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GLOSARIO

ALIMENTO: aquella sustancia natural o elaborada de manera artificial que aporta
nutrientes al cuerpo humano para llevar a cabo las funciones o actividades diarias.

ALERGIA: respuesta exagerada del sistema inmunoldgico de algunos individuos
ante determinadas sustancias generalmente toleradas por la mayoria.

ALERGIA ALIMENTARIA: reaccién o respuesta alterada del sistema inmunoldgico
del organismo producida por el contacto, ingestion o inhalacién de un determinado
alimento o aditivo llamado alérgeno.

ALERGENO: o antigeno, es la sustancia que puede producir una reaccion de
hipersensibilidad (alérgica) en personas susceptibles, que hayan tenido una
exposicion reiterada a dicha sustancia.

ANAFILAXIA: reaccion alérgica grave, multisistémica que inicia y progresa
rapidamente llegando a poner en peligro la vida de las personas.

BROMATOLOGIA: ciencia que estudia los alimentos, su composicion quimica,
cualitativa y cuantitativa, su accion en el organismo, su valor alimenticio y calorico,
sus propiedades fisicas, quimicas, toxicoldgicas, adulterantes y contaminantes, su
produccion, manipulacidon, conservacion, elaboracion, distribucién y su relacion
con la sanidad.

CELIAQUIA: conocida también como enfermedad celiaca, es una afeccion
digestiva cronica presente en individuos genéticamente predispuestos al gluten,
proteina presente en el trigo y otros cereales.

CONTACTO CRUZADO: se produce cuando se mezclan las proteinas, alérgenos,
con alimentos que no los tienen, ya sea por contacto directo o al utilizar los
mismos equipos y utensilios para preparar o servir comidas.

CONTAMINACION CRUZADA: generalmente se refiere a bacterias o virus que se
introducen en los alimentos y hacen que no sean seguros para comer. En la
contaminacion cruzada, cocinar los alimentos reducira la posibilidad de que una
persona se enferme.

ETIOLOGIA: rama de la medicina que tiene por objeto el estudio de las causas de
las enfermedades.

HIPERSENSIBILIDAD ALIMENTARIA: mecanismo de respuesta inmunoldgica que
conduce a la reaccion alérgica debido a una forma de incompatibilidad al alimento.



INMUNOGLOBULINA E - IgE: presente en todas las personas, es un tipo
de anticuerpo implicado en procesos alérgicos y de respuesta ante ciertos
parasitos.

INOCUIDAD ALIMENTARIA: incapacidad de un alimento de causar cualquier tipo
de dafio.

INTOLERANCIA ALIMENTARIA: reaccion adversa del organismo hacia alimentos
gue no son digeridos, metabolizados o asimilados completa o parcialmente debido
a un déficit enzimal que le impide metabolizarlo correctamente.

REACTIVIDAD CRUZADA — RC: se entiende como el reconocimiento de distintos
antigenos por un mismo anticuerpo IgE.



RESUMEN

La necesidad de alimentarse nace con la especie humana y es consustancial con
ella; el hombre primitivo, en su intento por encontrar alimentos vegetales y
animales que suplieran sus necesidades nutricionales, instintivamente distingue y
elimina de su dieta aquellos que le provocan enfermedades o disturbios
gastrointestinales. El descubrimiento del fuego fue el punto de inflexion en el
avance de estas practicas de higiene alimentaria y gracias a los avances en
guimica y microbiologia se establecieron normas higiénico-sanitarias para la
inspeccién de alimentos. Los avances tecnoldgicos actuales y las grandes
estrategias de control de calidad e inocuidad se presentan para garantizar la
calidad de los alimentos; sin embargo, mas all4 de las enfermedades toxicologicas
producidas por falla en los procesos de inocuidad alimentaria, se descubre la
alergia y anafilaxia, fendbmenos que atacan nuestro sistema inmunologico y
pueden incluso afectar la vida de las personas.

Dia a dia las industrias de alimentos se enfrentan a riesgos de la calidad e
inocuidad, entendiendo por inocuidad la existenca de peligros asociados a la
ingestion de un producto o alimento, los cuales pueden generar riesgo crénico o
agudo en la salud del consumidor. Segun la ISO 22000:2005, la inocuidad de los
alimentos hace relacion a la existencia de peligros asociados a los alimentos en el
momento de su consumo (ingestion por los consumidores) [1]. En vista de lo
anterior, todas las empresas se ven obligadas a generar controles y analisis de los
posibles riesgos de exposicion de sus alimentos: fisicos, microbiologicos y
guimicos, relacionando a las alergias alimentarias en esta Ultima categoria.

La investigacion fue realizada en una industria procesadora de alimentos
horneados certificada bajo la norma ISO 9001:2008 y en proceso de
implementacion de HACCP, donde no se tenian identificados los alérgenos
alimentarios, ni definidas acciones preventivas para su control en la cadena
productiva; contempla una matriz de riesgos, tomando como referencia los
“‘grandes ocho alérgenos” establecidos por la FDA, bajo lineamientos de la ISO
22000 y posterior elaboracion de un manual de gestion de alérgenos validado por
personal experto en el tema.

Palabras clave: Alérgenos, Alergia, Alimento, Contacto Cruzado, Horneado,
Inocuidad.



ABSTRACT

The need to feed oneself is born with the human species and is consubstantial with
it; primitive man, in his attempt to find plant and animal foods that meet their
nutritional needs, instinctively distinguishes and eliminates from his diet those that
cause diseases or gastrointestinal disturbances. The discovery of fire was the
turning point in the advancement of these practices of food hygiene and thanks to
the advances in chemistry and microbiology hygienic-sanitary standards were
established for food inspection. The current technological advances and the great
strategies of quality and safety control are presented to guarantee the quality of the
food; However, beyond the toxicological diseases produced by failure in food
safety processes, allergy and anaphylaxis are discovered, phenomena that attack
our immune system and may even affect people's lives.

Every day the food industries face quality and safety risks, understanding the
safety of the dangers associated with the ingestion of a product or food, which can
generate chronic or acute risk to the health of the consumer. According to ISO
22000: 2005, food safety is related to the existence of hazards associated with
food at the time of consumption (ingestion by consumers) [1]. In view of or before,
all companies are forced to generate controls and analysis of the possible risks of
exposure of their food: physical, microbiological and chemical, relating to food
allergies in the latter category.

The research was carried out in a baked food processing industry certified under
the ISO 9001: 2008 standard and in the process of implementing HACCP, where
no food allergens were identified, nor preventive actions defined for their control in
the production chain; it contemplates a matrix of risks, taking as reference the "big
eight allergens" established by the FDA, under guidelines of ISO 22000 and later
elaboration of an allergen management manual validated by expert personnel in
the subject.

Keywords: Allergens, Allergy, Food, Cross-Contact, Baked, Harmlessness.



1 DEFINICION DEL PROBLEMA

1.1 ANTECEDENTES

La necesidad de alimentarse nace con la especie humana y es consustancial con
ella; por ello el origen de la Bromatologia se remonta al mismo inicio de la historia
del hombre cuando, en su intento por encontrar alimentos que suplieran sus
necesidades nutricionales, instintivamente aprende a distinguir y eliminar de su
dieta aquellos alimentos de su entorno que le provocaban enfermedades o
disturbios gastrointestinales al consumirlos. Esta tarea, considerada como la
primera practica de higiene alimenticia, se atribuye a la mujer primitiva quien era la
encargada de la recoleccioén de frutos y bayas para la alimentacion.

La caza y posterior domesticacion de animales generaron un cambio en los
habitos alimenticios del hombre, reemplazando su dieta vegetariana por carnes y
visceras, las cuales pasaron a ocupar un lugar preferente, por no decir exclusiva,
en su dieta alimenticia. Nuevamente el instinto determinaba el momento en que
podria resultar peligroso consumir estos alimentos animales por lo que, emulando
lo hecho por las fieras carnivoras salvajes de la época, el hombre primitivo
utilizaba el enterramiento como el procedimiento mas util de conservacion, en
procura de su abastecimiento de comida. No fue sino hasta el descubrimiento del
fuego cuando se dieron verdaderos avances en la conservacion de los alimentos
generando de este modo una modificacion trascendental de los habitos
alimenticios.

Tabla 1. Etapas evolutivas en la higiene alimentaria

Etapa Descripcién

Con predominio de la influencia religiosa y, por tanto, ejercida principalmente por las

Empirica
P castas sacerdotales.
Clasica De iniciacién higiénica, a cargo de las autoridades administrativas y por sus
delegados, los veedores.
Higiénica Con base en técnicas de inspeccién macroscoépica, bajo responsabilidad de los
9 veterinarios.
Sanitaria Fundamentada en el conocimiento cientifico y ayuda tecnolégica, en lo que se

refiere al descubrimiento de parasitos.

O Cientifica, cuya partida de nacimiento puede ser fijada en el descubrimiento de
De Salud las causas etioldgicas de la toxiinfecciones e intoxicaciones alimentarias. Desde el
Publica inicio de esta etapa, actualmente vigente, entrd en juego la epidemiologia y la
tecnologia laboratorial bacteriolégica.

Fuente: SAIZ MORENO, Laureano. Higiene de la alimentacion. En Enciclopedia sistematica de los alimentos.
[en linea] 1982. [citado en 2017-09-30], p. 10.
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Finalizando la etapa primitiva, muy pronto las érdenes religiosas cuestionaron y
condicionaron las bases para el reconocimiento de las carnes, influenciando la
primera etapa evolutiva en la preocupacion por la higiene alimentaria: la etapa
empirica. En esta etapa las castas sacerdotales eran las encargadas de
inspeccionar las condiciones higiénicas al momento de la practica de sacrificios de
los animales ofrecidos a los dioses, lo que supone una inspecciéon empirica de
alimentos, poco cientifica y en numerosas ocasiones colmada de supersticiones.

Los avances agricolas en produccion y obtencién de cereales como trigo, arroz,
cebada y avena obligaron al hombre a iniciarse en el procesamiento y
conservacion de los mismos; “(...) las civilizaciones egipcia, griega y romana
elaboraron alimentos como pan, vino, miel, aceite de oliva y queso y también se
les atribuye la aplicacion técnicas de salazén y ahumado para conservar pescados
y carnes™. “Fue en esta época que el hombre comenzé a tomar conciencia de la
relacion entre el consumo de alimentos y la aparicion de enfermedades. Se sabe
gue, en la antigua Atenas, se realizaban inspecciones para determinar la pureza y
el buen estado de la cerveza y el vino, que los egipcios instituyeron etiquetas para
ciertos alimentos y que los romanos tenian un sistema de proteccion frente a
productos de mala calidad y fraudes™.

En la época de la salud publica, también denominada época cientifica por la
influencia de los conocimientos cientificos que soportaron los avances en higiene y
control alimentario, se establecen las normativas higiénico-sanitarias para la
inspeccion y andlisis de alimentos. Desafortunadamente estos conocimientos y
habilidades en ciencia y tecnologia también potenciaron la aparicién de practicas
fraudulentas, inicialmente limitadas al aumento de peso y volumen con la adicion
de sustancias inertes, pero que con el tiempo fueron degenerando al punto de
adicionar yerbas aromaticas y especias diversas para enmascarar carne y
alimentos descompuestos. Estas practicas, sumadas a la explosion demografica
producto del fendmeno de la industrializacion dieron lugar a que los entes
gubernamentales se preocuparan por salvaguardar la salud publica y aumentaran
las medidas de proteccion y control alimentario.

1 El origen del control de calidad en alimentos [en linea] 2017. [citado en 2017-09-30]. Disponible en internet:
<http://www.wilsoft-la.com/index.php/articulos/item/22-el-origen-del-control-de-calidad-en-alimentos.htm|>

2 lbid.
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Gracias a los avances en quimica y microbiologia y los descubrimientos de
Pasteur® se interioriza en médicos y veterinarios su responsabilidad en la lucha
frente a las zoonosis* y epizootias® como base de la higiene alimentaria; no
obstante, sélo hasta finales del siglo XIX, al evidenciarse la magnitud de los
hallazgos en parasitologia y bacteriologia, se inicia una etapa sanitaria donde el
estado asume una participacion mas activa en la elaboracion e implementacién de
mecanismos de control y reglamentacién higiénico-sanitaria para la produccion de
los alimentos creando asi instituciones cuyo objetivo era velar por la seguridad de
los consumidores al regular y coordinar la higiene, inspeccién y control alimentario.
El siguiente es un listado de las entidades mas representativas y su fecha de
creacion:

Instituto Internacional de Agricultura (1905)

Oficina Internacional de Higiene Publica (1907)

Organizacion Internacional para la Agricultura y la Alimentacion FAO (1945)
Organizacion Mundial de la Salud OMS (1948)

Comision del Codex Alimentarius CAC (1962)

La aparicion de nuevos compuestos quimicos hizo posible los plasticos y las fibras
sintéticas y la consecuente elaboracion de empaques que ayudan a mantener los
alimentos por mas tiempo; sin embargo, otros avances como los plaguicidas y
farmacos, que suponen beneficios econdmicos y sanitarios, pueden en su
momento generar riesgos por su caracter toxico y la posibilidad de dejar residuos,
comprometiendo las garantias de inocuidad de los alimentos.

De la mano de cada avance cientifico se incorporan nuevos riesgos que deben ser
controlados para asegurar la inocuidad y valor nutritivo de los alimentos; por esta
razon la higiene, inspeccidén y control alimentario es una disciplina en continua
actualizacion y de caracter complementario a los sistemas de calidad de todos los
procesos productivos. Ya en la edad media los artesanos eran condenados a la
picota® por vender alimentos en mal estado lo cual, dadas las circunstancias de la
época, se consideraba un delito.

3 Louis Pasteur (1822-1895) quimico y bidlogo francés que fundé la ciencia de la microbiologia; demostro la
teoria de los gérmenes como causantes de enfermedades (patdgenos), inventd el proceso que lleva su
nombre y desarrollé vacunas contra varias enfermedades incluida la rabia.

4 Enfermedad propia de los animales que incidentalmente puede comunicarse a las personas

5 Enfermedad que reina transitoriamente en una regién o localidad y ataca simultAneamente a una gran
cantidad de individuos de una o varias especies de animales

6 Columnas de piedra mas o menos ornamentadas, sobre las que se exponia a losreosy
las cabezas o cuerpos de los ajusticiados por la autoridad civil.
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Desde sus inicios en los Estados Unidos en las primeras décadas del siglo XX, su
paso por Japon donde fue potenciado y mejorado y su posterior expansion en los
afios 80 al resto del mundo, el concepto de calidad ha evolucionado
considerablemente a través de los afos. Los llamados “gurus de la calidad™,
autores importantes por sus estudios precisos y aportes sobresalientes en el tema,
han propuesto diversos conceptos para definirla, ain vigentes, que forman parte
de la teoria de gestion al interior de las organizaciones.

En la actualidad el concepto de calidad ha sido estandarizado y definido como el
“‘grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.10.1) inherentes de un objeto
(3.6.1) cumple con los requisitos (3.6.4)"; sin embargo al tratar de aplicarlo al
campo alimentario resulta muy subjetivo, dificil de definir y determinado por un
"conjunto de atributos que hacen referencia, de una parte a la presentacion,
composicion y pureza, tratamiento tecnoldgico y conservacién que hacen del
alimento algo mas o menos apetecible al consumidor y por otra parte al aspecto
sanitario y valor nutritivo del alimento"®. Es por esta razén que el éxito en la
proteccion de la salud publica, la continuidad de las organizaciones y el desarrollo
economico depende en gran medida del papel protagonico que dichas
organizaciones, tanto de paises en desarrollo como desarrollados, ejerzan en los
procesos de control de calidad e inocuidad de los alimentos. La introduccion de
nuevos peligros en la cadena alimentaria continda generando incrementos en las
tasas de intoxicacion y mortalidad.

La FAO y la OMS tomaron la iniciativa para la promocion del andlisis de riesgos
relativos a la seguridad de los alimentos y es por eso que en el afio 1991, en la
Conferencia FAO/OMS sobre normas alimentarias, sustancias quimicas en los
alimentos y comercio alimentario, se recomienda que la CAC, Codex Alimentarius,
incorpore los principios de la evaluacion de riesgos en su proceso de toma de
decisiones?®.

7 Frederick W. Taylor, William Deming, Joseph Juran, Kaoru Ishikawa, Philip Crosby, Armand Feigenbaum. La
mayoria estadounidenses, ayudaron con sus conceptos de calidad, al renacimiento de Japdn como potencia
mundial.

8 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Sistemas de gestion de la
calidad: fundamentos y vocabulario. NTC-ISO 9001 (Segunda actualizacion). Bogota D.C.: El Instituto, 2015.
56 p. p20.

9 Calidad de los alimentos [en linea] Afio 8. 2009. [citado en 2017-09-30]. Disponible en internet:
<http://www.elergonomista.com/alimentos/calidad.htm>

10 ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA /
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (FAO/OMS). Analisis de riesgos relativos a la inocuidad de los
alimentos. Estudio FAO y alimentacién y Nutricion 87. Roma, Italia. 2007. ISSN 1014-2916. p.11.
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Paralelo a las fallas presentes en los procesos de inocuidad alimentaria que
promueven la aparicion de enfermedades toxicoldgicas, afectando el normal
funcionamiento del sistema digestivo, los “peligros para la inocuidad de los
alimentos incluye alérgenos y sustancias radioldgicas”!. Estos nuevos riesgos
alimenticios afectan el sistema inmunolégico de aquellas personas susceptibles,
provocando reacciones alérgicas que son de gravedad variable; desde picazén en
labios, boca y garganta hasta la anafilaxia que, si no se trata a tiempo, puede ser
muy grave e incluso afectar la vida misma.

La alergia alimentaria, como respuesta anormal atribuida a la ingestion de un
alimento, cominmente ha sido definida indistintamente a la luz de diferentes
términos como hipersensibilidad, intolerancia, aversion, celiaquia o intoxicacion
gue, aunque corresponden en su totalidad a reacciones adversas y comparten
alguna sintomatologia, no deben ser confundidas pues se trata de conceptos
totalmente diferentes. En las alergias el sistema inmunitario genera la reaccion,
mientras que en las intolerancias se trata de un problema metabdlico y digestivo
donde el sistema inmunitario no juega ningun papel.

La imagen 1 relaciona las terminologias asociadas a las reacciones adversas del
organismo. Las reacciones toxicas se situan aparte dado que se asocian a toxinas
presentes en la sustancia en si, por lo que son peligrosas para cualquier persona
gue ingiera el alimento o el toxico en cantidad suficiente; dentro de las reacciones
no toxicas, la aversion se define como un rechazo de tipo sicologico por
emociones asociadas a un alimento; si el alimento se encuentra enmascarado no
produce reaccion; por ultimo la intolerancia y alergia son términos definidos con
anterioridad que permiten concluir que las alergias alimentarias no son reacciones
producto de la toxicidad de los alimentos, sino de una susceptibilidad individual,
del organismo y el sistema inmune del mismo.

