio.

La armonizacion en el contexto de estos acuerdos estimula a los paises a
establecer, reconocer y aplicar medidas conforme a las 11 normas dictadas por las
organizaciones internacionales competentes: el Codex, la Organizacibn Mundial de
Sanidad Animal (OIE) y la Convencidn Internacional para la Proteccidn de los Vegetales
(CIPV) (Castellanos, 2004). Las medidas aplicadas bajo estos lineamientos no tienen
discusion, por cuanto han sido armonizadas y aceptadas por los paises. La determinacion
de los niveles adecuados de proteccion tendra que basarse en el andlisis de riesgos.

Actualmente, Colombia como pais miembro de la Organizacibn Mundial de
Comercio (OMC), debe cumplir con las medidas que rigen esta organizacion, razén por
la cual debe revisar y ajustar la legislacion alimentaria de conformidad con la demanda
del mercado internacional.

En la estructura de la actual reglamentacién alimentaria colombiana, contribuyen
en gran parte las normas internacionales contempladas por el Codex Alimentarius, la

FDA, ISO y los cadigos alimentarios de otros paises.



21

Entes reguladores en Colombia

El Ministerio de la Proteccion Social es la entidad que encabeza la legislacion
alimentaria en Colombia. Intervienen tres entes que se encargan de controlar la inocuidad
de los alimentos: el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), y los Entes Territoriales de Salud
(ETS) del orden departamental, distrital y municipal. Ademas, algunas entidades de
investigacién agropecuaria, principalmente Corporacién Colombiana de investigacion
Agropecuaria (CORPOICA), y que en salud brindan soporte cientifico al sistema. En el
campo de la normalizacién técnica, la responsabilidad estd a cargo del Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), entidad de caracter privado,
reconocida por el Gobierno Nacional como el organismo nacional de normalizacién.

El Ministerio de la Proteccion Social desarrolla y actualiza la normatividad decretos
y resoluciones sobre alimentos, obviamente basandose en la regulacion mundial, Codex
Alimentarius, disposiciones de la FAO y OMS. Adicionalmente, el Instituto Nacional de
Salud con el Sistema de Vigilancia Epidemioldgica (SIVIGILA) estan a la vanguardia con
el tema de seguridad e inocuidad alimentaria (Alimentos, 2016).

Es el ICA el primer ente regulador, que se encarga de vigilar y emitir las politicas
sanitarias y de inocuidad de los alimentos para las industrias porcicola, avicola, bovina y
agropecuaria.

El INVIMA se encarga del seguimiento a un programa de eventos de vigilancia
epidemiologica en coordinacion con el Ministerio de Proteccion Social y el Instituto
Nacional de Salud. Con caracter preventivo se realiza inspeccion, vigilancia y control a
aguellos establecimientos donde se fabrican alimentos de alto riesgo en salud publica

con la periodicidad que lo establece la reglamentacion sanitaria.
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Normatividad colombiana en inocuidad

Las resoluciones emitidas se realizan a través de documentos emitidos por el
Consejo Nacional de Politica Econdmica Social (CONPES), entre los cuales se destacan
el 3375, 3376, 3458 y 3468, que contienen las politicas gubernamentales disefiadas para
mejorar las condiciones de seguridad e inocuidad en la produccion primaria de alimentos.
EI CONPES 3375 emite los lineamientos de politica que permitan mejorar las condiciones
de sanidad e inocuidad de la produccion agroalimentaria nacional con el fin de proteger
la salud y vida de las personas y los animales, aumentar la competitividad y fortalecer la
capacidad para obtener la admisibilidad de los productos agroalimentarios en los
mercados internacionales.

La Ley 1122 del 9 de enero de 2007, en su articulo 34 de Supervision en algunas
areas de Salud Publica, determina que corresponde al INVIMA, como autoridad sanitaria
nacional, ademas de las dispuestas en otras disposiciones legales, la de la competencia
exclusiva de la inspeccion, vigilancia y control en la inocuidad en la importacion y
exportacion de alimentos y materias primas para la produccion de los mismos, en puertos,
aeropuertos y pasos fronterizos, sin perjuicio de las competencias que por ley le
corresponden al ICA.

La legislacion alimentaria en Colombia, se inicié a partir de la expedicion del
Caddigo Sanitario Nacional o ley 09 del 1979, actualmente el Titulo V de esta Ley es
reglamentada principalmente por el decreto 3075 de 1997 y otros decretos.

El Decreto 3075 de 1997 fue una de las primeras reglamentaciones a nivel
Latinoamericano que recomend6 explicitamente el sistema HACCP para el

aseguramiento de la calidad sanitaria de los alimentos. En el decreto, a través de
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diferentes articulos se tratan los aspectos que en las reglamentaciones de la FDA se
llaman prerrequisitos, es decir, los aspectos que corresponden a Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y que estan relacionados con el disefio y la construccion adecuada
de las edificaciones e instalaciones, los equipos y utensilios, el personal manipulador de
alimentos, requisitos higiénicos de elaboracion y planes de limpieza y desinfeccién, entre
otros; igualmente recomienda la aplicacion de un sistema de aseguramiento de la calidad
sanitaria o inocuidad de los alimentos ya sea del HACCP o de otro sistema que garantice
resultados similares. En cuanto a los productos pesqueros y acuicolas de importacion y
exportacion, el gobierno nacional establecid de manera obligatoria, a través de la
Resolucién 730 de 1998, la utilizacion del sistema HACCP(Ministerio de la proteccion
social, 2005).

Con el decreto 60 de 2002, se promueve la aplicacion de este sistema en cualquier
fabrica de alimentos y se reglamenta el proceso de certificacion expedido por la autoridad
sanitaria competente (INVIMA y/o las ETS), sobre la validez y funcionalidad del sistema
HACCP a las fabricas de alimentos que implementen el sistema(Alaix, 2016).

Teniendo en cuenta, todas estas normativas colombianas e internacionales,
podemos inferir, que en Colombia no existe una normativa como tal, tan estricta, donde
haya una clasificacion de alérgenos de acuerdo a estudios poblacionales en donde se
mida porcentaje de poblacién con tipos de alergias, y se exija poner en etiquetas con los
correspondientes alérgenos segun la resolucion 5109, numeral 5.2.2 del afio 2005
(Ministerio de la proteccion social, 2005), y se informe a la poblacion de que alimentos
pueden hacer dafio. En Colombia hace falta rigidez en las normativas, para llegar algin

dia a tener un sistema de inocuidad tan estricto como en otras partes del mundo.
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Metodologia

Se realiza busqueda y seleccidon de bibliografia, eleccion de articulos y estudios
referentes al tema de alérgenos (2006- 2016). Se tiene en cuenta la revision de
normativas nacionales e internacionales existentes actualmente, que apliquen manejos
adecuados contra las alergias alimentarias. Se especifican los pasos basicos para el
manejo y control de alérgenos y se establecen rutas a seguir para los casos de
contaminacion por alérgenos. Describir por medio de un listado las actividades

especificas y el personal involucrado en el desarrollo del plan de alérgenos.
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Resultados

Construccion de la guia para el manejo y control de alérgenos en la industria de
snacks en Medellin
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Introduccion

En los dltimos afios el tema de alérgenos ha tomado mucha fuerza a nivel mundial
debido a que cada vez existen mas personas que sufren de alergias alimentarias, sin
embargo, algunas empresas de la industria de snacks no le dan la importancia necesaria
al tema, aun cuando los casos de alergias presentadas son provenientes de ingredientes

contenidos en estos alimentos.

Un alérgeno es un agente que al ingresar al organismo puede generar una

reaccion al individuo o ponerlo en una situacion vulnerable al desarrollo de factores
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vinculados a una alergia, la cual por su parte desencadena un conjunto de factores
(eruptivos, nerviosos y/o respiratorios) que pueden afectar de manera negativa a las

personas produciendo una desestabilizacion en la homeostasis.

Las alergias alimentarias son una reaccion adversa a los alimentos que estan
medidos por mecanismos inmunolégicos, atribuibles a la ingesta, contacto o a la
inhalacion de un alimento o a alguno de sus ingredientes. Las reacciones a estos
alimentos pueden ser leves, como erupciones en la piel, sintomas graves como
problemas respiratorios, célicos e inflamaciones y en otros casos presentar sintomas muy

graves como choques anafilacticos que ponga en peligro la vida de las personas.

Es importante reconocer que el buen manejo y control de alérgenos en la industria
de snhacks es vital para evitar complicaciones en las que ésta puede verse implicada. Es
indispensable que la industria tenga el conocimiento necesario para llevar a cabo
procesos de identificacion, procesamiento y comercializacién de alimentos que sean
llevados a cabo correctamente y etiquetas que permitan que el consumidor tenga
confianza que los productos provenientes de estas empresas sean seguras para su
consumo. Las etiquetas de estos alimentos deben contener una informacion clara y
declarar todos los ingredientes contenidos en estos alimentos para poder identificar los
productos que contengan sustancias alergénicas ya que los consumidores alérgicos

dependen mucho de estas especificaciones.

Una guia de control de alérgenos en la industria de snacks en Medellin es de vital
importancia y es un componente critico para la seguridad del producto. Los pasos de ésta

deben ser cumplidos paso por paso y completamente para garantizar que los alimentos
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y los ingredientes alergénicos no se utilicen en alimentos donde no deben incluirse para
evitar asi la contaminacion cruzada y complicaciones y al mismo tiempo evitar su

consumo en personas alérgicas.