Imagen 1 Terminologia reacciones adversas

N .
REACCIONES REACCIONES NO
TOXICAS TOXICAS
/"_"\.;—/"_"\
AVERSION INTOLERANCIA

\J \I—/—/\
N CELIAQUIA
ALERGIA S~
S~

Fuente: Elaboracion propia

11 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos - Requisitos para Cualquier Organizacion en la Cadena Alimentaria. Norma
técnica Colombiana, NTC-ISO 22000. Bogota D.C.: El instituto, 2018. p. 5
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“En los paises industrializados, entre el 6 y el 8% de los nifios tienen alergia a
algun alimento, mientras que en los adultos las cifras de prevalencia son de
alrededor del 3%. (...) La A A mediada por IgE (también referida como A A Tipo I)
es la responsable de la mayoria de las reacciones de hipersensibilidad alimenticia,
esta involucrada el 30 al 50% de las reacciones anafilacticas que se presentan en
los servicios de urgencias de Estados Unidos y causa alrededor de 200 muertes al
afio.”?,

1.1.1 Antecedentes en el contexto Mundial

La muerte del farabn Menes de Menfis, Egipto, en el afio 2600 a.C. a causa de
una picadura de avispa y las recaidas del emperador Augusto en la antigua Roma,
quien sufria cada primavera de la “fiebre del heno” son considerados los primeros
casos de alergia. El escritor romano Titus Lucretius Carus (99 a.C. — 55 a.C.) hace
alusion a estas reacciones adversas cuando en el libro IV de su poema De Rerum
Natura, escrito en el afio 50 a.C., dice: “(...) Quod aliis cibus est aliis fuat acre
venenum”™?3; lo que es alimento para algunos es veneno para otros. A pesar de
gue estas reacciones han sido reconocidas desde la antigiiedad y se cuenta con
evidencia gracias a algunas escenas babilonicas, de la antigua Grecia y en la
literatura médica China, estas sintomatologias fueron caracterizadas solo hasta
principios del siglo XX y lo que conocemos hoy como alergia y anafilaxia fueron
conceptos desarrollados a partir de una serie de estudios iniciados sélo hasta
1889.

En el afio 1901 Charles Robert Richet!4, por encargo del principe Alberto | de
Moénaco estudia las propiedades toxicas de la medusa Physalia Physalis para
desarrollar un suero protector para bafistas o buceadores en caso de tener
contacto con sus tentaculos y ser afectados por sus neurotoxinas. Para sus
experimentos Richet produjo extractos de actinia, género de anémona marina y
evaluo su toxicidad en diferentes animales de laboratorio, siendo un perro llamado
Neptuno el primer animal en experimentar una reaccion anafilactica.

12 URREGO, Juan R, HERNANDEZ, Luz del C. y MARRUGO, Javier. Factores epidemioldgicos en la
inmunopatogénesis de la alergia a los alimentos. En: Salud Uninorte. Vol. 25, no. 2, 2009. p. 259. [en linea].
Disponible en < http://www.scielo.org.co/pdf/sun/v25n2/v25n2a08.pdf >.

13 TITI LURETII CARI. DE RERUM NATURA LIBROS SEX. Intepretacion y notas por Michael Fayus, Bacc.,
Theol. Et Pastor Eccl. De Putangelis. Bassani: Venetiis Apud Remondini, 1788. Liber Quartus: 641, p. 333. [en
linea]. Disponible en < https://play.google.com/store/books/details?id=nGQKYulSJUOC&rdid=book-
NGQKYulSJUOC&rdot=1 >

14 (1850-1935). Médico francés en colaboracion con Portier, trabajo acerca del mecanismo de la alergia y sus
reacciones, por lo que se pudo estudiar el asma y la fiebre del heno. Tal vez por sus conocimientos de griego
decidié llamarlo anafilaxia, que deriva de a- avd (sin) y philakos @UAagig (el guardian, el defensor), es decir
ausencia de filaxia, de proteccion.. Recibid el premio Nobel de fisiologia y medicina en 1913.

21


http://www.scielo.org.co/pdf/sun/v25n2/v25n2a08.pdf

En enero de 1902 inyectaron al perro con una pequefia dosis de la sustancia, la
cual fue bien tolerada por el animal, con sintomas clasicos esperados de urticaria,
somnolencia y descenso de la temperatura. Un mes después, Paul Portier!®
colega de Richet aplica la misma dosis y el perro enferma gravemente, presenta
dificultad al respirar, diarrea y vomito muriendo media hora después. Richet
reconoci6 que se trataba de un fendmeno nuevo al que llamé anafilaxia,
concluyendo que era desencadenado por el efecto toxico de la sustancia en el

organismo.

Imagen 2. Descripcion términos importantes en la inmunologia clinica

FECHA DE IDIOMA DE SIGNIFICADO
TERMINO ACUNACION AUTOR ORIGEN ORIGINAL SIGNIFICADO ACTUAL
Inmunidad Alrededor Desconocido Latin; Exencion pasiva Proteccion activa frente
de 200-100a.C préstamo de la enfermedad a la enfermedad basada en
de término mecanismos muy complejos
juridico que interactian entre si
y militar
Alergia 1906 Clemens von Griego; Cambio de Variable.
Pirquet neologismo reactividad del Predomina el del grupo de
sistema inmunitario = enfermedades o reacciones
adversas producidas por
la respuesta del sistema
inmunitario frente a sustancias
inocuas
Hipersensibilidad 1893 Emil von Behring | Aleman; Reaccién Aparicion de signos y sintomas
neologismo excesiva a dosis objetivos por la exposicion
a partir de normalmente a dosis normalmente toleradas
término toleradas de una de una sustancia cuyo
neurologico sustancia mecanismo es inmunitario o no
—segln ambito profesional del
que emplea el término—
Anafilaxia 1902 Charles Griego; Falta de proteccion = Variable.

Richet neologismo inducida por la Predomina el de reaccion
administracion generalizada peligrosa para
repetida de una la vida que puede ser o no de
sustancia mecanismo inmunitario

Atopia Alrededor Edward Griego; Enfermedad Tendencia a producir
de 500 a. C. Delavan Perry, recuperado de @ extrafiae anticuerpos IgE frente

por indicacion término griego  infrecuente a sustancias inocuas en las

de Arthur Cocay | utilizado en —aplicado cantidades habituales con el

Robert A. Cooke | medicina a subgrupo de resultado de enfermedad

antigua desde enfermedades
al menos el alérgicas—
siglo v a. C.

Fuente 1. IGEA, Juan Manuel. El caracter engafioso de la terminologia actual empleada en la inmunologia
clinica. En: Panace@. Primer semestre, 2015, vol.XVI no. 41, p. 37.

15 (1866-1962). Médico y bidlogo francés, especialista en fauna oceanica. Descubrié el fendmeno de la
anafilaxis, junto con Ch. Richet, y escribié Los simbiontes (1918), obra en la que expuso una teoria sobre el
origen de las mitocondrias.
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Estudios posteriores de Nicolas Maurice Arthus!® deducen que la reaccion
anafilactica no guarda relacion con la toxicidad de la sustancia inyectada,
demostrando asi que Richet estaba equivocado y que en realidad ocurre lo
opuesto; el sistema inmunolégico reconoce como extrafias ciertas proteinas de los
alimentos que normalmente son inofensivas y las considera amenaza. Cuando se
vuelven a consumir, el sistema reacciona produciendo anticuerpos e inicia una
respuesta masiva de ataque que provoca reacciones como las evidenciadas en el
animal del experimento de Richet.

Para 1906, Clemens von Pirquet!’ acufia el término alergia con el que designé las
reacciones a ciertas vacunas. La imagen 2 presenta un resumen de los diferentes
neologismos y términos mas importantes de la inmunologia clinica.

“El descubrimiento de la anafilaxia y la alergia no sélo han permitido comprender y
tratar numerosas patologias en otro tiempo desconcertantes, sino también
entender mejor otras que se creia conocer (...). Ademas la inmunologia, fundada
por los descubridores de la anafilaxia y la alergia, ha hecho posible los trasplantes
mediante la seleccion de 6rganos del mismo grupo inmunolégico HLA™& —
Antigeno Leucocitario Humano.

En 1913 Charles Richet y Paul Portier ganaron el Nobel de medicina y fisiologia
por sus trabajos sobre anafilaxia; sin embargo por ese entonces este tipo de
reacciones, eran poco habituales. En la actualidad ya empiezan a serlo y hay
cientos de alimentos causantes de reacciones alérgicas, la mayoria de ellas
asociadas al consumo de un grupo reducido de alimentos; es por esta razén que
se pide desarrollar una normativa que obligue a identificar estas sustancias en el
etiquetado de los productos comercializados.

En este sentido el CODEX Alimentarius de la OMS-FAO en su enmienda de 1999
del CODEX STAN 1- 1985 - FAO identifica ocho grupos de alimentos cuyas
propiedades alergénicas son responsables del 99% de las alergias en el mundo y
gue deben ser declarados en las etiquetas de todos los productos. Este grupo de
alimentos, conocido como los “grandes ocho” son:

Trigo

Soja
Pescado
Leche
Fruos Secos

16 (1862-1945). Médico bidlogo francés, descriptor del fenémeno anafilactico que lleva su nombre

17 (1874- 1929). Clemens Peter Freiherr von Pirquet; médico pediatra austriaco, quien estudié las reacciones
de hipersensibilidad y alergia, y acufi6 este importante término.

18 MENDEZ DE INOCENCIO, Julia, DRA. et al. Historia de la Alergia. En Las enfermedades alérgicas. Prate |.
Seccioén A [en linea] [citado 2017-10-01] Disponible en Internet: <http://media.axon.es/pdf/69381.pdf>
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e Mani
e Crustaceos
e Huevo

Cabe anotar que las recomendaciones emanadas del CODEX STAN 1- 1985 -
FAO pueden variar y ser reglamentadas dependiendo de cada regién o pais, ya
gue en cada lugar en particular pueden encontrarse alergias caracteristicas,
propias del tipo de alimentacion de su poblacion; “Por ejemplo, en la Argentina (a
pesar que la leche de vaca y el huevo son los alérgenos alimentarios mas
importantes) existen personas alérgicas al kiwi, al tomate y al huevo, a diferencia
de paises como Japon, cuyos habitantes suelen poseer reacciones alérgicas a los
crustaceos, o Estados Unidos, donde la alergia al mani es muy importante”®

Imagen 3. Porcentaje de reacciones anafilacticas segun alimentos
REACCIONES ANAFILACTICAS
2007 - 2016

Reaccion anafilactica
al huevo

7%

Reaccién anafilactica a
crustaceos

6%

Reaccion anafilactica
al pescado
2%

Reaccidn anafilactica a
otros alimentos

33%

Reaccién anafilactica a
aditivos alimenticios

1%

Reaccion anafilactica a
frutas/ vegetales

2%

Reaccion anafilactica al
mani

26%

Reaccion anafilacticaa
productos licteos

5%

Reaccidn anafilactica a
frutos secos/ semillas

18%

Fuente: Aug. 2017. Food Allergies a growing health concern.
https://www.fairhealth.org/publications/infographics. Traduccion y adaptacion propia.

La imagen 3 presenta graficamente los porcentajes de la base de datos de FAIR
Health?® donde se puede establecer que entre los afios 2007 y 2016 las
reclamaciones de seguros privados debidas a reacciones anafilacticas por causa
de alimentos aumentaron en un 377%.

19 GONZALEZ, Claudia. Contra Las Alergias Alimentarias. Una Plataforma para la salud. RIA. Revista de
Investigaciones Agropecuarias vol 37, num 3, diciembre 2011. p. 213 [en linea] [Fecha de consulta: 14 de
noviembre de 2018] Disponible en:<http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=86421245003> ISSN 0325-8718.

20 FAIR Health es una organizacion independiente, sin fines de lucro que recopila y administra la base de
datos mas grande de norteamérica en materia de reclamos de seguros de salud, costos de atencién médica e
informacién de seguros de salud, facturados de manera privada.
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De los 23 mil millones facturados por procedimientos de atencién médica, FAIR
Health centr6 su atencion en aquellos relacionados con alergias y anafilaxia
alimentaria, destacando al mani con un 26% como el alimento que mas afecciones
anafilacticas causé, seguido de cerca por los frutos secos y semillas con un
18%.El huevo con un 7%, los crustaceos con un 6% y los lacteos con un 5%,
también fueron comunes.

Existe una clasificaciébn que con un 33%, aporta la mayor cantidad de casos; sin
embargo la notacion “otros alimentos” indica que se tratd de reacciones
anafilacticas donde no fue posible identificar el alimento que la produjo.

Por otro lado, el reporte anual de 2015 de la RASFF?1, imagen 4, indica el nimero
de notificaciones que sobre alérgenos se reportaron desde el afio 2004 hasta
2015.

Imagen 4. Reportes de alérgenos desde 2004 hasta 2015 — RASSF.
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Fuente: RASFF - THE RAPID ALERT SYSTEM FOR FOOD AND FEED - 2015 annual report. European
Commission - Health and Food Safety. p. 18

La gréfica permite evidenciar que entre los afios 2007 y 2014, se presento un largo
periodo de relativa estabilidad; sélo hasta el afio 2015 se aprecia un aumento
significativo en la tendencia, el cual coincidid con reportes de alerta por comino
molido. Las alergias a comino y otras especias son relativamente raras; sin
embargo se inicia la respectiva investigacion que permiti6 evidenciar la
importancia de una produccién cuidadosa prestando especial atencion a las
materias primas.

2! Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos — RASFF acrénimo de The Rapid Alert System for Food
and Feed. Creada en 1979, es unaherramienta de contacto de diversos organismos y autoridades
alimentarias de la Unién Europea para comunicarse y coordinar alertas alimentarias.
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El resultado de la investigaciéon confirmé que el alimento declarado por el
proveedor como pimienta molida, utilizado como ingrediente para las especias, en
realidad eran cascaras de almendra, un alérgeno perteneciente a los grandes
ocho.

Para el afio 2016 el reporte RASFF?? indica que, de las 107 notificaciones
recibidas la leche, la soja, las nueces y el gluten fueron los alérgenos mas
comunmente reportados como parte de cereales y productos de panaderia.

Para el afio 2017 el reporte RASSF?® indica que, de las 114 notificaciones, de
nuevo la leche, el gluten, la soja y las nueces son los alérgenos reportados con
mayor frecuencia y los cereales y productos de panaderia los mas notificados.

La tendencia visualizada en el reporte RASSF de la imagen 4 asi como los
reportes de los siguientes afios, pone de manifiesto la importancia y necesidad de
realizar una correcta gestion de alérgenos en las industrias del sector alimentario
para asi garantizar que un alérgeno no declarado en la etiqueta, en realidad no
exista en el producto. Esto se logra implementando medidas de prevencion,
control analitico de materias primas y correcta declaracion de los mismos en el
empaque del producto terminado.

Cuadro 1. Informe FDA sobre los peligros mas frecuentes en la inocuidad de los alimentos.

Riesqo Afio 1 Afio 2 Afio 3 Afio 4 Afio 5 Total
g 2010 2011 2012 2013 2014

86 86 63 58 50 -
Salmonella (37.6%) | (382%) | (28.1%) | (28.7%) | (24.0%) | 343 (36.1%)
Listeria 33 40 48 35 38 194 (20,4%)

monocytogenes | (14,4%) (17,8%) (21,4%) (17,3%) | (19,0%)

Alérgenos no 69 75 85 88 95 o
declarados 30.1%) | (38.3%) | (37.9%) | (43.6%) | (47.0%) | 412 (43:4%)
No. Registros 188 201 196 181 183 o
(porcentaje) ©21%) | (943%) | (87.4%) | (89.6%) | (90,6%) | °*° (100%)

Fuente: U.S. FDA . The reportable food registry: a five-year overview of targeting inspection resources and
identifying patterns of adulteration. p. 10Traduccién y adaptacion propia.

22 RASFF - THE RAPID ALERT SYSTEM FOR FOOD AND FEED - 2016 annual report. European
Commission - Health and Food Safety. p. 21-22

28 RASFF - THE RAPID ALERT SYSTEM FOR FOOD AND FEED - 2017 annual report. European
Commission - Health and Food Safety. p. 27-28
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Un informe realizado por la FDA?* entre los afios 2010 y 2014, muestra la
distribucién de los 3 peligros méas frecuentes asociados a la inocuidad de
alimentos segun los RFR? notificables: Salmonella, Listeria monocytogenes y los
alérgenos no declarados.

En el cuadro 1 se puede notar el aumento en los reportes de alérgenos no
declarados: de 69 reportes evidenciados en el aiio 1 se finaliza con 95 en el afio 5;
es decir, los reportes de alérgenos no declarados aumentaron del 30,1% al 47%
en los 5 afos del estudio; una cifra mucho mayor que la de los otros dos riesgos
bajo estudio.

Cuadro 2. Informe USDA de casos de retiro de alimentos (Recalls) para el afio 2017
Recall Summary for Calendar Year 2017
Number of Recalls  Number of Pounds Recalled

Total 131 20,880,574

Recalls by Class (N=131)

Class I 100 18,761,576
Il 22 1,084,788
i 9 1,034,210

Recalls by Reason (N=131)

Reason For Recall STEC* 8 144,997
Listeria monocytogenes 15 546,276
Salmonella 1 1,076

| Undeclared Allergen 53 8,761,495 |

Extraneous Material 24 9,043,982
Processing Defect 5 387,357
Undeclared Substance 6 1,020,654
Residue 2 3,190
Other™ 17 971,547

Fuente:https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/recalls-and-public-health-alerts/recall-summaries/recall-
summaries-2017.

El informe anual del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos USDA
para el afio 2017 destaca que 53 de los 131 retiros de alimentos (Recalls)
realizados bajo su jurisdiccién fueron consecuencia de alérgenos no declarados;
un aproximado de 3974,15 toneladas de producto fueron retiradas del mercado.

24 Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos - U.S. FDA acrénimo de U.S. Food and
Drug Administration. Creada en 1930 es la agencia del gobierno responsable de la regulacion
de alimentos, medicamentos, cosméticos, aparatos médicos, productos bioldgicos y derivados sanguineos.

25 Registro de Alimentos Reportables — RFR acrénimo para The Reportable Food Registry, portal establecido
por la FDA para obtener en un plazo de 24 horas informes de parte de funcionarios de salud publica, sobre
casos de alimentos notificables. Entendiendo por notificable aquel alimento con probabilidad de generar
consecuencias adversas a la salud.
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Como muestra el cuadro 2, la cantidad de alérgenos no declarados es mucho
mayor que el nimero de recalls a causa de STEC?S, Listeria y Salmonella juntas,
gue para este afio fue de 24 reportes, equivalentes a 314 toneladas de producto
retirado.

Cuadro 3. (2010-2014) Distribucion principales alérgenos alimentarios no declarados; RFR por producto y afio.

PRODUCTO ggfo ' égfl ° égfz > 2(?103 ) gg]& | Tota
Comidas enlatadas | 2 (2,9%) 2 (2,7%) 1 (1,2%) 1(1,1%) 0 6 (1,5%)
Panaderia 14 (20,3%) 20 (26,7%) 18 (21,2%) 21 (23,9%) 23 (24,2%) ?263’3% )
Bebidas 1(1,4%) | 1(1,3%) 1 (1,2%) 1 (1,1%) 3 (3,2%) 7 (1,7%)
Cereales desayuno 1 (1,4%) 0 2 (2,4%) 1(1,1%) 2 (2,1%) 6 (1,5%)
Chocolate/ Dulces | 7 (10,1%) | 7 (9,3%) 11 (12,9%) | 11 (12,5%) | 14 (14,7%) ?fz,l%)
Lacteos 8 (11,6%) | 6 (8%) 7 (8,2%) 5 (5,7%) 12 (12,6%) | 38 (9,2%)
Aderezos/ Salsas 5 (7,2%) 7 (9,3%) 5 (5,9%) 6 (6,8%) 6 (6,3%) 29 (7,0%)
Comida Congelada | 3 (4,3%) 9 (12,0%) 2 (2,4%) 8 (9,1%) 10 (10,5%) | 32 (7,8%)
Frutas y Hortalizas 0 0 0 0 1(1,1%) 1 (0,2%)
Alimentos

nutricionales y|0 1(1,3%) 3 (3,5%) 4 (4,5%) 2 (2,1%) 10 (2,4%)
bebidas

Alimentos multiples | 2 (2,9%) 1 (1,3%) 2 (2,4%) 2 (2,3%) 1 (1,1%) 8 (1,9%)
Frutos secos 3 (4,3%) 4 (5,3%) 4 (4,7%) 2 (2,3%) 2 (2,1%) 15 (3,6%)
Aceite/ Margarina 1 (1,4%) 0 0 0 0 1 (0,2%)
Pasta 0 1 (1,3%) 2 (2,4%) 1 (1,1%) 1 (1,1%) 5 (1,2%)
Comida preparada 8 (11,6%) 3 (4,0%) 4 (4,7%) 8 (9,1%) 9 (9,5%) 32 (7,8%)
Produce fresco 0 0 0 0 1(1,1%) 1 (0,2%)
Comida de mar 1 (1,4%) 4 (5,3%) 5 (5,9%) 2 (2,3%) 1 (1,1%) 13 (3,2%)
Meriendas 6 (8,7%) 8 (10,7%) 7 (8,2%) 10 (11,4%) | 4 (4,2%) 35 (8,5%)
Sopa 4 (5,8%) 0 5 (5,9%) 2 (2,3%) 2 (2,1%) 13 (3,2%)
Especias Y11 @4%) |0 335%) |2@3%) |o 6 (1,5%)
Estabilizadores/

emulsificantes/ 2 (2,9%) 0 0 1(1,1%) 0 3 (0,7%)
saborizantes

Edulcorantes 0 0 0 0 1(1,1%) 1 (0,2%)

%6 La E. Coli es una bacteria que normalmente se encuentra en intestinos de seres humanos y animales.
Aunque la mayoria de las cepas son inocuas, algunas pueden provocar enfermedades al producir una toxina
denominada Shiga. La bacteria que produce esta toxina se denomina E. Coli productora de toxina Shiga y se
la conoce por su sigla en inglés, STEC- Shiga Toxin-producing Escherichia Coli.

28



Afo 1| Ano 2 | Afio 3 | Afio 4 | Ano 5
PRODUCTO 2010 2011 2012 2013 2014 Total
Granos enteros, o o o
molidos y harinas | © 1 (1,3%) 3 (3,5%) 0 0 4 (1,0%)
Total 69 75 85 88 95 412

Fuente: FDA. Reportable food registry fifth annual report. 2016. p. 13 Traduccion y adaptacion propia

Siendo consistente con los reportes RASSF de los afos 2016 y 2017 los
productos de panaderia generaron la mayor parte de los reportes RFR de
alérgenos no declarados, seguido de la confiteria y los productos lacteos. Ver
cuadro 3.

“El panel de la EFSA sobre Productos Dietéticos, Nutricion y Alergias (NDA)
sefiala que la prevalencia de las alergias alimentarias es dificil de establecer a
causa de la escasez de estudios disponibles para algunas areas geograficas y el
uso de diferentes metodologias para recoger datos de prevalencia. Sin embargo,
al utilizar los desafios alimentarios como criterio para el diagndstico (...). Alrededor
del 75% de las reacciones alérgicas entre los nifios son causadas por huevo,
mani, leche de vaca, pescado y nueces; el 50% de las reacciones alérgicas entre
adultos se debe al sindrome latex-frutas y la familia de las rosaceas (que incluye
manzanas, peras, cerezas, frambuesas, fresas y almendras), verduras de la
familia Apiacea e (que incluye apio, zanahorias y hierbas aromaticas) y varios
frutos secos y cacahuetes.”’. Para el tema latex-frutas, “diversos trabajos han
demostrado que entre un 20% y un 60% de los pacientes alérgicos a latex
presentan reacciones medidas por IgE a una amplia variedad de alimentos,
principalmente frutas como el platano, el aguacate, la castaria y el kiwi"?®

“(...) la inmunologia del siglo xxi, con su gran desarrollo tecnoldgico y cientifico,
utiliza unos términos basicos caracterizados por la imprecision, la multiplicidad de
significados y la posibilidad de inducir a confusion. (...) Esta situacion contrasta
fuertemente con el animo de exactitud y precision de la medicina cientifica
actual.”®.

2T EUROPEAN FOOD SAFETY AUTHORITY. EFSA. Allergens in food: scientific advice updated Europa. 26
de noviembre de 2014. [en linea]. Disponible en: < http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/141126 >. [
Citado el 25 de junio de 2016].

28 BLANCO GUERRA, C. Revista Allergologia et Immunopathologia. Sindrome latex-frutas. Vol. 30. Nam.
. Mayo 2002. [en linea] [citado 2018-05-21] Disponible en Internet: <http://www.elsevier.es/es-revista-
allergologia-et-immunopathologia-105-articulo-sindrome-latex-frutas-13029650>.

29 |GEA, Juan Manuel. El caracter engafioso de la terminologia actual empleada en la inmunologia clinica. En:
Panace@. Primer semestre, 2015, vol.XVI no. 41, p. 35.
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Imagen 5. Representacion de la terminologia propuesta por la World Allergy Organization en 2003
HIPERSENSIBILIDAD

[ e e e e e e e e e e T T e T e e e e e e e e e |
| IE |
| ' |
| H|PE.RSE’\!SIBIUDAD .ALERGIC.A HIPERSENSIBILIDAD NO ALERGICA (Se ha |
linseanisma Inolog ot efindo o excluido un mecanismo inmunolégico)
| altamente probable) - |
I I I
I I I
| | Mediada por IgE I | No Mediada por IgE | |
I |
[ |

Fuente: JOHANSSON SGD, et al: A revised nomenclature for allergy. An EAACI position statement from the
EAACI nomenclature task force. En: Allergy 2001; 56: 816. Traduccion y elaboracion propia.

En octubre del afio 2003 el Comité de Revision de Nomenclatura de la World
Allergy Organization - WAO?® se propuso actualizar la declaracién de consenso de
expertos sobre terminologia en alergia publicada en 2001 por la Academia
Europea de Alergologia e Inmunologia Clinica (EAACI), para unificar todos los
términos, eliminar lo confuso de la terminologia de las enfermedades alérgicas y
dar solucion a esta situacion; este afio dicho comité, conformado por reconocidos
lideres en el ambito de la alergologia e inmunologia llegdb a un consenso,
generando una propuesta terminoldgica irrefutable y absoluta con el objeto de
unificar criterios diagnosticos y terapéuticos. Ver imagen 5.

e Se propone utilizar el término hipersensibilidad para agrupar a todos los demas,
independientemente si es debida o no, a mecanismos alérgicos. La
hipersensibilidad describe los sintomas y signos reproducibles objetivamente,
producto de la exposicion a un estimulo definido, en dosis toleradas por
personas normales. La hipersensibilidad podia deberse a cualquier mecanismo
fisiopatoldgico, fuera inmunitario o no.

e Se debe eliminar el término “pseudoalergia”; se propone utilizar el término
hipersensibilidad no alérgica, generalmente de caracter digestivo, cuando no se
puedan probar los mecanismos inmunoldgicos; ej., la hipersensibilidad a la
aspirina y alimentos de origen no toxico.

30 World Allergy Organization — La Organizacion Mundial de la Alergia, es una coalicion internacional de 97
sociedades regionales y nacionales de alergia e inmunologia con el objeto de avanzar en la atencidn clinica a
través de la educacion, la investigacion y la formacion.
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e La alergia es una reaccion de hipersensibilidad comprobada que resulta de un
mecanismo inmunoldgico.

e La anafilaxia adquirié un matiz fundamentalmente clinico al definirse como una
enfermedad grave, potencialmente mortal, ya sea de origen inmunitario o no.

La UE ha regulado desde 2005 los alérgenos; no obstante, “son glicoproteinas
hidrosolubles (...) relativamente estables al calor, acidez y proteasas, por lo tanto
pueden permanecer intactas después de ser procesadas, almacenadas cocinadas
y digeridas.”™!; esto hace que en algunos procesos productivos alimentarios su
presencia sea inevitable, generando un riesgo para las personas susceptibles. Es
por esta razén que se ha desarrollado una herramienta llamada etiquetado
precautorio de alérgenos (EPA) o etiquetado preventivo, donde las organizaciones
alimentarias deben declarar la presencia potencial y no intencional de un alérgeno.

Para septiembre de 2008 la FDA realiza una consulta publica sobre Etiquetado
Precautorio de Alérgenos (EPA); recibiendo 830 comentarios; luego de analizados
desarrolla una estrategia de ayuda a largo plazo para orientar a los fabricantes de
alimentos en el uso de frases precautorias que deberan cumplir las siguientes
premisas:*?

e Ser veraces Yy no engafiosas
e Expresar un mensaje claro y consistente
¢ Informar adecuadamente a los consumidores alérgicos.

En abril de 2009 se creo6 formalmente la plataforma alérgenos en alimentos, la cual
esta integrada tanto por representantes de organizaciones nacionales de ciencia y
tecnologia, estructuras relacionadas con la salud, organismos de control,
empresas productoras de alimentos, empresas que comercializan componentes y
kits analiticos para la deteccion de alérgenos en alimentos, como por grupos de
pacientes que padecen de alergias alimentarias. Sus principales objetivos fueron:

e Contribuir al establecimiento de un marco regulatorio para la declaracion de
alérgenos en las etiquetas de los alimentos

¢ Difundir informacién sobre alérgenos en alimentos

e Capacitar y formar a los diferentes actores relacionados con esta tematica.

e Generar propuestas tendientes a favorecer la salud de personas que padecen
alergias alimentarias.

31 VALLE, ltzel, Dra.; HUERTA, José G., Dr. y HUERTA, Rosa Elena, Dra. Alergia a alimentos. En: Alergia,
Asma e Inmunologia Pediatricas. Enero-Abril 2017. Vol. 26, no. 1, p. 6. [en linea]. Disponible en <
http://www.medigraphic.com/pdfs/alergia/al-2017/al171b.pdf >

32 L OPEZ, Maria Cristina. Contaminantes emergentes quimicos y microbioldgicos en los productos lacteos
Enfoques regulatorios a nivel internacional. Segundas jornadas de actualizacién analitica. (11-12 mayo 2016).
199 p. p. 168 [en linea]. Disponible en < https://www.inti.gob.ar/lacteos/jaa2015/pdf/P7.pdf> [citado 2017-10-
05].
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Durante una consulta publica realizada en Canada en los afios 2009-2010 se
evidencié el abuso en la utilizacién de frases de advertencia en las etiquetas y por
ello se revisa la politica relacionada con su uso; “Health Canada y Canadian Food
Inspection Agency (CFIA) recomiendan a los fabricantes y exportadores el uso de
solo una frase:

“may contain [X]"33

Donde X es el nombre normalmente conocido de aquel alérgeno presente en el
producto.

Cuadro 4. Paises con reglamentacion sobre declaracién de alérgenos en la lista de ingredientes.

PAIS LISTA CODEX FRASES PRECAUTORIAS

ESTADOS UNIDOS (2006) Grandes Ocho No prohibe explicitamente

S| + Semillas de Sésamo y

CANADA (2012) No prohibe explicitamente

Mostaza
UNION EUROPEA S| + Apio, mostaza, granos de No prohibe explicitamente
(2003/2007) sésamo, lupinos y Moluscos. P P
AUSTRALIA ¥ NUEVA S| + Semillas de Sésamo No prohibe explicitamente

ZELANDA (2002)

S| huevo, leche, trigo, trigo
sarraceno, mani,
langostino/camaroén, cangrejo.

VOLUNTARIOS abulén

3 (molusco), calamar, ovas de )
JAPON (2002/2008) salmén, salmén, caballa, soja, No prohibe explicitamente
frutos secos, naranjas, kiwi,
carne roja, pollo, cerdo,
hongos (Matsutake),
damasco, batata, manzana,
gelatina, banana.

Fuente: LOPEZ, Maria Cristina. Segundas jornadas de actualizacion analitica. p. 166-167

Hablando de reglamentacién, en paises como Japén, Australia, Nueva Zelanda,
Estados Unidos y muchos otros de la Union Europea, se esta requiriendo a las
empresas alimentarias la declaracion obligatoria en el rétulo de los alimentos, de
los principales alérgenos (“los grandes ocho”), ya sea que estén presentes como
ingredientes, ingredientes de ingredientes, aditivos, vehiculos de aditivos o
coadyuvantes para su elaboracién. Ver cuadro 4.

3 |bid., p. 171

32



En el afio 2004 con el fin de ayudar a los estadounidenses a evitar los riesgos que
representan los alérgenos alimentarios para la salud, el Congreso aprobdé la Ley
FALCPA - Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act (Ley sobre el
Etiquetado de Alérgenos Alimentarios y Proteccién al Consumidor). Con excepcién
de la carne de ave, aplica para la mayoria de las carnes rojas, ciertos productos
derivados del huevo y la mayoria de las bebidas alcohdlicas, no reglamentadas
por la FDA. La ley FALCPA aplica a todos los alimentos, tanto nacionales como
importados.

El 13 de diciembre de 2011 entr6 en vigor el Reglamento -UE- 1169/2011, relativo
a la informacién alimentaria ofrecida al consumidor y a la declaracién obligatoria
de alérgenos.

En el dltimo trimestre de 2013 SGS (Société Générale de Surveillance) realizé una
encuesta sobre manejo de alérgenos para identificar las practicas industriales
actuales de la gestion de alérgenos, los desafios claves en la industria y las
posibles lagunas en el area. El estudio dur6 tres meses, tuvo el concurso de 46
paises obteniendo 230 respuestas de una gama de diferentes empresas en todo el
sector de alimentos y bebidas. La encuesta incluyé 27 preguntas sobre los
principios fundamentales de la gestion de alérgenos, la capacitacion del personal,
la evaluacion de riesgos, la prevencion de contacto cruzado y gestion de
proveedores.

La encuesta arrojo los siguientes resultados.

e Casi un tercio de los encuestados (29%) no cuentan con un plan corporativo de
manejo/ gestion de alérgenos.

e De aquellos panes que funcionan, solo un 50% incluye la gestion proveedores
como parte de ese plan, y solo el 29% identifica el empaque como posible
fuente de alérgenos.

e HACCP3* - Hazard Analysis and Critical Control Points (Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control) fue identificada como la mas utilizada en la gestion
de alérgenos, en conjunto con evaluacion de riesgos y la trazabilidad; en el
cuarto puesto se ubico la auditoria de proveedores.

e Mas del 25% de los encuestados indicaron que se basan en la informacion
proporcionada por los proveedores, sin incluir ningan proceso de verificacion/
validacion interna.

e Conun 67,1% la falta de una definicion clara o consenso sobre los niveles limite
de alérgenos fue la brecha mas pronunciada en cuanto al conocimiento.

34 En el desarrollo del presente trabajo se utilizara indistintamente el acrénimo APPCC (Andlisis de Peligros y
puntos Criticos de Control) o HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point), por sus siglas en inglés,
para referirnos al proceso sistemético preventivo para garantizar la inocuidad alimentaria.
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e El desarrollo y validacion de metodologias analiticas de ensayo junto a
reglamentos de etiquetado sobre contacto cruzado no intencional le sigue con
un 46,6%.

¢ La efectividad de metodologias de limpieza 41,8%.

e En el campo industrial, la necesidad de apoyo en la evaluacién del riesgo de
alérgenos fue la primera de la lista con un 45,9%, seguida por el etiquetado de
alérgenos (36,3%)%.

Estas conclusiones fueron tratadas en la conferencia Global Food Safety Initiative
(GFSI) del afio 2014 donde SGS, WALMART, CARGILL y la Universidad de
Nebraska debatieron acerca de los desafios en materia de gestiéon de alérgenos,
elaborando y recomendando mejores practicas, control de alérgenos por parte de
proveedores y definiendo los niveles limite.

El observador de Consumers International, en la 26va. reunion del comité del
Codex sobre etiquetado de los alimentos, “sefialé que se necesitaba un etiquetado
completo obligatorio para garantizar el derecho fundamental de los consumidores
a la informacién necesaria para elegir de acuerdo con sus propias preferencias
éticas, culturales y personales, y proporcionar una informacion sanitaria esencial
para aquellos consumidores que fueran sensibles a alérgenos poco comunes o
desconocidos.”®; es decir, para vender productos inocuos y de calidad,
generando seguridad a los consumidores, se deberan especificar detalladamente
el contenido de los mismos, lo que incluye declarar los alérgenos presentes en los
productos terminados.

1.1.2 Antecedentes en el contexto Latinoamericano.

En la mayoria de los paises de Latinoamérica el tema de la declaracion obligatoria
de los principales alérgenos (“los grandes ocho”) en el rétulo de los alimentos, ya
sea que estén presentes como ingredientes, ingredientes de ingredientes, aditivos,
vehiculos de aditivos o coadyuvantes de elaboracion, no esta reglamentado ni es
conocido por la industria ni por la poblacion en general. Esta es una falla grave
gue va en detrimento no so6lo de la salud de las personas alérgicas, sino también
en el potencial como paises exportadores de alimentos procesados.

35 SGS. HOT SOURCE. SGS, Walmart, Cargill & University of Nebraska Show thought leadership in Allergen
Management (2014 GFS Conference). Marzo 31, 2014. [en |linea]. Disponible en:
<https://lwww.sgs.com/en/news/2014/03/sgs-walmart-cargill-university-of-nebraska-show-thought-leadership-
in-allergen-management-2014 >. [ Citado el 08 de julio del 2016]

36 CCFL43 - CODEX ALIMENTARIUS. Informe de la 262 reunién del comité del Codex sobre etiquetado de los
alimento. Otawa, Canada. (junio ,1998). p.8.
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Cuadro 5. Paises latinoamericanos con reglamentacion sobre declaracion de alérgenos en la lista de
ingredientes.

g
BOLIVIA NB 314001 COI2r|a+ntes No prohibe explicitamente
COLOMBIA EE: 832?02902305 erogada por la Sl No prohibe explicitamente
COSTA RICA | RTCR 100:1997. Rev. 2009 Sl Permite explicitamente
CUBA NC 108:2008 Sl No prohibe explicitamente
CHILE Resolucion 427 exenta Sl Permite explicitamente
MEXICO NOM-051-SCFI/SSA 1:2010 Sl No prohibe explicitamente
NICARAGUA | NTON 03 021/07 Sl No prohibe explicitamente
VENEZUELA COVENIN 2952:2001, 12 Rev. Sl Permite explicitamente

Fuente: LOPEZ, Maria Cristina. Segundas jornadas de actualizacién analitica. p. 179-180

El 27 de agosto del afio 2015 en el Club Espafiol de la ciudad autonoma de
Buenos Aires la Plataforma de Alérgenos en Alimentos realiza la primera jornada
Internacional de alérgenos en alimentos, en donde las tematicas a tratar fueron las
alergias alimentarias, marco regulatorio, métodos de deteccion de alérgenos y
gestion de alérgenos en la industria.