Materiales

e Espacios para almacenamiento

e Marcacién de espacios por alérgenos

e Lista de alérgenos

e Manual de limpieza y desinfeccion.

e Implementos de limpieza con caracteristicas especificas

e Mantenimiento de equipos

e Programacion de corridas grandes de productos que contengan el mismo
alérgeno.

e Implementos para la realizaciéon de la produccion de alimentos.

¢ Flujograma de procesos

e Material etiquetado de diferentes colores (rétulos, marcadores, impresoras y
lapiceros)

e Uniformes, gorros, bata de diferentes colores para diferenciar areas.

e Flujograma de proceso, donde se entienda los ingredientes y alimentos
alergénicos utilizados.

e Plan de control de alérgenos para cada instalacion de procesamiento.

e Recipientes limpios y cerrados
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Personal involucrado

Lo principal para tener un procedimiento de alérgenos es un equipo de control de
alérgenos que incluya representantes de todos los departamentos involucrados. Este
equipo debera estar conformado por, pero no estar limitado a:

e Produccion

e Calidad

e Etiguetado/cumplimiento regulatorio
¢ Investigacion y desarrollo

e Ingenieria

e Higiene

e Seguridad en los alimentos

Notas:

1. La compaiiia debe seleccionar un equipo con la experiencia adecuada para su
operacion, segun los departamentos con los que cuente.
2. Se debe crear un documento que fije las funciones del equipo que denote las

responsabilidades de cada integrante del equipo, en el proceso

Materias primas
Es importante la identificacion clara de las materias primas e ingredientes para

minimizar la posibilidad de contaminacion cruzada (Alimentaria, 2013).

Recepcién
Las materias primas (MP), se deben recibir en la recepcion y mantenerse en

envases separados unos de otros.
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Se debe revisar el rotulado con la que ingresa las MP en busca de la presencia de
alérgenos o cualquier cambio en el producto. Registrar en el formato “Recepcion de

Materia Prima” la informacion (Ver Apéndice D).

Cada MP debe ir etiquetada en su respectivo empaque, utilizando etiquetas por

color. (Ver “Formato de almacenamiento de control de alérgenos”- Apéndice E)

Cuando se identifique un producto con alérgeno, se debe separar de los demas.
En caso de un derrame de alérgeno, aplicar el procedimiento de limpieza indicado en el
“‘manual de limpieza y desinfeccion.” (Ver Apéndice C “Principios de Limpieza y

desinfeccién y Apéndice F “Formato de control de derrames de alérgenos en proceso).

Todos los ingredientes alergénicos entregados deben estar sellados, identificados,
y que no estén dafiados o rotos.

Las herramientas utilizadas durante este proceso, no deben ser utilizadas en otros
procesos siguientes a la recepcidon de las muestras. Implemente el “manual de limpieza

de herramientas” entre cada recepcién o utilice herramientas desechables.

Almacenamiento
e Disponer de areas de almacenamiento separadas para los productos alergénicos
y no alergénicos.

e Usar estibas exclusivas

Materia primay proveedores
e Es necesario tener una buena relacion entre fabricante y proveedor.
e Los proveedores de MP deben tener un plan de control de alérgenos

documentado.
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e Solicitar a los proveedores cartas que garanticen que los ingredientes no
contienen alérgenos no declarados. En caso de cualquier cambio, se debe
llenar el registro correspondiente y notificar al proveedor.

e Comprobar que el contenido en alérgenos se describe detalladamente, en
envasado y declaraciones técnicas.

e Los proveedores deben tener procedimientos de saneamiento que sean
validados regularmente, y se deben enviar las certificaciones.

e Se debe conocer el andlisis de riesgo de cada proveedor con el fin de aplicar

el analisis de manera consistente y apropiada a los productos.

Zona de produccion

Disefio y/o cambio de producto

En esta etapa del plan de control de alérgenos se realiza un analisis y evaluacion
de las formulaciones de los productos, tanto las que estan establecidas como las

modificadas y las nuevas.

Una vez identificados estos ingredientes se examina en primera instancia la
informacion suministrada por el proveedor sobre cada insumo utilizado, luego se realiza

una revision de cada ficha técnica de producto.

El operador debe aplicar la formulacién respectiva para cada producto. En caso de
comprobar la existencia de ingredientes alergénicos, se debe marcar el lote de un color
especifico, para que el operador separe este lote de otros, y asi evitar la contaminacién

de otros lotes en proceso.
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Agregue Unicamente alérgenos a nuevos productos cuando cambien de forma

distintiva el sabor o funcionalidad del producto.

Pregunte a los proveedores de materiales sobre la funcionalidad y necesidad de

alérgenos de sus formulaciones.

Evite utilizar ingredientes alergénicos en cantidades tan pequefias que no tienen

un efecto funcional o que tienen un efecto funcional minimo en el producto terminado.