Paises de América Latina que no cuentan con reglamentaciones sobre declaracion
de alérgenos en la lista de ingredientes: Argentina, Brasil, Republica Dominicana,
Ecuador, El Salvador, Guatemala, Haiti, Honduras, Panama, Paraguay, Peru y
Uruguay®’; la reglamentacion de los demas paises puede consultarse en el cuadro
5.

1.1.3 Antecedentes en Colombia.

En Colombia la Resolucion 005109 de 2005 es la que exige el rotulado de
alérgenos, o0 mas bien aquellas sustancias que causan hipersensibilidad. El
capitulo 2, articulo 4, describe la informacion que debe contener el rotulado o
etiquetado.

El numeral 6.1.3, lista los alimentos e ingredientes que deben declararse siempre
con su nombre especifico dada la hipersensibilidad que puedan causar; estos son.

e Cereales que contienen gluten (trigo, centeno, avena, cebada, espelta o sus
cepas hibridas, y productos de estos; entre otros).

37 LOPEZ. Op. cit., p. 184.
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Crustaceos y sus productos.

Huevos y subproductos.

Pescado y productos pesqueros.

Mani, soya y sus productos.

Leche y productos lacteos (lactosa incluida).
Nueces de arboles y sus productos derivados.

“El Ministerio de la Proteccion Social podra modificar esta lista, de acuerdo con las
investigaciones y desarrollos tecnolégicos o las normas o directrices del Codex
Alimentarius™.

1.1.4 Colombiay los productos horneados — “Snacks”

“Los snacks en el pais incluyen papas fritas, cereales, nueces surtidas, frutas
secas, caramelos y otros articulos que frecuentemente se consumen entre
comidas. Estos “bocados” presentan novedosas imagenes y texturas en la
mayoria de sus empaques con objeto de llamar la atencion de los consumidores.
En el mercado colombiano grandes empresas multinacionales han realizado
importantes fusiones con empresas nacionales, absorbiendo y concentrando gran
parte del mercado nacional de snhacks con variedad de productos extranjeros
particulares.”°. Ver cuadro 6.

Cuadro 6. Empresas de snacks y su participacién en el mercado Colombiano

EMPRESA O EMPRESAS DEL SECTOR PRODUCTO
Crunch de Medellin Papa§ fritas en Antioquia, la costa
y el eje cafetero.
Chitos
) Gran Colombia, antes
Frito Lay perteneciente al Grupo Gudys
Con el 60% del mercado | Savoy, duefia de la marca Manimoto
Jack’s Snacks.
Boliqueso
Industrias y Pasabocas Papas fritas y productos
Margarita congelados.

Tortillas de maiz Supertatos

Yupi con el 15% de participaciéon Palomitas de Caramelo

Besitos

38 COLOMBIA, MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucion ndmero 005109. (29, Diciembre,
2005). por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben
cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano. p.1-14.

39 Editor IALIMENTOS. El mercado de los snacks. 22, junio, 2016. En: Revista lalimentos Ed. 11. Disponible
en < https://revistaialimentos.com/ediciones/edicion-11/el-mercado-de-los-snacks/ >. [Citado el 06 de julio de
2016].
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EMPRESA O EMPRESAS DEL SECTOR PRODUCTO

Rosquillas

Tocinetas Fred

Arepas y Empanadas (productos
de inspiracion cultural)

Papas fritas Super Ricas
Todo Rico

Comestibles Ricos Ltda. con el 11% de participacion

Tajamiel

Platanitos

Productos Calima, Rosquillas Calefias, Manitoba, Del Alba, Productos Vicky SAS, entre
muchas otras empresas regionales. Compartiendo el 14% de participacion restante

Fuente: Editor IALIMENTOS. El mercado de los snacks. 22, junio, 2016. En: Revista lalimentos Ed. 11.
Disponible en < https://revistaialimentos.com/ediciones/edicion-11/el-mercado-de-los-snacks/ >. [Citado el 06
de julio de 2016]. Elaboracion propia.

Un ejemplo de la region santandereana es la empresa Vicky S.A.S. ubicada en la
ciudad de Bucaramanga y caracterizada por la produccion de productos
horneados.

“Productos Alimenticios La Victoria, nacio en el afio de 1969, de la mano de don
Héctor Ruiz, un campesino oriundo de Suaita, Santander, que laboraba en una
empresa de pasabocas artesanales. Fue alli donde tom6 la determinacion de
comprar aquella modesta empresa, para llevar a cabo su proyecto de vida, en
compafia de sus hijos y esposa.

Inicialmente La Victoria, se dedicaba a la elaboracion de papas fritas, platanitos y
mani en la casa, a partir de una receta ganadora, que combinaba ingredientes
naturales con las manos de personas humildes y trabajadoras. Estos pasabocas
eran mas tarde vendidos en tiendas y teatros de la época.

El tiempo pasO, y el crecimiento no se hizo esperar. Pronto La Victoria
transformaria sus instalaciones, empaques y traeria consigo un gran personal,
pero no cambiaria aquel sello de autenticidad que la hacia grande. Fue asi que
tomo por imagen la figura de una joven campesina Santandereana, un icono de la
region y de los valores tradicionales de la compafiia. Y es asi que nace la Victoria
y permanece hasta nuestros dias.”°

40 http://www.productoslavictoria.co/nuestra-empresa/
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1.2 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Dietas equilibradas y moderacién son las mejores iniciativas para llevar una vida
saludable y asi dar por terminado los eternos debates nutricionales en torno a las
consecuencias que los productos horneados, o bocadillos como también se les
conoce, pueden generar a la salud. El sabor y aroma de las papas fritas,
caramelos, galletas y otros snacks, asi como su presentacién, agradable a la vista,
son responsables de que los consumidores los compren una y otra vez,
generando amplia presencia en los patrones de consumo, convirtiéndose asi en
parte integral de la dieta alimenticia. Es por eso que, mas alla de los problemas
nutricionales, se debe estar atento a que estos alimentos no se conviertan en un
riesgo para la salud.

Los productos horneados pueden ser elaborados con, practicamente cualquier
ingrediente, muchos de ellos alérgenos y el unico método eficaz para que aquellas
personas susceptibles puedan protegerse es evitar su consumo y antes de su
ingesta consultar la informacion de la etiqueta, la cual debe estar debidamente
diligenciada advirtiendo de la presencia o no de alérgenos en su producto.

‘Las alergias alimentarias son inmunopatologias cuya incidencia se incrementa
cada vez mas. Segun un informe realizado por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y la Organizacion para la Alimentacion y la Agricultura de las
Naciones Unidas (FAO, por sus siglas en inglés), la prevalencia estimada de este
tipo de alergias en la poblacion general es del “uno al tres por ciento en los adultos
y del cuatro al seis por ciento en los nifios”.”!

El sistema inmunolégico protege al cuerpo humano de sustancias extrafias que
quieran dafar el organismo y ante su presencia reacciona, colocando en
funcionamiento un proceso para su eliminacién; no obstante, la alergia se presenta
cuando dicho sistema inmunolégico no “funciona bien”, percibe al alérgeno como
una amenaza y lo ataca. Al momento de una reaccion alérgica, el cuerpo produce
anticuerpos, denominados inmunoglobulina E (IgE), los cuales enfrentan los
alérgenos, generando reacciones tanto en los mastocitos (células de los tejidos)
como en los basofilos (un tipo de célula de la sangre).

La imagen 6 ilustra la respuesta tipica del sistema inmunolégico ante la presencia
de un alérgeno; las células, al notar la presencia de una sustancia desconocida
producen anticuerpos, los cuales se enlazan con el alérgeno para neutralizarlo y
eliminarlo del cuerpo mediante la liberacién de histamina, la cual llega hasta sus
receptores y afecta el vaso sanguineo.

41 GONZALEZ, Claudia. Contra Las Alergias Alimentarias. Una Plataforma para la salud. RIA. Revista de
Investigaciones Agropecuarias vol 37, num 3, diciembre 2011. p. 209 [en linea] [Fecha de consulta: 14 de
noviembre de 2018] Disponible en:<http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=86421245003> ISSN 0325-8718
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Imagen 6. Respuesta del Sistema Inmunoldgico a la presencia de un alérgeno.
Alergeno

‘ — Anticuerpo
; N
Anticuerpos <5 Céluls
producidos por el 7=

El alergeno se enlaza con €l
antwcuerpo y activa la
liberacion de histamina.

A\ _ = Histamina
- o &
’ Antihiz taminico
2 °

E1 antihistaminico ocupa el
receptor en lugar de la
histamina, que permaneces
La histamina ocupa el inactiva.

receptor de hiztamina y

los vasos sanquineos se dilatan.

cigtorna inmunitario

Anticuerpos enlazados
a receptores celulares

Histamina _se
Receptor de hmistamina _H

Vaso
sanguineo

Fuente: ALARCON ABAD, Jorge R. et al. Alérgenos en los Alimentos. Bioquimica de los alimentos y nutricion.
Per(: Universidad Nacional Federico Villarreal. Facultad de Oceanografia, Pesqueria y Ciencias Alimentarias.
Agosto 26 de 2010. p. 30.

Para reducir los efectos de una reaccion alérgica se usan sustancias denominadas
antihistaminicos que ocupan dichos receptores de histamina. Estos ataques
generan reacciones y sintomatologias alérgicas, dependiendo del ingrediente o
producto consumido y la sensibilidad de la persona al contacto con el mismo,
acarreando desde ligeros sintomas como urticaria leve hasta reacciones graves
con peligro de muerte, conocidas como anafilaxia.

Los sintomas generalmente son evidentes

e Comezon

Hinchazoén

Dolor de estomago

Nauseas o vomitos

Diarrea

Estornudos

Tos o sibilancias

Dificultad para respirar o tragar
Inflamacion de las vias respiratorias
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El desarrollo de una alergia no se da de manera repentina sin una fase previa de
sensibilizacion, la cual se desarrolla tras una o varias exposiciones a un alimento
donde el contacto con el alérgeno es tolerado; sin embargo precisamente es alli
donde se empiezan a generar anticuerpos IgE que reconocen este alérgeno en
particular como potencial amenaza, de tal forma que en posteriores contactos, asi
se trate de una minuscula cantidad, se activa el sistema inmune ya preparado,
desencadenando la reaccidn o segunda etapa del proceso alérgico.

Sumado a las fases de sensibilizacién y reaccién se debe considerar la reactividad
cruzada, presente cuando la fuente de alergia comparte una sustancia alergénica
con otro material con el que el paciente tuvo relacién directa aportando el agente
sensibilizante en aquel primer encuentro; por ello los alérgenos no declarados
tienden a generar un problema mayor. La imagen 7 muestra la probabilidad de
reaccion de un alimento o sustancia con otro con el que podria compartir una
caracteristica alergénica.

En la actualidad el conocimiento sobre alérgenos en los alimentos es muy vago y
por ello ingerir un producto sin las especificaciones de su composicion genera
inseguridad entre los consumidores hipersensibles.

Diferentes fallas de inocuidad pueden presentarse en toda la cadena alimentaria:
fisicos, quimicos y microbioldgicos a los que debe prestarse atencion; sin embargo
se hace necesario estar atentos y evaluar un riesgo superior para la salud de los
consumidores hipersensibles, catalogado dentro de los peligros quimicos,
conocido como alérgenos alimentarios.

La norma BRC Global Standard for Food Safety desarrollada en Reino Unido, una
de las normas de certificacion internacional mas demandadas, contiene los
requisitos de un sistema APPCC de acuerdo con el Codex Alimentarius, un
sistema de gestion de calidad documentado, y el control de requisitos de las
condiciones ambientales de las instalaciones, de los productos, de los procesos y
del personal. Esta norma, que ha sido desarrollada para ayudar en el
cumplimiento de las obligaciones legales de inocuidad alimentaria y garantizar el
maximo nivel de proteccion al consumidor, en su sexta version incorpora el
apartado 5.2 que consta de diez items dedicados a la gestidon de alérgenos.

Ligado a la salud, las alergias alimentarias tienen un importante impacto
socioeconémico y es por ello que las partes interesadas deben prepararse para
satisfacer las necesidades de las personas, mejorando la trazabilidad de los
alimentos, la disponibilidad de alimentos sustitutos y el propio conocimiento de la
alergia alimentaria, previniendo de esta manera la mortalidad debida a esta causa.
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Imagen 7. Reactividad cruzada entre varias sustancias alergénicas.
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Fuente: https://els-jbs-prod-cdn.literatumonline.com/cms/attachment/2005268648/2022504995/agrl Irg.jpg
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1.2.1 Planteamiento del Problema

Para contar un correcto SGIA** “La organizacion debe planificar, implementar,
controlar, mantener y actualizar los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la realizacion de productos inocuos™® y “debe establecer,
implementar, mantener y actualizar PPR para facilitar la prevencion y/o reduccion
de contaminantes (incluyendo peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos) en los productos y sus procesos y en el ambiente de trabajo”*

En ese orden de ideas la recepcion, identificacion, recursos disponibles y mano de
obra son tareas fundamentales en el procesamiento y elaboracién de cualquier
producto horneado y su control permite generar productos de buena calidad,
inocuos y confiables para el consumidor. Sin embargo otras, como la etapas de
elaboracién, procesamiento y almacenamiento, pueden presentar riesgos
asociados a alérgenos por contacto cruzado a través de las instalaciones,
superficies, personal involucrado, equipos y utensilios, si no se cuenta con
separacion fisica de las areas:

Area de almacenamiento de materia prima
Area de produccion

Area de empaque

Area de almacenamiento de producto terminado

Igualmente, el transporte o disposicion inadecuada de alérgenos de un area a otra,
nulas o erréneas actividades de limpieza y desinfeccion, la falta de Procedimientos
Operativos Estandarizados (POE) para actuar frente a un derrame y la inadecuada
manipulacion de utensilios y equipos pueden, por contacto cruzado, convertir los
productos horneados en un riesgo para la salud de los consumidores en lo
relacionado con inocuidad de los productos terminados.

1.3 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢, Como determinar los alérgenos presentes en los productos horneados y qué
medidas tomar una vez identificados?

42 Sistema de gestion de la Inocuidad de los Alimentos

43 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos Op. cit., p. 18

4 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos Op. cit., p. 19
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2 JUSTIFICACION

Tito Diaz coordinador del Grupo Prioritario de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
de los Alimentos FAO, sefala que ‘las alergias alimentarias constituyen un
problema de salud publica y un motivo de preocupacion, tanto para los
consumidores como para la industria alimentaria (...) un plan eficaz de control de
alérgenos garantiza la inocuidad de los productos, protege la salud de los
consumidores y asegura la produccién inocua y responsable de la industria de
alimentos: Esto, sumado al Comercio Global de alimentos y al incremento de la
poblacion inmuno-deprimida, afecta directamente la seguridad alimentaria de los
paises"*. Puntualiz6 que la presencia de alérgenos no declarados o fallas en la
rotulacion es la causa mas frecuente de recall o retiro de alimentos del mercado, lo
gue perjudica seriamente a la industria alimentaria.

No importa como un retiro es iniciado, pero una cosa Si €s segura: no es nada
barato. De acuerdo con Beth Kowitt, una escritora de Fortune Magazine, “el
dieciocho porciento de compafiias con retiros comentd que el impacto del retiro y
la pérdida de ventas fue entre $30 millones a $99 millones; el 5% comentaron que
el impacto financiero fue de $100 millones o mas. Estas pérdidas monetarias no
consideran el dafio a la imagen y reputacion de la compafia asociada al retiro de
producto.?.

“Una gestion adecuada de los alérgenos en la industria de alimentos debe basarse
en un enfoque preventivo mediante la identificacion de los peligros potenciales, la
evaluacion del riesgo de cada uno de estos peligros antes de que se materialicen,
y el control adecuado de las situaciones de mayor riesgo™’, identificando
adecuadamente situaciones potenciales en que el alérgeno pueda ser introducido
en el proceso productivo. Para un resultado definitivo, deben prestar especial
atencion a los riesgos asociados a cada etapa del ciclo de vida del producto. Esto
incluye las materias primas y la debida evaluacion de los proveedores, siguiendo
con cada fase del proceso de produccion para finalizar con el envasado,
etiquetado y transporte del producto final.

45 ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA (FAO).
Analizan Alérgenos Alimentarios en FAO. 08, Agosto, 2013. Recuperado el 10 de junio del 2016 en:
http://www.fao.org/americas/noticias/ver/es/c/230244/.

46 Retiros de productos- Instalaciones de alimentos: Clasificacion, causas y costos. 2015. Disponible en
[https://www.registrarcorp.com/es/food-recalls-classifications-causes-costs/]. Recuperado el 19-05-2018.

47 POLENTA, G., y et al. Guia para la Gestién de Alérgenos en la Industria Alimentaria. Argentina. 2013. p.8.
Recuperado el 11 de Junio del 2016 en: http://www.conal.gob.ar/recomendaciones/items/alergenos.pdf.
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Descubrir las causas e implementar las buenas préacticas de calidad que influyen
en la excelencia puede ser un paso para las posibles soluciones mediante el
mejoramiento continuo de los procesos, no solo de la organizacion bajo estudio,
sino una mejora continua de los procesos organizacionales aplicable a todas las
empresas del sector.

Las empresas de alimentos poseen una caracteristica importante referente a la
satisfaccion de los clientes en cuanto a calidad e inocuidad de cada uno de sus
productos o servicios ofrecidos por lo que se deben aplicar altos estandares de
calidad y no so6lo cumplir con expectativas en cuanto a su sostenibilidad en el
mercado. Este proceso debe ir acompafiado de estrategias que busquen no
afectar la salud del cliente y la integridad de sus consumidores, lo que supone un
reto para las organizaciones tanto a nivel gerencial como a nivel de sus
empleados dada la responsabilidad que impone el ejecutar y generar productos
con los mas altos estandares de calidad, que redunden en beneficio de todas las
partes interesadas: Cliente-Proveedores-Empresa-Empleados-Sociedad.

Para efectos del presente trabajo se realizara la identificacion y posterior analisis
de alérgenos, seguido de un procedimiento de manejo como posible prevencion
de un contacto cruzado durante su produccion y/o almacenamiento y se finalizara
con especificaciones de rotulado o declaracion de estos en el empaque: De esta
manera se trataran de minimizar los recall, objeto de pérdidas econdmicas para la
empresa y reputacion de la misma, ademas de proteger la seguridad y la
confianza de los consumidores.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar los alérgenos alimentarios presentes en una planta de productos
horneados bajo la norma ISO 22000:2018 estableciendo medidas de control.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
Identificar los alérgenos mediante una matriz de riesgos y lineamientos de la
norma ISO 22000:2018 estableciendo medidas de prevencion.