Ensayos industriales para la incorporacién de un nuevo alérgeno en la
planta.

e Tomar medidas preventivas en almacenamiento de insumos, circulacién en planta,
uso de equipos compartidos, y métodos de limpieza.
e Serecomienda que los ensayos sean supervisados por personal con conocimiento

de manejo y control de alérgenos.
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Instalaciones, equipos y procesos.

Prevencion de contaminacion cruzada a través de instalaciones, equipos y
utensilios:

La presencia de alérgenos en los equipos e instalaciones utilizadas para la
elaboracion de snacks se convierte en un punto critico en todo este proceso, por tal
motivo la seleccion de equipos, la limpieza y desinfeccion son de vital importancia para

todos los procesos con alimentos.

Dentro del area de produccién, las areas y equipos deben estar debidamente
separados y marcados para que solo sean utilizadas para la produccién de alimentos que
contengan alérgenos, llevando un perfil de alérgenos especificos. Esto incluye todos los

equipos y herramientas utilizadas para este proceso (recipientes, palas, mezcladores)

Se debe auditar regularmente el etiquetado durante todo el proceso para asegurar

gue no se despache producto mal etiqguetado, o con un producto que contenga alérgeno.

Implementar barreras fisicas que dificulten la dispersién de los alérgenos, por

ejemplo: paredes con doble puerta, flujo de aire, presién positiva.

Disefio y disposicién del equipo:
Se debe dejar suficiente espacio entre las lineas de produccion y alrededor del

equipo de forma que permita una limpieza eficaz.

Ante la necesidad de compartir equipos para el procesamiento de productos con
distintos tipos de alérgenos, el adecuado disefio sanitario del equipo es fundamental para

permitir una facil y adecuada eliminacion de los alérgenos.
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Control de movimiento de personal:

Limitar el ingreso o salida de todo el personal a otras areas, sobre todo cuando
estos portan objetos utilizados en la produccién de un alimento que contengan algun tipo

de alérgeno como por ejemplo: guantes, gorros y batas.

Es importante contar con un sistema de identificacion adecuado, por ejemplo:
uniformes de diferentes colores segun el area, objetos y utensilios debidamente

marcados y con sus colores respectivos segun el alérgeno.

Limpiezay desinfeccion:

Los equipos utilizados para la elaboracién de los snacks deben estar disefiados
de manera que su limpieza y desinfeccion sea un proceso facil y eficaz, buscando
evitar la contaminacion cruzada entre un proceso y otro. Se deberan aplicar los
protocolos establecidos para verificar y validar todos los procesos de limpieza y

desinfeccién (ver Apéndice C).

Programacién adecuada de la produccién:

Realizar una programacion en la que se puedan agrupar alérgenos que permita
después de esta tener un espacio para la limpieza y desinfeccion paso a paso de los

equipos y utensilios.

Control de particulas en suspension y de uso de agua/aire a presion:

Contar con filtros en el sistema de ventilacion y distribucion de aire, para el

manejo de alérgenos en polvo.
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En caso que los componentes alergénicos sean sometidos a algun tipo de
molienda, esta debera realizarse en un area especifica separada o garantizarse una
limpieza efectiva al finalizar el proceso. Debe tenerse especial precaucion con las
cascaras en suspension (por ejemplo: nueces, avellanas, manies) ya que por sus
caracteristicas estas podrian recorrer distancias considerables y depositarse sobre

otros equipos contaminandolos.

Limpieza

Contar con procedimientos de limpieza debidamente documentados y validados.
Para obtener una adecuada limpieza en la planta de procesamiento se debe tener en

cuenta lo siguientes puntos:

e Contar con un plan de capacitacion continuo al personal de limpieza y manejo de
alérgenos durante los procesos.

e Los equipamientos deben ser desmontados, cuanto sea posible, a fin de remover
los residuos alergénicos. Deben tener un disefio higiénico (Ver Apéndice C).

e Es esencial que el utensilio de limpieza esté limpio para evitar la transferencia de
alérgenos. Los utensilios de limpieza exclusivos pueden identificarse por medio de

un codigo de colores.

Procedimientos operativos estandarizados para el saneamiento

e Los protocolos deben estar escritos claramente y deben ser faciles de seguir y
entender.

e Defina el alcance de los procedimientos de limpieza—rango de aplicaciones,

equipo, productos, etc.
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e Defina quién es el responsable de las operaciones de limpieza.

¢ Incluya instrucciones detalladas de limpieza.

Control y verificacion del plan de limpieza
Usar preferiblemente métodos de limpieza humedos a los secos, porque son mas

eficaces para retirar completamente los restos de alérgenos.

Cuando se requiera realizar limpieza en todas las zonas de produccién, se debera

empezar por la zona de produccion sin alérgenos y terminar en las zonas con alérgenos.

Un estandar de limpieza visual no es garantia de eliminacion del alérgeno, es
necesario validar el sistema de limpieza como apto para el propdsito a través de los

analisis de muestras de las superficies limpias.

Procedimientos de validacion de la limpieza

e Los protocolos deben estar escritos claramente y deben ser faciles de seguir y
entender.

e Defina la intencion y el alcance de la validaciéon

e Describa los procedimientos de muestreo y las razones para llevarlos a cabo.

e Defina y describa los procedimientos analiticos que se utilizaran.

e Defina los criterios finales de aceptacion/validacion.

e Asegurese de que todos los productos asociados se retienen hasta obtener los

resultados de las pruebas.
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Procedimientos de verificacidon de la limpieza

Los protocolos deben estar escritos claramente y deben ser faciles de seguir
y entender.

Defina la intencion y el alcance de los procedimientos de verificacion.
Describa los procedimientos de muestreo y las razones para llevarlos a cabo.
Defina y describa los procedimientos analiticos que se utilizaran.

Defina los criterios finales de aceptacion/verificacion.

Confirmacion y cumplimiento

Valide los procedimientos analiticos utilizados para verificar y validar la eficacia
de la limpieza.

Mantenga registros detallados de limpieza, validacion y verificacion.

Evalle el programa de limpieza de alérgenos periédicamente para verificar su
cumplimiento y eficacia.

Monitoree y verifique frecuentemente el plan de control de alérgenos con

auditorias internas y/o externas.

Si no se obtienen resultados 6ptimos en la validacion, habra que modificar el plan

en algunos de los siguientes aspectos:

Cambios de procedimientos.

Cambios de las variables del proceso de limpieza (productos de limpieza,

tiempo, temperatura, procedimientos, enjuague, etc.).
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e Cambios de productos de limpieza.

e Limpieza del mismo equipo de limpieza después de usarlo.

e Cambios en la verificacion de la limpieza: establecimiento de nuevos puntos de
inspeccion, nuevas pruebas analiticas, nuevos puntos de muestreo.

e Reuvision de la formacion de operarios de limpieza.

e Evaluar fuentes externas de contaminacion.

Luego se debe verificar el cumplimiento del Plan de Limpieza, por medio de
monitoreo de los controles visuales y analiticos, teniendo en cuenta las medidas

correctivas en caso de resultados negativos.

Ademés de los procedimientos validados, es importante disponer de

procedimientos de verificacion (inspeccion visual, métodos analiticos)

Se debe evitar en lo posible el uso de aire comprimido y agua a presion en los
sistemas de limpieza de areas en las cuales se trabaja con alérgenos, ya que podrian
generarse salpicaduras y proyecciones de alérgenos hacia equipos u otras areas de la

planta.
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Resultados esperados de aplicacion de la guia de alérgenos en industrias de
snacks.

e Se espera que se evite una contaminacion cruzada siguiendo paso a paso las
indicaciones de la guia.

e Generacién de una separacién adecuada de los productos alérgenos.

e Mejoras en el etiquetado de los productos, visibilidad de los productos
alérgenos en partes visibles de los productos.

e Mejoras en los procesos de limpieza y desinfeccion de acuerdo a la
compatibilidad de los productos.

e Generacién de informacién para todas las &reas en cuanto a alergias
alimentarias.

e Que las empresas disefien e implementen esta guia de acuerdo a sus

requerimientos de produccion.
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Recomendaciones

Etiquetado

El etiquetado representa la primera fuente de informacion para un consumidor,
aunqgue de tener dudas al respecto, las empresas deberian capacitar especificamente a

alguien que pueda responder las preguntas de consumidores alérgicos.

En la etigueta de cualquier producto la lista de ingredientes debera figurar de
manera obligatoria, debiendo indicarse igualmente de forma obligada los ingredientes
alergénicos o cualquier sustancia alergénica que se utilice en la produccion del producto

alimenticio y que siga presente en el producto final, aunque sea de forma modificada.

Ingredientes que deben ir en el etiquetado

Los ingredientes, los ingredientes compuestos, los aditivos, coadyuvantes
tecnoldgicos, disolventes o soportes de aditivos y los aromas que sean alérgenos y que

se utilicen en la elaboracion de un producto alimenticio.

Como ya se ha indicado, el listado de ingredientes podra ir acompafiado ademas
de la leyenda “contiene...”, segun la resolucion 5109 de 2005 numeral 6.1.3 (Ministerio

de la proteccion social, 2005.).

Informacién sobre el riesgo de trazas

Se debera advertir de este riesgo mediante una referencia de precaucion en la

etiqueta, en caso de que las medidas implantadas no sean eficaces a la hora de evitar la
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presencia no intencionada de pequefias cantidades de un alérgeno en el producto

acabado.