Diseflar una propuesta para controlar el contacto cruzado por alérgenos
alimentarios comprendidos en el proceso productivo.

Validar con expertos la propuesta de controlar el contacto cruzado por alérgenos
en el proceso productivo.

Elaborar fichas técnicas basicas de productos terminados bajo los estandares de
los sistemas de Gestidon de Inocuidad Alimentaria.

45



4 MARCO DE REFERENCIA

4.1 MARCO TEORICO

Hoy dia el generar un producto con altos estandares de calidad e inocuidad es un
reto para muchas compafiias de alimentos del pais y del mundo; se ha convertido
en hito competitivo en pos de ganar la fidelidad de los clientes. Por esto es
indispensable contar con el conocimiento y cumplimiento de normas y leyes
aplicadas a toda la cadena alimentaria y en todos los niveles jerarquicos de la
empresa. La alta direccion que “debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al SGIA: d) comunicando la importancia de una gestion eficaz de la
inocuidad de los alimentos y cumpliendo con los requisitos del SGIA, los requisitos
legales y reglamentarios aplicables, y los requisitos relacionados con la inocuidad
de los alimentos acordados mutuamente con los clientes™® y todos los demas
involucrados en la cadena productiva de la compafiia procesadora de alimentos.

Uno de los principales problemas para muchos paises es la imposibilidad de
suministrar un volumen de alimentos de calidad aceptable e inocuos, suficiente
para satisfacer las necesidades de una poblacion mundial en constante
crecimiento. “El 54 por ciento de la poblacibn mundial actual reside en areas
urbanas y se prevé que para 2050 llegara al 66 por ciento, segun datos de un
informe de la ONU difundido este jueves. El crecimiento de la poblacion urbana
seguira alentado por dos factores: la persistente preferencia de la gente de
mudarse de areas rurales a otras urbanas y el crecimiento de la poblacién durante
los proximos 35 afios. Estos dos factores combinados afiadiran 2.500 millones de
personas a la poblacién urbana para 20504,

48 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestién de la
Inocuidad de los Alimentos Op. cit., p. 10

49 NACIONES UNIDAS. DEPARTAMENTO DE ASUNTOS ECONOMICOS Y SOCIALES. Mas de la mitad de
la poblacion vive en areas urbanas y seguird creciendo. 10 de julio 2014, NY. [en linea]. Disponible en <
https://www.un.org/es/development/desa/news/population/world-urbanization-prospects-2014.html >
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4.1.1 Inocuidad y calidad de los alimentos y proteccién al consumidor.

‘La inocuidad de los alimentos es hoy dia en salud publica una cuestion
fundamental para todos los paises; las enfermedades transmitidas como
consecuencia de patdgenos microbianos, biotoxinas y contaminantes quimicos
representan graves amenazas para la salud de miles de millones de personas. En
los pasados decenios se han documentado en todos los continentes graves brotes
de enfermedades trasmitidas por los alimentos, lo que demuestra su importancia
desde el punto de vista social y de la salud publica™°. Sin embargo, el término
inocuidad y calidad de los alimentos puede generar engafio.

Cuando se habla de inocuidad se hace referencia a que un producto o alimento
ingerido no genera riesgo para la salud del consumidor; la norma 1SO 22000:2018,
define la inocuidad de los alimentos como aquella “seguridad que el alimento no
causara un efecto adverso en la salud para el consumidor cuando se prepara y/o
se consume de acuerdo con su uso previsto™!. El concepto de calidad abarca
todos los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el
consumidor; engloba, por lo tanto, atributos negativos tales como estado de
descomposicion, contaminacion por suciedad, decoloracion y olores
desagradables, y atributos positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos
de elaboracion de los alimentos.

Segun la conferencia Internacional FAO/OMS “solo existe seguridad alimentaria
cuando todas las personas tienen, en todo momento, acceso fisico y econémico a
suficientes alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades
alimenticias y asi llevar una vida activa y sana.”2.

Por control de los alimentos se entiende la actividad reguladora obligatoria de
cumplimiento realizada por las autoridades nacionales o locales para proteger al
consumidor y garantizar que todos los alimentos, durante su produccion,
manipulacion, almacenamiento, elaboracion y distribucién sean inocuos, sanos y
aptos para el consumo humano, cumplan los requisitos de inocuidad y calidad y
estén etiquetados de forma objetiva y precisa, de acuerdo con las disposiciones de
la ley. La confianza en la inocuidad e integridad de los alimentos es un requisito
importante para los consumidores.

50 ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA (FAO).
Garantia de la Inocuidad y Calidad de los alimentos. 2016. Recuperado el 30 de Agosto del 2016 en:
http://www.fao.org/docrep/006/y8705s/y8705s09.htm#TopOfPage. p. 4.

51 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos Op. cit., p. 5

52 LUCAS, Enedina. Dra. ALIMENTOS E INOCUIDAD. Su importancia para los paises de América Latina y el
Caribe p.1. [en linea]. [Citado 2017 08 25] Disponible en: http://www.ucipfg.com/Repositorio/MIA/MIA-
03/BLOQUE-
ACADEMICO/Unidad5/lecturas/complementarias/Inocuidad_su_importancia_en_los_paises_de_Am_Lat y el
_Caribe.pdf
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Los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos en los que intervienen
agentes como Escherichia coli, Salmonella y contaminantes quimicos ponen de
manifiesto los problemas existentes de inocuidad de los alimentos.

Entre los factores que contribuyen a los posibles riesgos para los alimentos se
incluyen las préacticas agricolas inadecuadas, la falta de higiene en todas las fases
de la cadena alimentaria, la ausencia de controles preventivos en las operaciones
de elaboracién y preparacion de los alimentos, la utilizacién inadecuada de
productos quimicos, la contaminacién de las materias primas, los ingredientes y el
agua y el almacenamiento insuficiente o inadecuado. Las preocupaciones que
enfrentan hoy dia las empresas o compafias en cuanto a los riesgos alimentarios
se centran en los siguientes aspectos:

Peligros microbiolégicos

Residuos de plaguicidas

Utilizacion inadecuada de los aditivos alimentarios

Contaminantes quimicos, incluidas las toxinas biolégicas

Adulteracion.

Microorganismos modificados genéticamente (OGM)

Alérgenos

Residuos de medicamentos veterinarios

Hormonas que promueven el crecimiento utilizados en la produccion animal.

“Los programas de inocuidad de los alimentos se centran cada vez mas en el
enfoque "de la granja a la mesa", como medio eficaz de reducir los peligros
transmitidos por los alimentos. Esta concepcion holistica del control de los riesgos
relacionados con los alimentos obliga a considerar todos los pasos de la cadena,
desde la materia prima hasta el consumo. Los peligros pueden introducirse en la
cadena alimentaria desde las primeras fases, en la explotacién agricola, y pueden
continuar introduciéndose y agravandose en cualquiera de los puntos de la
cadena. Aunque muchos paises han conseguido notables progresos en el intento
de ofrecer alimentos mas inocuos, miles de millones de personas enferman cada
afio como consecuencia del consumo de alimentos contaminados™3,

53 ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA (FAO).
Op.Cit,,p2
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“Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETAS) contaminados constituyen
el mayor peligro actual para la salud a nivel internacional, dado que los productos
alimenticios representan la fuente principal de riesgo respecto de los agentes
guimicos y bioldgicos, y afectan a todos los paises. (...) La OMS ha observado
gue sélo se notifica un nimero pequefo de casos de ETAS, su incidencia seria de
300 a 350 veces mayor que lo indicado en las estadisticas, sefialando que el 70%
de los 1500 millones de diarreas son provocados por la contaminacion de los
alimentos”.>* La OMS y sus Estados Miembros promueven los beneficios de la
inocuidad de los alimentos, de las dietas saludables y de la actividad fisica. Segun
la OMS, las cinco claves para mejorar la inocuidad de los alimentos son:

Mantener la limpieza

Separar los alimentos crudos de los cocinados
Cocinar bien todos los alimentos

Mantener los alimentos a la temperatura adecuada
Utilizar agua e ingredientes inocuos.

Cada miércoles la U.S. Food and Drug Administration (FDA) publica un reporte de
cumplimiento que presenta los retiros de productos alimenticios (Food Recalls)
realizados durante la dltima semana. Este reporte muestra detalles de los
productos y sus respectivos lotes, las compaifiias que retiraron sus productos, la
razon por la que cada producto fue retirado, asi como la clasificacion de este. El
retiro de los productos puede darse al momento de una inspeccion de rutina por
FDA, un reporte de un consumidor o deteccion de un problema por la misma
compafia que FDA analiza. Existen tres clasificaciones para retiro:

e Clase | — Retiro de productos peligrosos o defectuosos que pueden causar
serios problemas de salud o la muerte. Ejemplo son los alérgenos no
declarados, ya que los consumidores hipersensibles a estos alimentos pueden
estar frente a un peligro considerable si no son conscientes de que lo estan
consumiendo.

e Clase Il — Retiro de productos que pueden causar un problema de salud
temporal. La probabilidad de que el producto sea una amenaza seria es baja.
e Clase Ill — Retiro de productos con poca probabilidad de causar alguna

reaccion adversa a la salud. Un ejemplo son los errores de etiquetado que, a
pesar de presentarse como tal, no son una seria amenaza a la salud del
consumidor.

54 LUCAS. Op. Cit., p. 1-2
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4.1.2 Sistemas de Gestioén de |la Calidad e Inocuidad.

La ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial
de organismos nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO)
subdividida en Comités Técnicos, encargados del trabajo de elaboracion de las
normas internacionales. La norma internacional ISO 22000 fue preparada por el
Comité Técnico ISO/TC 34, Productos alimenticios, Subcomité SC 17, Sistemas
de la inocuidad de los alimentos y especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria y
el punto de consumo final, mediante la adopcion de un enfoque a procesos que
incorpora el ciclo Planear-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado
en riesgos, combinando los siguientes elementos clave:

Comunicacion interactiva,
Gestion del sistema;
Programas prerrequisitos;
Principios del HACCP

La segunda edicion de la norma (ISO 22000:2018) que anula y sustituye la
primera edicion (ISO 22000:2005) se ha desarrollado siguiendo la misma
estructura de alto nivel de ISO (HLS) que otros estandares de los sistemas de
gestion de tal manera que permite mayor facilidad de integracion y alineamiento
con los procesos de gestion existentes, aplicables a cada empresa en particular.
Proporciona a las empresas seguridad superior en los alimentos, evita que caigan
sus ganancias y, como se habia mencionado, puede complementarse con otros
estandares de sistemas de gestion como ISO 9001:2015, para obtener los
maximos efectos en la calidad.

Integra los principios de HACCP vy las etapas de aplicacion desarrollados por la
Comision del Codex Alimentarius. Por medio de requisitos auditables, combina el
plan HACCP con programas de prerrequisitos (PPR).

Esta norma requiere que se identifiqguen y evallen todos los peligros que
razonablemente se puede esperar que ocurran en la cadena alimentaria,
incluyendo aquellos asociados con el tipo de proceso e instalaciones utilizadas.

“Este documento especifica los requisitos sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos (SGIA) para permitir a una organizacion que esta directa o
indirectamente involucrada en la cadena alimentaria:

¢ planificar, implementar, operar, mantener y actualizar un SGIA que proporcione
productos y servicios que sean inocuos, de acuerdo con Su uso previsto;

e demostrar cumplimiento con los requisitos legales y reglamentarios de
inocuidad de los alimentos aplicables;
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e valorar y evaluar los requisitos de inocuidad alimentaria mutuamente acordados
con los clientes y demostrar su conformidad con ellos;

e comunicar eficazmente los temas de inocuidad de los alimentos a las partes
interesadas dentro de la cadena alimentaria;

e asegurar que la organizacién cumpla con su politica de inocuidad de los
alimentos establecida;

e demostrar conformidad con las partes interesadas pertinentes;

e buscar la certificacion o registro de su SGIA por una organizacién externa, o
realizar una autoevaluacién o declaracion de si misma de la conformidad con
este documento.”™®

Por tratarse de un estandar internacional, se nivelan los mercados regionales y
globales, permitiendo a las empresas que desarrollan sus productos siguiendo las
reglas y especificaciones de la norma 1SO 22000 tener el gran beneficio de poder
competir en muchos mercados alrededor del mundo.

En ese orden de ideas esta norma internacional especifica que en los procesos
productivos de alimentos “la organizacion debe asegurarse que se identifiquen
todos los requisitos legales y reglamentacion de inocuidad de los alimentos
aplicables a todas las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con
el producto (...) debe mantener la informacion documentada referente a las
materias primas, los ingredientes y los materiales en contacto con el producto, en
la medida necesaria para realizar el andlisis de peligros™® Los sistemas de
Gestion de Calidad e inocuidad son procesos activos que permiten controlar y
verificar la calidad e inocuidad en toda la cadena de produccion mediante
procedimientos o requisitos especificos establecidos.

Segun la FAO estos son:®’

e Disefio de las instalaciones

e Disefo de los equipos y programa de mantenimiento.

e Calibracion de los instrumentos (por ejemplo grameras y otros)

e Procedimientos operativos estandar de saneamiento en operaciones de
limpieza

e Procedimientos operativos estandar de las etapas clave durante la elaboracion

e Especificaciones para la adquisicion de materias primas

e Certificaciones periédicas de la salud de los empleados

55 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de gestion de la
inocuidad de los alimentos Op. Cit., p. 1.

56 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos Op. cit., p. 21

57 ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA - FAO.
Manual de inspeccion de los alimentos basada en el riesgo. Roma, Italia. 2008. ISBN 978-92-5-305976-8. p.9.
Recuperado el 14 de Julio del 2016 en: http://www.fao.org/3/a-i0096s.pdf.

51


http://www.fao.org/3/a-i0096s.pdf

e Exclusidén de los empleados que padezcan una enfermedad y contemplar el
pago de una retribucion

e Capacitacion de los integrantes de la direccion, supervisores y empleados;

e Registros

4.1.3 Alérgenos Alimentarios.

Los alimentos pueden producir distintos tipos de reacciones adversas y se ha
empleado distinta terminologia con objeto de poder distinguirlas; con la intencion
de unificar criterios se fueron creando consensos y guias para generalizar los
conceptos y los métodos de estudio de esta patologia.

Tabla 2. Historia normatividad en alérgenos alimentarios

Afo Eventos

Representantes de Noruega, Finlandia, Islandia y Suecia presentaron al comité
1993 del Codex Alimentarius un documento de trabajo sobre el examen de posibles
alérgenos presentes en alimentos.

Se agregaron al Codex (Stan1-1985) las recomendaciones para declarar en el

2001 . : e .
rétulo de los documentos envasados la presencia de los principales alérgenos.

La unién Europea — UE modificé la directiva 2000/13/CE de etiquetado,
2005 presentacién y publicidad de los productos alimenticios para contemplar |
declaracion obligatoria de alérgenos en la lista de ingredientes.

En los Estados Unidos pas6 a ser obligatoria la declaracion de los ocho

2006 o 3 : ;
principales alérgenos en la etiqueta de los alimentos.

La UE modificé la lista original y agregé cinco alérgenos mas debido a la
2007 incidencia de estos de acuerdo con los estudios de prevalencia realizados
(apio, mostaza, granos de sésamo, lupinos y moluscos).

Argentina elevd la consulta publica el expediente N° 1-0047-2110-9531-08-9.
“Declaracién obligatorio de los componentes alérgenos en el rotulo de los

alimentos”.
2009

Se aprobd por resolucion conjunta 57/2010, 548/2010 la incorporacion del
articulo 235 séptimo al cddigo alimentario argentino que hace obligatoria la
declaracion de los “grandes ocho” en las etiquetas de los alimentos.

Se suspende la resolucién conjunta 57/2010, 548/2010 y se abri6 a revision a
nivel MERCOSUR la resolucién GMC 2603: “reglamento técnico MERCOSUR
para rotulado de alimentos envasados”. En esta resolucion se contempla la
2010 declaracion obligatoria de los “grandes ocho” en las etiquetas de los alimentos.

Canada aprob6 la legislacion para el etiqguetado obligatorio de alérgenos con
un plazo de adecuacion de 18 meses. Se agregaron dos alérgenos mas:
Semilla de sésamo y mostaza

Fuente: http://www.redalyc.org:9081/articulo.0a?id=86421245003.Elaboracion propia
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En 1984 se crea el Subcomité de Nomenclatura de la OMS y de la Unién
Internacional de Sociedades Inmunoldgicas® (WHO/IUIS por sus siglas en inglés),
compuesto por destacados expertos en caracterizacion de alérgenos, estructura,
funcidn, biologia molecular y bioinformética, con el fin de establecer un sistema de
nomenclatura basada en el sistema Linneano®®, Unica, inequivoca y sistematica
aplicada a todas las proteinas alergénicas.

“‘Existen multitud de estudios de prevalencia de alergia alimentaria, pero los
resultados no han sido coincidentes debido a la variada metodologia empleada
para su valoracién. Los resultados varian dependiendo de la edad de los
pacientes, los habitos alimentarios y los criterios utilizados en el diagndstico, como
se confirma en un meta andlisis dentro del programa Europvall en 2007".

De acuerdo con el aspecto clinico, el patrén de alérgenos y los mecanismos
inmunoldgicos subyacentes, se logran distinguir dos tipos de alergia alimentaria.®!

Alergia alimentaria tipo 1. El proceso de sensibilizacion ocurre en el tracto
gastrointestinal. Una caracteristica especial de los alérgenos que provocan esta
manifestacion es su particular resistencia a la digestion gastrica. Este tipo de
alergia a los alimentos es raro en los adultos; es caracteristicamente una de las
primeras manifestaciones del sindrome atopico y afecta a los nifios pequefios. Los
alérgenos mas importantes son la leche de vaca, el huevo de gallina y las
legumbres. En la mayoria de los casos, se puede esperar que estas
manifestaciones desaparezcan durante la infancia y sean reemplazadas por otras
manifestaciones del sindrome atépico.

Alergia alimentaria tipo 2: Se observa principalmente en adultos y se desarrolla
como consecuencia de una sensibilizacion a alérgenos inhalados. La base
inmunoldgica para estas alergias alimentarias es la reactividad cruzada de IgE,
gue puede manifestarse clinicamente o ser irrelevante. El alérgeno que provoca
estas reacciones adversas suele ser el polen; aunque no se observen
caracteristicas fisicoquimicas obvias.

58 Este comité mantiene una base de datos de alérgenos aprobados y reconocidos oficialmente,
periddicamente actualizada y de libre consulta en www.allergen.org.

59 En 1751 el botanico sueco Carl Von Linné publicé su obra Filosofia botanica, donde establece las bases de
la Taxonomia o ciencia de la clasificacion de los seres vivos. Empieza definiendo los tres Reinos Animal,
Vegetal y Mineral; luego, subdivide los Reinos en Clases, las Clases las divide en Ordenes, y los Ordenes los
divide en Géneros y Especies.