Ademas, es importante que los ingredientes con posible efecto alérgeno que ya
vienen detallados en la lista de composicion del producto, es necesario informar sobre
las posibles trazas de otros alérgenos que puedan estar presentes, teniendo en cuenta

que ya se ha realizado la gestidn previa para eliminar o minimizar esta contaminacion.

Para el proceso de validacién se recomienda que se lleve a cabo por un equipo
multidisciplinar. Ademas del personal de produccion, el equipo podria incluir (en caso
necesario) ingenieros, especialistas en calidad, especialistas en higiene, y personal con
conocimiento de alérgenos. Es importante incluir a las personas con un conocimiento
detallado del proceso, del equipo y del procedimiento de limpieza correspondiente

(Federacion espafiola de industrias de la alimentacion y bebidas, 2013).

Capacitacién al personal

El personal involucrado en los procesos de produccidén, comercializacion vy
distribucion de las empresas de snacks en Medellin debe estar capacitado acerca de la
importancia de tematicas que abarquen los riesgos e implicaciones de la presencia de
alérgenos en los alimentos. El resto del personal de la empresa (por ejemplo: gerentes,
coordinadores, mercadeo, comerciales, auditores, personal de planta y personal que
atiende quejas y reclamos) también debe recibir unas capacitaciones basicas en el tema
dentro de sus responsabilidades, debido a que todos deben tener conocimientos y

respuesta ante alguna situacion o pregunta. Ademas, deben tomar consciencia de las
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medidas necesarias a tomar para prevenir el riego de la contaminacion cruzada por

alérgenos.

Estas capacitaciones se deben realizar en todo el personal de las empresas, y ser
implementado en las inducciones para ingresar a esta. Las capacitaciones deben

contener unas teméticas especificas entre las cuales estan:

o BPM las cuales regulan todas las practicas que pueden generar factores de
riesgo por el consumo de alimentos que contengan alérgenos.

o Procedimientos de movilizacion del personal encargado de los procesos de
produccion de alimentos dentro de las diferentes areas de proceso y areas externas.

o Procesos de limpieza, desinfeccion y mantenimiento de los equipos en
donde se lleva a cabo la produccion de los alimentos.

o Fuentes de informacion de los alérgenos, trazabilidad, variedad y
procedimientos a realizar por parte del personal en caso de contacto de algun
empleado alérgico que pueda entrar en contacto con algun ingrediente.

o Conocimiento de presencia de alérgenos en MP e ingredientes.

o Conocimiento de riesgos y peligros de la presencia de alérgenos en los
alimentos en cada uno de los procesos, transporte, almacenamiento, produccion y
distribucion.

o Areas de almacenamiento separadas para los ingredientes o MP
alergénicos y no alergénicos.

o Procedimientos para el almacenamiento de MP y productos, verificaciones
y validaciones de los protocolos de limpieza y desinfeccién, procesado, controles de

etiquetado y gestidn de residuos.
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Auditorias internas

e Se debe hacer auditorias regulares a los procesos anteriormente descritos

para garantizar la efectividad del plan de control de alérgenos.

e El auditor interno debera ser nombrado segun la normativa de la empresa.
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Conclusiones

o Se identificaron puntos criticos en el almacenamiento y el procesamiento de
los ingredientes alergénicos en la industria de snacks en la ciudad de Medellin para
crear las respectivas directrices.

o Es importante tener en cuenta las recomendaciones para la implementacion
del plan de control de alérgenos en la industria de snacks en la ciudad de Medellin

para prevenir o desencadenar alergias o enfermedades.
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Apéndices

Apéndice A. Listado de alérgenos

Aunque un gran numero de alimentos y grupos de alimentos pueden
desencadenar una reaccion alérgica, solo 14 sustancias o productos requieren etiquetado
alérgeno especifico, segun la normativa de la UE (Anexo llla de la Directiva 2000/13/CE)

y el Reglamento n° 1169/2011 (Union Europea, 2011).

Estos ingredientes alergénicos (incluidos los que se encuentran en los
coadyuvantes de elaboracién, aditivos y disolventes) deben estar indicados en la etiqueta

del alimento:

1. Cereales con gluten y derivados

2. Crustaceos y derivados

3. Huevos y derivados

4. Pescado y derivados

5. Cacahuetes y derivados

6. Sojay derivados

7. Leche y derivados (incluida la lactosa)

8. Frutos secos (almendras, avellanas, nueces, anacardos, pacanas, nueces de Brasil,
pistachos, nueces de macadamia y nueces de Queensland) y derivados

9. Apioy derivados

10.Mostaza y derivados

11.Semillas de sésamo y derivados
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12.Dioxido de azufre y sulfitos a concentraciones superiores a
10 mg/kg o 10 mg/litro expresado como SO2
13. Altramuces y derivados

14.Moluscos y derivados

La justificacion cientifica para el etiquetado obligatorio de estos ingredientes alergénicos

ha sido ofrecida por el Comité Cientifico sobre Productos Dietéticos, Nutricion y Alergias

(NDA) de la EFSA.