60 SANCHEZ, Barbara y PEREZ, Cabezudo. Decélogo enfermero para la desensibilizacion a alimentos.
Trabajo de Fin de grado en Enfermeria. Madrid: Universidad Francisco de Vitoria. Junio. p. 7. Recuperado el
13 de Julio del 2016 en:
http://ddfv.ufv.es/bitstream/handle/10641/1118/TFG1415%20B%C3%81RBARA%20S%C3%81NCHEZ.pdf?se
quence=1

61 BREITENEDER, Helmo, PhD y EBNER, Christof, MD. Molecular and biochemical classification of plant-
derived food allergens. En: J Allergy Clin Immunol. Julio, 2000. Vol. 106, no. 1, part. 1, p. 27.
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4.1.4 Principales alimentos responsables de alergias alimentarias

“El Comité del Codex sobre Etiqguetado de los Alimentos (CCFL), actuando por
conducto de la FAO, convocd una Consulta Técnica sobre las alergias
alimentarias que se celebré en Roma en 1995. A dicha Consulta se le pidid, entre
otras cosas, que brindara orientacion para la elaboracién de criterios con base
cientifica para determinar qué productos debian incluirse en una lista de alimentos,
o productos de alimentos, cuyas propiedades alergénicas exigian que se declarara
siempre su presencia en las listas de ingredientes incluidas en las etiquetas de los
alimentos”®?. La lista revisada arrojé que los siguientes productos siempre deben
declararse:

e Cereales que contienen gluten como trigo, centeno, avena, cebada, espelta o
sus cepas hibridas, y productos de estos.

Crustaceos y sus productos.

Huevos y subproductos.

Pescado y productos pesqueros.

Mani, soya y sus productos.

Leche y productos lacteos (lactosa incluida).

Nueces de arboles y sus productos derivados.

Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg 0 mas.

Esta lista fue aprobada por la Comision del Codex Alimentarius (CAC) en junio de
1999 a pesar de los debates al interior de la CCFL, bajo la premisa que en un
futuro la CCFL podria adicionar o eliminar items luego del asesoramiento que
recibiera del Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives — JECFA.
(Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios).

Igualmente, la regla del 25%°% fue debatida por el CCFL y CAC logrando
transformarla en la regla del 5% y asi poder suministrar al consumidor informacién
completa sobre alérgenos potenciales que pudiese contener un alimento y evitar
sufrir reacciones como consecuencia de una presencia "oculta” del alimento
responsable en el producto que ingiere.

62 TAYLOR, Steve L, Dr. Perspectivas para el futuro: Nuevos problemas - alergenos alimentarios. En:
Conferencia sobre comercio internacional de alimentos a partir del afio 2000: Decisiones basadas en criterios
cientificos, armonizacién, equivalencia y reconocimiento mutuo. (11-15, octubre, 1999: Melbourne, Australia).
[en linea]. parrafo 30. Disponible en < http://www.fao.org/docrep/meeting/X2670S.htm >

63 La Directiva de la Unién Europea 2000/13/EC establecia que no es obligatorio detallar todos los
ingredientes si estos representan menos del 25% (regla del 25%) del peso final del producto terminado. La
Directiva 2003/89/EC modifico esta norma e hizo obligatorio indicar en el etiquetado todos y cada uno de sus
ingredientes, asi estén presentes en cantidades minimas e independientemente de su porcentaje en peso.
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“La mayor parte de las alergias alimentarias mediadas por IgE pueden atribuirse a
un pequefio grupo, de ocho alimentos o grupos de alimentos, que algunos han
llamado "los grandes ocho": leche de vaca, huevo, pescado, crustaceos,
cacahuetes (mani), soja, nueces de arboles, y trigo. Se estima que en EE.UU.
estos alimentos o grupos de alimentos son responsables de mas del 90 por ciento
de todas las alergias alimentarias. En 1995, una Consulta Técnica de la FAO
enumerd estos alimentos como causas mas comunes de alergia alimentaria en
todo el mundo. (...) En total se han documentado mas de 170 alimentos que
provocan alergia alimentaria”®*

Imagen 8. Los grandes ocho alérgenos
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Fuente: https://www.behance.net/gallery/10430343/Final-Year-Project-Food-Allergy-ldentification. Traduccion
y adaptacion propia.

64 TAYLOR. Op. Cit., parrafo 12
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e Leche de vaca. La mayoria de alérgenos de origen animal son proteinas muy
estables, resistentes a tratamientos quimicos y a la digestion por proteasas,
permaneciendo en los alimentos aun después de procesados; merece especial
atencion la leche de vaca, por su proteina denominada beta-lactoglobulina, la
cual presenta resistencia alta a procesos de hidrolisis 4cida y a la digestion por
proteasas.

La leche es la principal causa de alergias en niflos menores de edad, en los
bebés representa entre un 0,5-4% de esta causa. Este alimento es altamente
nutritivo debido a la cantidad de componentes que presenta, como la vitamina
B12, riboflavina, fosforo, entre otros. Los sintomas mas comunes al presentar
una alergia son los vomitos y la diarrea. Cabe resaltar que después de
determinar que una persona es alérgica a la leche o sus derivados estos deben
eliminarse en la alimentacion en su totalidad.

Cuando un niflo es alérgico a la leche le sugiere el médico que ingiera
hidrolizado de caseina, el cual contiene una proteina que se ha disociado de tal
manera que es diferente a la proteina de la leche y es poco probable que cause
alguna reaccion alérgica®.

e Huevo. Es un alimento ampliamente consumido en todo el mundo y la primera
causa de alergias alimentarias en la infancia. Es el alérgeno alimentario mas
predominante, tiene 5 alérgenos importantes: 4 en la claray 1 en la yema. Son
proteinas termoestables, por lo que son dificiles o nulas de eliminar en los
procesos ademas de ser resistentes a la degradacion por proteasas. Se puede
presentar contacto cruzado entre los huevos de diferentes aves como la gallina
y el pavo®®.

e Pescado. Es un alimento que genera la mayoria de alergias en todo el mundo.
Sus proteinas son las que generan la reaccion alérgica. Ademas, cabe destacar
gue si este alimento no lleva a cabo un adecuado proceso de refrigeracion
pueden crecer y proliferar bacterias productoras de histaminas, lo que con lleva
a una intoxicacion histaminica. Dependiendo de su contenido de grasa los
pescados se dividen en azules y blanco, por lo que actualmente este aspecto es
irrelevante en cuanto a su alergenicidad. Se estima que la sensibilidad al
pescado dura para toda la vida en un porcentaje superior al 80 % de los casos.
Los sintomas presentados puede presentarse en minutos después de haber
consumido el alimento o hasta después de 8 horas después de su ingesta, el
cual puede generar sintomas cutaneos, respiratorios, gastrointestinales y
cardiovasculares. De manera particular las personas que manipulan pescado a
diario pueden desarrollar dermatitis de manos de tipo eccematosa o urticariana

SSALARCON ABAD, Jorge R. et al. Alérgenos en los Alimentos. Bioguimica de los alimentos y nutricion. Peru:
Universidad Nacional Federico Villarreal. Facultad de Oceanografia, Pesqueria y Ciencias Alimentarias.
Agosto 26 de 2010. p. 13. [en linea]. Disponible en: < https://es.scribd.com/doc/36455340/ALERGENOS-EN-
LOS-ALIMENTOS >.

86CALVO, Socorro, et al. Patologias Nutricionales En el Siglo XXI: Un problema de salud publica. Edicion
Digital: febrero de 2012. [Madrid, Espafia]. ISBN electrénico: 978-84-362-6218-6. p. 217. Recuperado el 12 de
Julio del 2016
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e Crustaceos. Las reacciones alérgicas a crustaceos o mariscos y moluscos son

muy comunes en los adultos. La proteina de la carne es quien desencadena la
reaccion alérgica. Todos los alérgenos son glicoproteinas hidrosolubles,
altamente estables a la coccion. Por lo tanto, el agua de coccién y la carne de
marisco cocida mantienen propiedades alergénicas®’.
Los sintomas de las alergias a los mariscos pueden ser dificultad para respirar,
hinchazén de la boca o la cara, desmayos y vémito o diarrea. Cabe destacar
gue la persona alérgica a este alimento no deberé entrar en contacto o inhalar
los vapores generados durante su coccién puesto que estos pueden generar
problemas en nariz, ojos o pecho.

e Mani / Cacahuate. Los cacahuates (mani) no son realmente nueces, sino
legumbres. La mayoria de las reacciones alérgicas severas se deben a los
cacahuates. Las otras legumbres se delimitan solo después de confirmar la
alergia con una prueba de provocacion controlada. Los cacahuates son una
buena fuente de cromo, magnesio, manganeso, niacina y vitamina E. También
proveen algo de biotina, cobre, acido folico, fosforo, potasio y vitamina B6.

e Soja. Se considera que causa menos reaccion alérgica que el mani. Este
alimento provee calcio, acido folico, hierro, magnesio, fosforo, riboflavina,
tiamina, vitamina B6 y zinc. Algunos ejemplos de donde puede haber soya es
en los productos horneados, el atun enlatado, los cereales, las galletas, la
formula infantil, las salsas y las sopas. Al procesar la mayor parte de los aceites
de soya, se remueve la proteina, por lo tanto las personas alérgicas a este
alimento debieran de tolerar este aceite®®.

e Frutos Secos tales como Almendras, Castafias de Caju, Nueces. La alergia
a los frutos secos se considera un aspecto importante, ya que comienza a una
edad temprana, dura toda la vida y puede ser fatal. La alergia leve puede
presentar sintomas como erupcién, nauseas, dolor de cabeza y a la inflamacién
de la lengua y los labios, mientras que la alergia grave a los frutos secos y a los
cacahuetes puede provocar un shock anafilactico. Debido a esto las personas
gue son alérgicas a estos alimentos deberan evitar cualquier contacto con los
mismos. La prevalencia varia en funcion de la edad y la zona geografica; es
decir a factores genéticos o ambientales. Las encuestas alimentarias que se
han aplicado a la poblacién general, presentan que prevalencia de alergia a los
frutos secos se sitlia cerca del 1% de la poblacion?.

67 ALARCON. Op. Cit., p. 18.
88ALARCON. Op. Cit., p. 14.
69 ALARCON. Op. Cit., p. 16..
OALARCON. Op. Cit., p. 14-15.
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e Trigo. Las cuatro proteinas principales del trigo son: albumina, globulina,

gliadina, glutenina (gluten), ademas de presentarse caracteristicas como
solubilidad en agua, soluble en sal, soluble en alcohol y no soluble en alcohol.
Este tipo de alérgias no solo se presentan cuando se ingiere el alimento;
ademas pueden presentarse al inhalar harina de trigo o productos con este
componente.
Los sintomas mas comunes de la alergia al trigo pueden presentarse
inmediatamente después de haber comido trigo o después de unas horas. Un
sintoma extremo es anafilaxia; se trata de una reaccion muy severa que afecta
todos los sistemas principales del cuerpo.

4.1.5 Gestion de Alérgenos Alimentarios.

Si bien las situaciones pueden ser variadas, la imagen 9 presenta los puntos mas
comunes a ser considerados en un ciclo de gestion de riesgos por alérgenos en
empresas del sector productivo de alimentos; el seguirlos permitira actuar de
manera preventiva, minimizandolos o idealmente eliminandolos.

Imagen 9. Ciclo de Gestion de alérgenos en un proceso de produccion

‘ Materias primas
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lepleza

Fuente. ASEMAC. manual de gestién de alérgenos. p. 39
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“El programa de manejo de alérgenos de una compariia debe incluir, pero no debe
limitarse a los siguientes elementos:’*

Aprobacion del proveedor
Desarrollo del producto

Etiquetado adecuado

Recepcion

Almacenamiento

Control de produccién
Programacion

Limpieza y desinfeccion

Control de reprocesos
Identificacion del producto y retiros
Educacion a la gerencia y al personal

Desde el punto de vista de la calidad, el objetivo final radica en cumplir con las
necesidades de nuestra empresa con un minimo de actividades de evaluacion de
insumos o0 de acciones correctivas posteriores, o que optimizara el sistema de
control y reducira los costos asociados. Entre las principales actividades
relacionadas con esta finalidad, puede mencionarse la definicion objetiva del
producto y de los requerimientos (especificaciones), la evaluacion y seleccion de
los proveedores, la cooperacion con estos para la obtencion de los estandares
requeridos, la obtencion de evidencias de conformidad con los requerimientos, y la
implementacion de programas de mejora cuando sea necesario."”

4.2 MARCO CONCEPTUAL

Se denomina alimento a aquel producto elaborado inocuamente y de manera
artificial para el consumo de los seres humanos y que al ser ingerido aporta los
nutrientes y/o energia necesarios para llevar cabo las actividades diarias.

" STIER, Richard F. How safe are Snack Foods?. En: FoodSafety magazine. Agosto/ Septiembre, 2015. [en
linea]. Disponible en: < https://www.foodsafetymagazine.com/magazine-archivel/augustseptember-2015/how-
safe-are-snack-foods/ >

72 D’AIUTOLO Cristina, Et al. Gestion de Alérgenos en la Industria. Republica Argentina. 2013. p.11.
Recuperado el 03 de Julio del 2016 en: http://www.conal.gob.ar/recomendaciones/items/alergenos.pdf.
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“La alergia es una reaccion o respuesta alterada del organismo ante una sustancia
(alérgeno), por si misma inofensiva y bien tolerada por las personas no alérgicas;
el sistema inmunolégico de las personas alérgicas crea mecanismos de defensa
que se vuelven daiiinos, causando los sintomas de alergia”’®. El proceso alérgico
comienza cuando un alérgeno entra en contacto con un individuo susceptible y su
organismo lo reconoce como una amenaza, produciendo grandes cantidades de
anticuerpo IgE - inmunoglobulina E - para combatir este supuesto “invasor”.

Estas reacciones pueden llegar a ser tan bruscas y multisistémicas -anafilaxia-
gue podrian causar incluso la muerte. Los causantes mas frecuentes de anafilaxia
son los alimentos, los farmacos y las picaduras de insectos tales como abejas y
avispas.

“Una reaccion alérgica se puede presentar en un individuo hipersensible a una
sustancia alergénica, después de un segundo contacto con ella. Ya que en el
primer contacto del individuo con el alérgeno unicamente lo sensibiliza, induciendo
la sintesis de IgE especifica hacia dicho alérgeno y preparando asi su organismo
para responder con mayor eficacia a posteriores encuentros con él. Sin embargo,
un individuo puede sufrir procesos de alergia a sustancias o materiales con los
cuales nunca ha tenido contacto previo. Ello puede ser explicado por el hecho de
gue la fuente de alergia comparte una sustancia alergénica con otro material con
el que el paciente si haya tenido relacion directa y que aportdé el agente
sensibilizarte en aquel primer encuentro. A este tipo de reaccion, se le llama
reactividad cruzada”*

Para el caso particular de los alimentos, los alérgenos alimentarios son todos
aquellos componentes especificos de los alimentos, generalmente proteinas, que
el sistema inmune reconoce como amenazas. “Indistintamente se han usado
diferentes términos para definir las alergias alimentarias. Estos incluyen
hipersensibilidad alimentaria, intolerancia a los alimentos, respuesta anormal a los
alimentos, reaccion cutanea alérgica a los componentes de los alimentos o
dermatitis atépica inducida por los alimentos.””®; sin embargo, a pesar de tratarse
de reacciones adversas con sintomatologias similares no deben ser confundidas;
mientras la primera compromete el sistema inmunolégico, las demas se deben a
problemas digestivos, gastrointestinales y metabalicos.

73 ASOCIACION ESPANOLA DE PERSONAS CON ALERGIA A ALIMENTOS Y LATEX. Madrid. 02, Febrero,
2015. [En linea]. Recuperado el 19 de Julio del 2016 en: http://www.aepnaa.org/alergia/alergia-a-los-
alimentos-40#.

74 GALINDO, Hugo A, Dr.; GIRON, Karen, Dr. y PEDROZA, Alvaro, Dr. Reacciones cruzadas. Alergia, abedul
y alimentos. En: Alergia, Asma e Inmunologia Pediatricas. Enero-Abril 2007. Vol. 16, no. 1, p. 25.

75 LABOKLIN aktuell. Hipersensibilidad alimentaria [en linea]. (Alemania): Labor fur klinische diagnostic GmbH
& co. kg, sept. 2013 [citado 24 noviembre 2018]. Disponible en internet: <
http://v17.laboklin.de/pages/html/es/Vetinfo/aktuell/lab_akt_1309_ esp.htm >
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El Codex Alimentarius, también conocido como el "Cdédigo de Alimentos" y
desarrollado por la Comision del Codex Alimentarius (CAC), una empresa conjunta
entre la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
(FAO) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), es una serie de normas y
directrices reconocidas internacionalmente y mencionada en muchas leyes
nacionales; proporciona las bases para que la mayoria de las autoridades
gubernamentales garanticen alimentos seguros para los consumidores.

“‘HACCP se ha convertido en la metodologia preferida en la industria alimentaria;
pese a que no existe todavia uniformidad acerca de los protocolos a aplicar en el
contexto internacional, su creciente implantacion se apunta como la Unica via para
asegurar la inocuidad de los alimentos”’® gracias a que aborda los peligros fisicos,
guimicos, microbioldgicos y de alérgenos mediante la prevision y la prevencion en
la cadena alimentaria. De otro lado las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
son “principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacién,
preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de
alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones cumplan con las condiciones sanitarias
adecuadas”’’, prestando importancia al ambiente, definido como “cualquier area
interna o externa de una empresa de alimentos, delimitada fisicamente, que forma
parte del establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la
preparacion, al envase, almacenamiento y expendio de alimentos™® y a los
equipos, entendidos como “el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes y
demas accesorios que se empleen en la fabricacion, procesamiento, empaque,
fraccionamiento, distribucion, almacenamiento, transporte y expendio de alimentos
y sus materias primas”’®.

Todas estas practicas y metodologias permitiran garantizar la inocuidad de los
alimentos, entendida como “la garantia en cuanto a que los alimentos no causaran
dafno al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a
gue estén destinados.”®

76 RODRIGUEZ JEREZ, José Juan. La tecnologia de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Criticos [en
linea]. 14 may. 2003 [citado 24 nov 2018]. Disponible en internet: < http://www.consumer.es/seguridad-
alimentaria/ciencia-y-tecnologia/2003/05/07/5288.php >

T MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Disposiciones generales. Conceptos. Resolucion 2674
de 2013. Bogota, D.C: El instituto. 2013. p. 4. Recuperado el 20 de Julio del 2016 en:
https://lwww.invima.gov.co/normatividad/resoluciones-normatividad. html?start=20.

78 |bid., p. 2.
7 |bid., p. 5.
80 INVIMA. Decreto 60 2002. Op. Cit. p. 3.
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El analisis de peligros es aquel proceso de recopilacion y evaluacién de
informacion sobre los riegos y condiciones que los originan, para decidir cuales
estan relacionados con la inocuidad de los alimentos y por lo tanto deban
plantearse en el Plan del Sistema HACCPS3! y asi evitar que afecten la calidad,
definida como aquel atributo que cataloga a un producto, como cumplidor de los
estandares o requisitos exigidos previamente por una entidad o ente regulatorio.

Un andlisis de laboratorio puede ser de tipo fisicoquimico, bromatoldgico o
microbioldgico, el cual permite examinar y estudiar una muestra de interés en
cuanto a propiedades de la misma y efectos en la salud del consumidor.