Apéndice B. Lista de chequeo
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Tabla 1. Lista de chequeo para realizar seguimiento al procedimiento de control de

alérgenos en la industria de snacks.

LISTA DE CHEQUEO DE PROGRAMA DE ALERGENOS

CUMPLE

NO

CUMPLE

Se tiene un equipo de control de alérgenos con

representantes de todos los departamentos.

Existen auditorias a los proveedores de materias primas

alergénicas.

Existen espacios de almacenamiento debidamente

marcados y separados por alérgenos.

Se encuentra una etiqueta clara en los ingredientes

alergénicos.

Se tiene un procedimiento escrito de limpieza en caso de

derrame de alérgeno.

Se tiene herramientas identificadas por color o por

etiqueta para el muestreo de ingredientes alergénicos.

Durante el almacenamiento hay separacion de los

ingredientes alergénicos.

Se tienen registros de la revision de formulas con

ingredientes alergénicos.




Existe reunion HACCP para la evaluacién de un nuevo

desarrollo de un producto con ingredientes alérgenos.

Durante la programacién de la produccién se tienen en

cuenta productos con el mismo perfil de alérgeno.

Se evidencia etiquetas de alérgenos en las materias

primas durante los procesos de produccion.

Identificar como se controlan la produccién de productos
alérgenos, el movimiento del personal y el estado de los

equipos.

Se tiene en cuenta el cambio de filtros de aire después de

un proceso de produccion de productos con alérgenos.

Se tienen procedimientos de limpieza debidamente

documentados y validados.

Se tiene evaluacion de trazas de alérgenos después de

una limpieza de un producto alergénico.

Se encuentra el personal capacitado en cuanto a la
presencia de alérgenos en materias primas e ingredientes

y su manipulacion.

Se tienen auditorias escritas de la revision del etiquetado
final del producto en pro de la identificacion de productos

gue contengan o no alérgenos.
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Apéndice C. Principios de limpieza para el control de alérgenos.

Existen varios métodos de limpieza para minimizar los riesgos de contaminacion

cruzada de los alimentos por alérgenos, estas son:

Limpieza hiumeda:

Los sistemas de limpieza humeda pueden ser muy eficaces y son la mejor opcién
de limpieza, cuando son Utiles y se pueden usar sin introducir riesgos microbiolégicos.
Son especialmente eficaces cuando los alérgenos se encuentran en una forma que
puede ser dificil de eliminar con limpieza en seco Unicamente. Los productos quimicos
de limpiezay la etapa de limpieza deben ser capaces de eliminar todos los contaminantes
y la etapa de aclarado debe ser suficiente para lavar el sistema. En entornos de
fabricacion de alimentos secos debe llevarse a cabo una evaluacion del riesgo por
separado para asegurarse de que no se introducen peligros microbiolégicos como
resultado de los procedimientos de limpieza en humedo(Federacion espafiola de

industrias de alimentacién y bebidas, 2013).

Limpieza en seco:

Cuando se realiza la limpieza en seco es aceptable el uso de cepillos,
recogedores, etc., pero a menudo se prefieren sistemas de vacio convenientemente
filtrados/protegidos. Las lineas de aire comprimido para limpieza de alérgenos no se
recomiendan en absoluto, ya que la corriente de aire puede volver a contaminar los
equipos adyacentes o trasladar los alérgenos a las zonas limpias. Los utensilios de

limpieza deberan mantenerse totalmente limpios.
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Pasos que debe tener en cuenta en limpieza para mantener el control de
alérgenos:

1. Antes de iniciar con su manual de limpieza debe asegurarse que se tenga un
cuadro de decisiones en cuanto alérgenos, que mencione, por ejemplo: si el
producto tiene alérgeno de mani debe de lavar después de... y en caso de que
tenga el mismo alérgeno, puede realizar limpieza en seco, o0 solo realizar enjuague
del producto anterior, y continuar con el siguiente. Esto debe ir en una capacitacién
continuada a todo el personal, todos deben estar seguros de cada cuanto lavar y
deben conocer los alérgenos contenidos en los productos que fabrican.

2. Garantizar que los equipos no tengan ningun punto muerto, que se puedan
inspeccionar visualmente por todos los puntos y que sean de facil acceso, de ser
asi, es necesario realizar correccion de estos equipos, pues pueden acumular muy
facilmente cualquier traza de alérgeno dentro de estos puntos.

3. Debe validar que sus detergentes efectivamente funcionan para eliminar
alérgenos, la forma de hacerlo es por medio de la técnica hisopos de proteina
totales, aunque detecta todo tipo de proteinas es la forma mas rapida y econémica
de realizar una validacion del detergente. Cuando lave después de fabricar un
producto con alérgenos, realice la prueba si esta le da positiva, debe evaluar sus
metodologias de limpieza, pero si le da negativa debe continuar validando con
todos los alérgenos que tiene en su compafia.

4. La otra forma de validar la limpieza es realizando pruebas ELISA, en los productos
continuos a un producto con alérgenos, en ese momento debieron haber realizado
limpieza, si la ELISA detecta trazas de alérgeno en este producto, también debe

evaluar sus metodologias de limpieza, porque no se estan retirando todas las
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particulas deseadas. Se sugiere enviar muestras a laboratorios externos para
corroborar resultados.

Garantice un color de utensilios de limpieza para realizar los aseos de alérgenos,
estos deben estar en muy buen estado y siempre lavados y desinfectados.
Después de que encuentre que sus detergentes son realmente funcionales para
la eliminacion de los alérgenos, debe realizar un constante monitoreo a los
meétodos de lavado de sus colaboradores, debe cerciorarse que siempre laven de
forma efectiva para eliminar los alérgenos.

Se debe tener dentro de un registro de limpieza, si se ha lavado después de

alérgenos para mantenerse dentro de una trazabilidad.

En caso de derrame de alérgenos:

Intente sellar la bolsa de donde proviene el derrame

Aisle los productos que se encuentren cercanos al alérgeno derramado, tapelos
con bolsas o pelicula plastica mientras realiza la actividad de limpieza

Recoja con escoba y recogedor, sin dispersar la materia prima, ubiquelo dentro de
una bolsa, y etiquételo como alérgeno, asi la persona que maneja los residuos
sabra donde ubicarlo.

Después de recoger todos los residuos, realice un lavado con agua y detergente

de la zona en donde fue el derrame y retire los plasticos.



Apéndice D. Formato de recepcion de materia prima

Version: 01
05/FEB/2017
FORMATO DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA

MP - F- 001

FECHA . FECHA DE PARAMETROS
PRODUCTO UNIDAD | CANTIDAD OBSERVACION LOTE RECIBE
DE WVENCIMIENTO PROVEEDOR 1,1 1,2 1,3 1,4 1,5 1,6

Parametros para la evaluacion de proveedor: OBSERVACIOMES:

1,1 Prezentacidn y uso de gorro
1,2 Empague y fecha de vencimiento
1,3 Apariencia (condiciones sensoriales)
1,4 Capacidad en las entregas (cantidad)
1,5 Temperatura
- Refrigeracion: 0 a 4°C (+/- 2)
- Congelacion: menor o igual a -18°C (+-2)
1,6 MP con presencia de Alérgenos

HOTA:
Sefiale con un visto bueno (+) cuando el producto cumple con el parametro v con una equis (x) cuando no cumple con el parar




Apéndice E. Formato de almacenamiento de control de alérgenos

Soya

Mostaza

Sulfitos

Version: (1
05/Febrerof2017
FORMATO DE ALMACENAMIENTO ¥ CONTROL DE ALERGENOS
AT -F - 001
FECHA DE ENTRADA SALIDA
ETIQUETA PRODUCTO LOTE RESPONSABLE
Q VENCIMIENTO| FECHA |CANTIDAD| FECHA CANTIDAD
ETIQUETA ALERGENO NOTA:
- Leche y derivados El etiquetado con color es para identificar el alérgeno en almacenamienta (bodega)
2 Huevos y el numero es para identificar el alérgeno en los formatos. Ambos color y namero
_ Frutos Secos identifican al mismo alérgeno.
4 Mani / Cacahuate
5 Cereales con Gluten OBSERVACIONES:
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Apéndice F. Formato de control de derrames de alérgenos en proceso
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Sulfitos

Version: 01 08/Febrerof2017
FORMATO DE CONTROL DE DERRAMES DE ALERGENOS EN PROCESO
PD-F-001
CANTIDAD iQUE TIPO DE
AREAENQUE|  DE e LIMPIEZA SE | pESTING
ETIQUETA PRODUCTO LOTE | FECHA | HORA |OCCURRIC EL|PRODUCTO ; QUE OCURRIO? RESPONSABLE ¢QUE SE HIZO PARA REALIZO? | g pr | BRIGADISTA
CONTROLAR EL DERRAME? RESPONSABLE
DERRAME | (Kg, gr, Lt, \ PRODUCTO
mi) HUMEDA | SECA
ETIQUETA ALERGENO NOTA:
- ) Es necesario tener todos lo datos del alergéno derramado para llevar una adecuada trazabilidad de este.
Leche y derivados
5 Hugvos Sequir las indicaciones del Manual de Limpieza y Desinfeccion de |2 empresa para realizar una adecuada eliminacidn del alergéno en el drea del derrame.
- Frutos Secos
4 Mani/ Cacahuate OBSERVACIONES:
5 Cereales con Gluten
Soya
Mostaza
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