“La contaminacion cruzada generalmente se refiere a bacterias o virus que se
introducen en los alimentos y hacen que no sean seguros para comer. (...),
cocinar los alimentos reducira la posibilidad de que una persona se enferme. Esto
no sucede de la misma manera con las alergias alimentarias y el contacto
cruzado. jCocinar no elimina un alérgeno de los alimentos! La Unica manera de
prevenir una reaccion es evitar el alimento y limpiar cuidadosamente cualquier
elemento que haya estado en contacto con él utilizando agua y jabén.”?. La
imagen 10 describe los tipos de contacto cruzado.

Imagen 10. Tipos de contacto cruzado

Contacto cruzado directo Contacto cruzado indirecto

(el alérgeno no se aplicd directamente)

(el alérgeno se aplicéd directamente y después se
retird)

Utilizar la misma espatula que volted una
hamburguesa con queso para voltear una
hamburguesa simple

Quitar el queso de una hamburguesa para
convertirla en una hamburguesa simple

) Mo lavarse las manos después de manipular
Quitar los camarones de una ensalada :
camarones antes de elaborar la préxima ensalada
Enjuagar, es decir, no limpiar adecuadamente, un
cuchillo utilizado para esparcir la mantequilla de
cacahuete antes de usarlo para esparcir jalea

Raspar la mantequilla de cacahuete de un trozo de
pan y usarla para hacer un sandwich diferente

Fuente: https://www.foodallergy.org/sites/default/files/2018-05/How%20t0%20Av0oid%20Cross-Contact%20-
%20Spanish.pdf

81 INVIMA. Aplicacion del sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico - HACCP en las fabricas
de alimentos y se reglamenta el proceso de certificacion. Decreto 60 de 2002. Bogot4, D.C. 18, Enero, 2002.
p.8. Recuperado el 21 de Julio del 2016 en:
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=6005.

82 FARE - Food Allergy Research & Education. Cémo evitar el contacto cruzado [en linea]. 2017 [citado 24
noviembre 2018]. Disponible en internet: <  https://www.foodallergy.org/sites/default/files/2018-
05/How%620t0%20Av0id%20Cross-Contact%20-%20Spanish.pdf >
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Un producto horneado, llAmese pasaboca o snack estd definido como “aquel
alimento que se utiliza generalmente para satisfacer el hambre temporalmente,
proporcionando una minima cantidad de energia para el cuerpo, o simplemente
por placer® y que debe ser procesado de tal manera que se elimine cualquier
“agente fisico, quimico, biolégico o alérgeno presente en el alimento, o bien la
condicién en que este se halle, el cual represente o puede causar un efecto
adverso para la salud™*

En cada etapa de la cadena productiva de alimentos horneados, se pueden
encontrar multiples fuentes de contacto cruzado; la imagen 11 nos ayuda a
identificar algunas de ellas

Imagen 11. Fuentes mas comunes de contacto cruzado

Fuentes de contacto cruzado  Ejemplo:

. Trabajar con camarones y luego preparar una ensalada

Manos
. Tocar almendras y luego hacer una pasta

Utensilios, tablas de cortar, bandejas . Utilizar la misma espatula para voltear una hamburguesa sin queso luego de una hamburguesa con queso
de horno, ollas y sartenes . Rebanar el queso y las verduras en la misma tabla de cortar

e Preparar diferentes tipos de sandwiches en la misma encimera

Superficies de preparacion y coccion
L Cocinar el pescado y el pollo en la misma parrilla

Vapor, salpicaduras, polvo de harina s Elvapor de la coccidn de pescado o mariscos toca alimentos cercanas
y migas . La harina para homear panqueques salpica en el tocino

Refrigeradores, congeladores y dreas e El aderezo ranchero gotea en una vinagreta almacenada en un estante inferior
de almacenamiento *  Laleche se escapa a la margarina almacenada en la misma estanteria

*  Preparar papas fritas en una freidora luego de freir filetes de pollo

Freidoras y aceites de cocina o
*  Reutilizar el aceite de cocina para saltear las judias verdes después saltear pescado

Condimentos, mantequillas y jalea/ ¢ Zambullir en un tarro de mermelada un cuchillo que se usd para untar mantequilla de mani
mermeladas . Que la punta de una botella de catsup toque pechuga de pollo empanizado

*  Sacar con las manos los crotones de una ensalada

M
s pice *  Raspar huevos fuera un plato

Fuente: https://www.foodallergy.org/media/980

83 CARDENAS J. y VELASCO, Factibilidad para la creacion de una empresa procesadora y comercializadora
de Snacks a base de bore en Barbosa Santander. Proyecto de Grado para optar el titulo Profesional en
Gestion Empresarial. Universidad Industrial de Santander. Gestion empresarial. 2012. p. 191. Recuperado el
20 de Julio del 2016 en: http://repositorio.uis.edu.coljspui/bitstream/123456789/11482/2/143274.pdf.

84 INVIMA. Decreto 60 2002. Op. Cit. p. 3.
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“Las reacciones adversas a los alimentos, alergias e intolerancias alimentarias,
constituyen un problema de salud emergente. La Unica manera de prevenirlas es
eliminar los alérgenos de la dieta de las personas sensibles. Su correcta gestion
en la industria alimentaria debe asegurar que se informe de su presencia en la
etiqueta y que se evite la presencia no intencionada.”® Para evitar este tipo de
riesgo potencial, debe optarse por una serie de pasos para desarrollar,
implementar y mantener programas que minimicen la posibilidad de contacto
cruzado con alérgenos en los productos terminados. Pero este control en la
operacion de alimentos debe ser una labor en la que esté comprometido todo el
equipo; desde la recepcion de los insumos o0 materias primas, su manipulacion y
almacenamiento, las etapas en la cadena productiva, hasta el envasado,
etiquetado y envio final, deben ser parte activa en el desarrollo de un programa de
gestion de alérgenos.

Las personas hipersensibles deben evitar por completo los alimentos que
desencadenan en su organismo reacciones alérgicas y por ello es de vital
importancia que el etiquetado, o informacion del alimento que llega al consumidor,
a través de su etiqueta, sea completa y de confianza.

85 BEREZI@ 30. Gestion de alérgenos en la industria alimentaria [en Iinea]. ELIKA — Fundacién vasca para la
Seguridad  Agroalimentaria.  [citado 24  noviembre  2018]. Disponible  en internet: <
https://alimentos.elika.eus/wp-content/uploads/sites/2/2017/12/berezi_gesti%C3%B3n-al%C3%A9rgenos.pdf >
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4.3 MARCO CONSTITUCIONAL Y LEGAL

Cuadro 7. Marco Constitucional y Legal

NORMA ANO ENTIDAD DESCRIPCION APORTE
Resolucion Brinda las pautas sobre las etiquetas, empaques y rétulos, el uso de sticker Tener conocimiento de las normas de los empaques y que se debe
243710 1999 INVIMA autorizaciorr)les de a otamientoqde em’ a Seq y ' Y| hacer cuando se quiere hacer agotamiento de un empaque por algin
9 paque. cambio de impresion u otra modificacion.
Resolucion Establece el regla_lmento tecnico sobre los reqwsnos_de rqtulado ° e'glquetado Exigencia de rotulacion en los empaques en cuanto a declaracion de
2005 INVIMA gue deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos )
51089. alérgenos.
para consumo humano.
Resolucion 2011 INVIMA Requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los Caracteristicas nutricionales que aporta el alimento. (Forma de
333 alimentos envasados para consumo humano. rotulado de las sustancias alergénicas.)
Resolucion 2012 INVIMA Eel?iu'::L?:nst‘gg':ja:sct)isnggce)sd:téen?r;?rgﬁg}ﬁ;gg?;ﬁlz"%béﬁttgz’ eg\éiif:sy ara Condiciones sanitarias que deben cumplir las laminas utilizadas a la
683 quip y b hora de empacar los productos horneados.
consumo humano.
Requisitos sanitarios que se deben cumplir para ejercer actividades de - _
Resolucion fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, Reqylsnos acercg'de las Buenas practicas de manufactur_a (BPM).
2013 INVIMA R A . . . Haciendo hincapié en el almacenamiento, control y manejo de
2674 transporte, distribucién y comercializacion de alimentos y materias primas de .
; alérgenos.
alimentos.
Reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los
|mpor§ador§s y exportadores de a||.mentos paralel consumo humano, Requisitos para tener en cuenta a la hora de exportar un alimento para
Decreto 539 | 2014 INVIMA materias primas e insumos para alimentos destinados al consumo humano y
I - o . ; consumo humano.
se establece el procedimiento para habilitar fabricas de alimentos ubicadas
en el exterior
Resolucion Establece la clasificacién de los alimentos para consumo humano segun el Permite clasificar los productos horneados de acuerdo el riesgo en
2015 INVIMA ; L L
719 riesgo en salud publica. salud publica.

Fuente: INVIMA - https://www.invima.gov.co/. Fecha de revision: 23/072016. Elaboracién propia
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4.4 MARCO NORMATIVO

Cuadro 8. Marco Normativo para alérgenos alimentarios.

NORMA ANO | INSTITUCION DESCRIPCION APORTE
. . Permite dar respuesta a
Gestion de la calidad. gy i
Satisfaccion del las peticiones, quejas y
cliente. Directrices recursos (PQRs)
ISO 10002 2004 | ICONTEC ara el tratamiento de provenientes de un
IF;s Ueias en las producto terminado no
or gnizjaciones conforme para los
9 consumidores.
IS;?;%TS (;j :ﬁ;:ﬁf: de Controlar los peligros
alimentos. Requisitos reIacpnados con la
NTC-ISO 22000 | 2018 | ICONTEC ara cualquier Inocuidad de los
grganizac?én enla alimentos o productos
cadena alimentaria. generados.
Requisitos para el
andlisis de peligros . .
puntos de c?)nt?ol Y Matn.z de pellgfos
NTC 5830 2010 | ICONTEC critico APPCC asociados a alérgenos.
(HACCP)

Fuente: ICONTEC
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45 ESTADO DEL ARTE

Desde tiempos remotos el hombre ha tratado de garantizar como primera medida
su suministro de alimentos y en segundo lugar validar que estos sean saludables y
nutritivos; “"El llibre del mostassaf de la ciutat de Valéncia", de 1371, es uno de los
primeros codices medievales sobre seguridad alimentaria. En uno de sus textos se
establece que el matadero debe estar separado del corral para evitar posibles
contaminaciones.”. Es por ello que el controlar los alimentos a consumir ha
recibido gran atencion por parte de los seres humanos desde principios de la
historia; diversos conceptos para diferentes sociedades, la influencia de la iglesia
con el pasar de los afios mediante sus mandatos suscritos en el antiguo y nuevo
testamento cristiano, otras religiones como la musulmana y su libro sagrado, El
Coran, que presentaba entre algunos aspectos la prohibicion de carne de
animales muertos o en sacrificio, y prohibicién de consumo de sangre animal®’.

Gracias a la tecnologia se dieron grandes avances; pero paraddjicamente estos
avances también facilitaron la ejecucion de fraudes y engafios tanto en las
operaciones de elaboracion de los alimentos, como en las transacciones de
comercializacion y es por ello que en la edad media surge una legislacion
aplicable que resguardaba a los consumidores y vendedores transparentes de los
gue llevaban a cabo las indebidas actividades de preparacion y comercializacion.
Este avance legislativo se vio fortalecido gracias al periodo de la revoluciéon
industrial, desde el punto de vista de salud publica, pero dejando a un lado
procedimientos de inspeccion y muestreo®.

En el siglo XIX se presentan dos eventos que impulsan el desarrollo de la
seguridad alimentaria; en primera instancia el aumento masivo de la poblacién
distancia las zonas agricolas de produccion, de las zonas de consumo en las
ciudades lo que llevé a las autoridades a tener que generar estrategias para
garantizar su abastecimiento e inocuidad alimentaria. De otro lado los avances
tecnoldgicos, en los campos de las ciencias, permitieron analizar y detectar, cada
vez con mayor precision diversidad de sustancias presentes en los alimentos®.

8 PELAYO, Maite. Pasado y presente de la seguridad alimentaria [en linea]. 3 feb. 2011 [citado 24 mayo
2018]. Disponible en internet: < http://www.consumer.es/seguridad-alimentaria/sociedad-y-
consumo/2011/02/03/198683.php >

87 OMS. Historia y desarrollo del Control de los alimentos. 15 de Abril de 2015. Estados Unidos de América.
p.1. Recuperado el 30 de Agosto del 2016 en:
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=10711%3A2015-historia-y-desarrollo-
del-control-de-los-alimentos&catid=7807%3Adesarrollo&ltemid=41369&lang=es.

88 |bid. p. 1.
8 PELAYO, M. Op. cit.
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Pero fue en el siglo XX donde se generd un maravilloso progreso en todos los
campos de la ciencia y la tecnologia de alimentos, el cual permiti6 proteger al
consumidor de manera apropiada de los peligros existentes y de los emergentes,
ademas de iniciar y desarrollar el comercio a nivel nacional e internacional,®
siendo la inocuidad el actor principal en el ambito de la salud publica y factor
determinante en la comercializacion de productos a los diversos mercados.

“El 12 de enero de 2000, la Comisiébn Europea adopto el Libro Blanco sobre
Seguridad Alimentaria. A partir de ese momento, se identificé la seguridad
alimentaria como una de sus maximas prioridades y se establecié un programa de
accion legislativa basado en el concepto "de la granja a la mesa" (From farm to
fork). En él se recogen principios y medidas cuyo fin es coordinar e integrar un
sistema de seguridad alimentaria para lograr el maximo nivel posible de proteccion
de la salud.™?.

En la actualidad, siempre que sea posible, se aplica el Analisis de Peligros y de
Puntos Criticos de Control (APPCC) con el fin de mejorar la inocuidad de los
alimentos. “Reconociendo la importancia de este sistema en el control de
alimentos, la Comision del Codex Alimentarius (CCA) aprobo las Directrices para
la Aplicacion del APPCC (ALINORM 93/13A, Apéndice Il), en su veinteavo periodo
de sesiones, celebrado en Ginebra, Suiza, del 28 de junio al 7 de julio de 1993.7%?

La enfermedad transmitida por alimentos — ETA, es una manifestacion originada
por el consumo de alimentos, incluida el agua, que contiene agentes etiologicos en
concentraciones altas o bajas, las cuales pueden afectar la salud del consumidor a
nivel individual o en grupos de poblacion; sin embargo, las alergias por
hipersensibilidad individual no se consideran ETA%; si se tiene en cuenta la
cantidad total de alimentos ingeridos en la vida de un ser humano, es facil
entender que la alimentacion representa la mayor carga antigénica a la que se
puede ver sometido el sistema inmunitario del cuerpo humano®.

% |pid. p. 1.
91 RODRIGUEZ JEREZ, J. Op. cit

92 PELAYO, M. Op. cit.

9 GUERRERO Jaime. Enfermedades Transmitidas por los alimentos. En: Veta y la Investigacion de Brotes de
Toxi-Infecciones Alimentarias. Programa de Salud Publica Veterinaria. Consultado el: 18/01/2015. Publicado
en: https://www.assal.gov.ar/assa/userfiles/file/guia%20veta.pdf.

9 ARAIZ Juan. Alergias o intolerancia alimentarias. Madrid, Espafia. 05, Mayo, 2016. p. 4. Recuperado el 20
de Julio del 2016 en: http://www.portalfarma.com/jornadas-congresos/3a-Jornada-Vocalia-
Alimentacion/Documents/PON-MESA-2-Fermin-Jaraiz-Alergias-e-intolerancias-alimentarias. pdf.
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Desde los albores de la historia existen evidencias de que el hombre pudo sufrir
de algun tipo de alergia al ingerir algun alimento en particular; pero fueron los
griegos quienes acuiaron la palabra idiosynkrasia, que deriva de idios («propio»)
y krasis («temperamento»), para referirse a la capacidad del organismo de un
determinado individuo para distinguirse de los deméas. En nuestros dias, el vocablo
idiosincrasia hace alusién al caracter distintivo propio de un individuo o de una
comunidad®. El testimonio mas antiguo sobre alergias alimentarias data del afio
2500 a.C., en China, cuando el emperador Shen-Nung, por motivos aun
desconocidos, advertia que las mujeres embarazadas no debian comer carne ni
mariscos.

El tema de la alergia a futuro se convertira en una situacion alarmante y lo advierte
el farmacéutico y nutricionista Juan F. Jaraiz Arias al decir que “para el 2025 se
estima que casi el 50% de la poblacién tenga algin tipo de alergia™®. La manera
de tratar de evitar cumplir con esta estadistica radica en concientizar en primera
instancia a las empresas generadoras de alimentos y sus empleados, mano de
obra productiva, de la importancia de un correcto etiquetado o posibles avisos
alusivos en el empaque o envase que adviertan de la presencia de alérgenos o
trazas del mismo, asi como su manejo y adecuada manipulacion para reducir la
posibilidad de un contacto cruzado. Una minima cantidad o concentracion de
alérgeno puede generar una reaccion adversa en la salud de quien lo consuma ya
sea por contacto directo e incluso con sélo inhalar aquel alimento al que es
alérgico.

“Se estima que entre 11 y 26 millones de personas de la poblacién europea
padecen alergias alimentarias; si extrapolamos esta tendencia a la poblacion
mundial de 7 mil millones de habitantes encontramos 240-550 millones de
personas potencialmente alérgicas a los alimentos. Estas estadisticas no son nada
alentadoras en materia de salud global y calidad de vida de las personas,
especialmente nifios pequefos, cuya alergia a los alimentos, a menudo con riesgo
para la vida, tiene mayor incidencia en su salud que en los adultos. Se estima un
5-8% en los nifios pequefios contra un 1-2% en los adultos.”’

No todas las empresas del sector de horneados cuentan actualmente con
programas de deteccién, andlisis y control de alérgenos en cada uno de sus
procesos por lo que es de gran importancia que conozcan de estos riesgos
denominados alérgenos alimentarios los cuales pueden afectar la salud del
consumidor.

9% Anonimo. S.f. Los origenes de un problema que va en aumento. Recuperado el 22 de Julio del 2016 en:
http://www.serlib.com/pdflibros/9788403098022.pdf. p. 15-16.

% |bid. p. 8.

97 FIOCCHI, Alessandro, et al. Food Allergy, Section 2.6, En: WAO White Book on Allergy. Update 2013.
Milwaukee, Wisconsin: World Allergy Organization, 2013, p. 54-59.
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Para lograr procesos inocuos es indispensable trabajar de la mano con la norma
ISO 22000, puesto que esta permitird generar lineamientos o directrices de calidad
e inocuidad a cada uno de los procesos, areas y departamentos existentes en la
compaiiia. lgualmente apoyarse en normas que regulen y establezcan los criterios
para la elaboracion de los empaques o laminas usadas para envasar el producto
final, con un etiguetado que consigne estos componentes alergénicos; de esta
forma la etiqueta, lejos de ser solo el medio publicitario que invita al comprador a
consumir el producto contenido en un sinnimero de envases llamativos vy
sugestivos, sea vista como un medio de control importante en la seguridad de los
alimentos.

La etiqueta debe suministrar informacion de fecha de fabricacion, definido como el
momento en que el alimento se transforma en producto; fecha de vencimiento, dia
en el que alimento, después de envasado, pierde su vida util es decir que sus
caracteristicas organolépticas no son favorables y la fecha de envasado como
aquella en que se dispone el alimento para la venta del consumidor. Vale la pena
agregar que el "ingrediente" es cualquier sustancia, incluidos los aditivos
alimentarios que se empleen en la elaboracién o preparacion de un alimento y
estén presentes en el producto final, asi sea en forma modificada®. Por lo tanto,
para cumplir con las exigencias del etiquetado de alérgenos obligatorios en sus
mercados de destino, se tendran que conocer los ingredientes alergénicos, asi
como el posible contacto cruzado que pudiera generarse.

Para determinar los alérgenos de mayor incidencia en los productos horneados se
tuvo en cuenta la revision bibliografica de la FDA durante los afios 2009 al 2014,
donde se concentran los casos relacionados con alérgenos no declarados®
reportados en la RFR. Ver Imagen 12.

Esta revision arroja que, de los 437 reportes para el periodo de estudio, la leche
con 129 entradas, correspondientes al 29.52%, se presenta como el principal
alérgeno alimentario no declarado; los frutos secos con 59 reportes que
representan el 13.50% del total van a continuacion, seguidos de cerca por el mani
con 53 reportes, equivalentes al 12.13%.

9% CARBALLO, A. ET ALL. La etiqueta nutricional, politica de seguridad alimentaria. Universidad de

Cartagena, Colombia. Vol. 20, n° 1: Ene - Jun (2012). Disponible en:
http://rcientificas.uninorte.edu.co/index.php/investigacion/article/view/1396/3679. Fecha de revision:
31/09/02016.

% U.S. FDA. The reportable food registry: a five-year overview of targeting inspection resources and
identifying patterns of adulteration. 23 p. [en linea] 2016. [citado en 2017-10-01]. p. 15. Disponible
en internet: <https://www.fda.gov/downloads/Food/ComplianceEnforcement/RFR/UCM502117.pdf>
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Imagen 12. Distribucion de entradas al RFR (2009-2014) por concepto de alérgenos y sulfitos no declarados.
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Fuente: FDA. Reportable food registry fifth annual report*®° elaboracion propia

100 y.S. FDA. The reportable food registry: a five-year overview of targeting inspection resources and
identifying patterns of adulteration. 23 p. [en linea] 2016. [citado en 2017-10-01]. p. 13. Disponible en internet:
<https://lwww.fda.gov/downloads/Food/ComplianceEnforcement/RFR/UCM502117.pdf>
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“La organizacion debe proporcionar evidencia que los métodos y los equipos de
seguimiento y medicion especificados son adecuados para las actividades de
seguimiento y la medicion relacionados con los PPR y el plan de control de
peligros.”01, Existen técnicas y protocolos analiticos, diferentes entre si, que
pueden ayudar en la toma de decisiones para una correcta gestion de productos
alimenticios causantes de alergias; no obstante, una verificacion visual periddica
puede proporcionar una base para la operacion segura de los procesos.

Un andlisis de laboratorio es necesario y requerido por las industrias de alimentos
ya que es un requisito exigido por las autoridades sanitarias, la legislacion
alimentaria y el SGIA; sin embargo, dentro de su sistema de autocontrol y en
razén de comercializar sus productos la empresa debe decidir realizar estos
andlisis por iniciativa propia y obedeciendo un cronograma planeado. Esta
actividad y un autocontrol preventivo reducird o eliminara el riesgo de alertas
alimentarias, es decir se generara la busqueda de seguridad alimentaria y calidad
en los productos para resolver las exigencias del consumidor.

El cuadro 9 resume las técnicas mas utilizadas a nivel de laboratorio para
deteccion de alérgenos.

101 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos Op. cit., p. 29
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Cuadro 9. Métodos analiticos para deteccién de alérgenos

TECNOLOGIA Tipo Ventaja Inconveniente Indicada para No indicada para...
Ensayo de laboratorio. Detecta el compuesto alimentario
ELISA Técnica coman, bien | puracién actual de andlisis: 2-3 horas. | 2r9enico (proteina). Deteccion de varios alérgenos
Detecta establecida en los Tiembo resbuesta del laboratorio Puede utilizarse en ingredientes, (solo se puede detectar un
(Ensayo de | proteinas laboratorios; '1€Mpo resp . productos semielaborados y terminados. | SOl0 alérgeno mediante
inmunoabsorcion utilizando resultados tipicamente 1 a 3 dias. Tambid de uil ELISA,; tecnologia cara si se
enzimaética anticuerpos cualltf_:ltlv_os y Método susceptible de interferencias y a”r Ier_1,pude ef!lt' |z_ar3e ?ara_ de}sean analizar varios _
cuantitativos la transformacién puede influir en la évaluacion de eficacia de impieza. alérgenos en la misma matriz)
deteccién de alérgenos. Puede generar resultados cuantitativos
Répido. Imposible obtener resultados Rapida comprobacién in situ de la Evaluacion cuantitativa.
LFD Detecta _ cuantitativos. presencia/ ausencia de alérgenos.
_ . | proteinas Puede hacerse in ] _ _ _ Bueno para controles de limpieza (frotis Deteccion de varios alérgenos.
(Dispositivo de flujo | ytilizando situ; no necesita Metodo susceptible de interferencias y p p

Lateral; Tira reactiva

anticuerpos

experiencia de
laboratorio

la transformacién puede impactar la
deteccion de alérgenos.

ambientales, agua de enjuague etc)

Bajo coste.

Comprobacién de ingredientes
0 productos semielaborados.

Ensayos de
proteinas totales no
especificas

(Comassie Blue,

BCA, Bradford)

Detecta las
proteinas totales
utilizando un
test
colorimétrico

Rapidos, sensibles.

Equiipo necesario
limitado.

Test pueden
realizarse in situ.

No discriminan entre proteinas
alergénicas y no alergénicas

Alimentos que contienen
distintas proteinas de
diferentes origenes.

PCR

(Reaccién en cadena
de la Polimerasa)

Detecta ADN,;
no proteinas
(ensayo
indirecto)

Posibilidad de
deteccion de varios
alérgenos.

Bueno para
alérgenos a base de
plantas.

Test disponibles para
alérgenos
actualmente no
cubiertos por
métodos ELISA.

Necesidad de laboratorio especializado.

Duracion actual de analisis: 2 a 3 horas.

Tiempo respuesta del laboratorio
tipicamente 1 a 3 dias.

No adecuado para ADN de huevo y
leche (debido a bajos niveles de ADN).

Necesidad de equipos sofisticados y
personal altamente cualificado.

Deteccidn de presencia /ausencia de
ADN de alérgenos a base de plantas
(soja, frutos secos, apio, mostaza, etc)

Huevo. Leche (insuficiente
sensibilidad).

Cuantificacion no es posible
en la mayoria de los casos.
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andlisis.

algunos problemas en la transformacion
y extraccion de alérgenos. Todavia no
adecuado para analisis rutinarios.

TECNOLOGIA Tipo Ventaja Inconveniente Indicada para No indicada para...
Necesidad de laboratorio especializado.
Duracion actual de analisis: 2-3 horas.
EM Detecta D,ete_(c:lcm.n dlr?ﬁ%dg Tiempo respuesta del laboratorio Confirmacion de resultados positivos
fragmentos de peptidos; posibilidad | tipicamente 5 dias. Inegativos (por ej. Evidencia en los A L
(Espectrometria de . de detectar varios . o ibunales): ideal | ina d Andlisis rutinario especializado
masas) proteinas alérgenos en un solo | Equipos sofisticados y caros; personal tribunales); ideal para el screening de
(péptidos) cualificado; literatura publicada indica varos alérgenos y algunos materiales.

Monier-Williams

Determinacion
de sulfito total
en alimentos
mediante
valoracién por
arrastre de
vapor de agua

Sencillo y rapido con
reproducibilidad muy
buena.

Método AOAC requiere 2 horas de
tiempo de destilacion.

Alguna interferencia en matrices con
alto contenido en vinagre. Necesidad de
sencillo vidrio de laboratorio y productos
quimicos facilmente disponibles. Mayor
inconveniente son fugas en vidrio de
laboratorio.

Analisis de lactosa

1. kits de enzimas
UV comerciales

2. cromatografia
gas-liquido

1. Medicion de
cinética
enzimatica de
lactosa
/galactosa
hidrolizada.

2. Detecta
lactosa

1. Rapido. Baja

inversion en equipos.

Relativamente
sensible.

2. Deteccion directa
de lactosa; buena
sensibilidad.

1. Susceptible de interferencias,
especialmente con matrices complejas.

2. Necesidad de laboratorio
especializado.

Duracion actual de analisis: 2-3 horas.

Tiempo respuesta del laboratorio
tipicamente 5 dias.

Equipos sofisticados y caros; personal
cualificado

Fuente FIAB — Federacion Espafiola de Industrias de la Alimentacion y Bebidas. Guia de Gestion de Alérgenos en la Industria Alimentaria. Octubre 2013. p 80-81.
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5 METODOLOGIA

5.1 FUNDAMENTOS EPISTEMOLOGICOS DE LA INVESTIGACION

En este estudio se aplicard un enfoque cualitativo, puesto que inicialmente se
revisara la literatura aplicable, seguidamente se realizara una matriz de alérgenos
alimentarios, es decir su identificacién en cada etapa del proceso y por ultimo se
generara un diagnostico y manual de control que permita reducir en gran medida
este tipo de elementos durante su almacenamiento, proceso y manipulacion
adecuada.

5.2 DISENO METODOLOGICO

5.2.1 Tipo de Investigacion

e Segun el alcance y analisis. Explicativo, dado que se estudiaran los alérgenos
alimentarios presentes en cada actividad llevada a cabo en todas las etapas de
la cadena de produccion, desde la recepcidon de materia prima hasta la
elaboracion, almacenamiento y comercializacion, analizando cuales de ellos no
son eliminados en su totalidad y asi minimizar el riesgo de contacto cruzado
mediante su adecuada manipulacion.

e Segun la intervencion del investigador en el escenario. No experimentales,
debido a que sdlo se identificaran los alérgenos, al igual que los POE de
limpieza y desinfeccion establecidos para cada equipo 0 maquinaria, superficie
o utensilio que pudiese tener contacto con el alérgeno y el producto terminado,
para determinar si durante el proceso de produccién es posible reducir estos
elementos.

e Segun el tiempo. Proyecto es modo transversal, debido a que la deteccién de
alérgenos se determinara por matriz de riesgos de inocuidad para
posteriormente generar un manual de gestion que minimice el riesgo de
contacto cruzado por alérgenos alimentarios.
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5.2.2 Método utilizado

Deductivo, puesto que en primera instancia se identificaran los alérgenos y
posterior a esto se realizard un andlisis y diagndéstico de estos con el fin de evitar
un contacto cruzado o mayor control de estos.

5.2.3 Criterios de validez y confiabilidad.

Validez de constructo: Puesto que determinara si el identificar, rotular y dar un
buen manejo a las materias primas o insumos requeridos en los diferentes
procesos que cuentan con presencia de alérgenos permitira evitar el riesgo o
disminuira la probabilidad de contraer o involucrar estos en los productos
terminados. Igualmente, si el proceso de identificar, almacenar y procesar las
materias primas o0 insumos con presencia de alérgenos de acuerdo con el
certificado de calidad expedido por el proveedor, evaluar los diferentes
procedimientos de limpieza y desinfeccion de equipos, utensilios, superficies y
bodega de materia prima que estan en contacto con alérgenos, contribuird en gran
medida a evitar el riesgo de contacto cruzado.

5.2.4 Definicion de hipotesis, variables e indicadores.

Cuadro 10. Operacionalizacién de variables

HIPOTESIS VARIABLES INDICADORES

1. Llevar a cabo actividades | Evaluacion de alérgenos. | Ver tabla 5 a continuacion.
como identificar, rotular y dar
buen manejo a las materias
primas e insumos que
presentan alérgenos, permite
en gran medida no generar
riesgos a la salud de los
consumidores.

Manejo de alérgenos Aplicacién de adecuados
alimentarios. procedimientos de limpieza.

Identificacién y separacién en
Reduccién de alérgenos. | bodegas de materias primas y
proceso.

2. El aplicar adecuados
procedimientos de limpieza y

desinfeccién cada vez que se Ausencia 0 presencia expresa en

Analisis de deteccion

tenga contacto con el répida unidad de medida dependiendo del
alérgeno evitard en gran ' método.

medida un riesgo de contacto

cruzado.

El cuadro 9 muestra la operacionalizacion de variables, sus dos hipétesis y sus
respectivas variables e indicadores.

Declarar en los empaques aquellos alérgenos que son propios del alimento o
resultado de un proceso de produccion, brindara informacion importante al
consumidor, reduciendo en gran medida el riesgo inherente de las personas
alérgicas.
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Tabla 3. Indicadores en la Gestion de Alérgenos.

ETAPA OBJETIVO ACCIONES
Identificar si  los  productos
expedidos por el proveedor Solicitud de informacion en la

MATERIA PRIMA

contienen alérgenos o derivados
afiadidos de forma intencionada
(como alimento, aditivo o aroma,
soporte o disolvente de un aditivo
o} aroma, coadyuvante
tecnolégico).

ficha técnica o certificado de
calidad sobre la presencia
intencionada o fortuita de
sustancias alergénicas en las
materias primas.

FORMULACIONES

Realizar un examen de Ilas
formulaciones a fin de identificar
todas aquellas que contengan
ingredientes alergénicos.

Identificar 'y  registrar  los
ingredientes alergénicos en la
ficha del producto.

Realizar una revision de los
ingredientes alergénicos en las
formulaciones establecidas:

Valorar sustituciéon o eliminacion.

INSTALACIONES,

Valorar si existe riesgo de contacto
cruzado al almacenar algun
producto que contenga alérgenos.

Correcto almacenamiento de las
materias primas, mediante
barreras fisicas, identificacion de
los mismos.

EQUIPOS Y Valorar si  existe riesqo  de Identificar adecuadamente los
PROCESOS. .S g0 ingredientes  alergénicos  y
contaminacion ambiental, o
. " mantenerlos fisicamente
especialmente al utilizar .
) ) separados de los demés
ingredientes en polvo. ; .
ingredientes.
Evaluar las operaciones de
limpieza.

PROCESOS DE Validar la preferencia de utilizar Evaluar y verificar los
LIMPIEZA sistemas de limpieza himedos a procedimientos de limpieza y
sistemas de limpieza secos. desinfeccion

Verificar la viabilidad de desmontar

equipos para su correcta limpieza.
FORMACION Y gleé(r:lt()alaos forg;slr:]:g)nr;ariossobre :22 Programar capacitacion al
CAPACITACION AL 9 ias d . Yy personal sobre el peligro de las
PERSONSAL consecuencias de su ingestion en alerai

. gias.

las personas sensibles.

ETIQUETADO Revisar la correcta indicacion de

los alérgenos en la etiqueta.

Fuente: Generalitat de Catalunya, S.f'°?

102 Generalitat de Catalunya. Guia para la Gestion de los alérgenos y el gluten en la industria alimentaria.

Edita: Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria. p 44.
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5.2.5 Esquematemaético y de publicacion.

Imagen 13. Esquema temético y de publicacion

Fuente. Elaboracién propia
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5.2.6 Momentos de la Investigacion.

La imagen 14 refleja la relacion del ciclo PHVA con cada uno de los diversos
momentos que guiaron la investigacion.

Imagen 14. Momentos de la Investigacion

« ANTEPROYECTO

Elaboracién de Manual gestion

« DESPLIEGUE DE OBJETIVOS de alérgenos
ESPECIFICOS
Andlisis por expertos del
Manual gestién de alérgenos.
« RESULTADOS Y ANALISIS Ficha técnica de productos
horneados
~
« CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES
v

Fuente. Elaboracién propia
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6 IDENTIFICACION DE ALERGENOS Y VALORACION DEL RIESGO

Tomando como referencia, para estudio y analisis, una empresa del sector
alimenticio dedicada a la produccion y comercializacién de snacks o productos
horneados se identifican los alérgenos presentes en la cadena productiva
haciendo uso de una matriz de riesgos y estableciendo medidas de prevencion
soportada en los lineamientos de la norma ISO 22000:2018

6.1 DESCRIPCION DEL PROCESO PRODUCTIVO

El proceso de la linea de horneados de las empresas del sector cuenta con un
procedimiento operacional generalmente estandarizado, constituido por un total de
5 etapas fundamentales, evidenciadas en la imagen 15. Estas son:

Recepcion de materia prima
Mezcla y amasado

Troquelado, reposo y maduracion
Crecimiento - Horneado

Calado

Cada una de estas etapas cuenta con subprocesos de preparacion, horneado,
reposo y enfriamiento los cuales seran descritos en detalle a continuacion.

e Recepcidon de materia prima.
La materia prima correspondiente, queso, almidones, grasa, levadura y huevos,
es recibida por el departamento de Logistica, Calidad y Auditoria
respectivamente; el primer departamento se encarga de verificar la cantidad y
realizar el almacenamiento adecuado en la bodega de materia prima; el
segundo departamento verifica la calidad de las materias primas; esto es, lote,
fecha de vencimiento si aplica , evaluacion de las caracteristicas organolépticas
y, en caso de aplicar, muestreo aleatorio para analisis de laboratorio; un
ejemplo de andlisis es la determinacion de porcentaje de humedad presente en
el queso. Por ultimo, Auditoria verifica la cantidad total de materia prima que
ingresa a las instalaciones de la planta.
Es importante referenciar que en esta etapa también se recibe material de
empague y ldminas para las diferentes presentaciones de los productos.

e Almacenamiento de materia prima.
El producto es almacenado en una bodega dispuesta para tal fin.
El bodeguero identificar por medio de un rétulo la siguiente informacion:
proveedor, lote y fecha de vencimiento.
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Imagen 15. Diagrama de un Proceso Horneados tipico
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Alistamiento de materia prima.

El operario prepara todos los ingredientes que va a usar en el proceso de
elaboracion del producto de interés. Esta etapa incluye tareas que van desde
fraccionar los bloques de queso a tamafos acordes con el equipo a utilizar,
hasta el alistamiento de huevos rompiendo estos sobre una taza plastica.
Pesaje y Medicion de ingredientes.

El operario procede a alistar todas las materias primas, revisa que los
ingredientes estén libres de particulas u olores extrafios, mohos, etc. y hace el
respectivo pesaje segun la tabla de adicion de ingredientes establecida para la
preparacion. Registra el lote de los insumos en el respectivo formato.

Con respecto al queso, este debe ser picado en la maquina para tal fin
(Picadora), y asi obtener trozos mas pequefios; luego es molido y pesado antes
de ser adicionado a la amasadora; segun tabla de adicion de ingredientes y
moler sélo la cantidad requerida para el proceso del dia; el queso molido debe
ser fino para garantizar su total incorporacion a la masa.

Mezclado y amasado.

En la amasadora se agrega una cantidad exacta de agua, posteriormente se
agrega la grasa, levadura y huevos, verificando con anterioridad y rigurosidad
Sus caracteristicas organolépticas para finalmente agregar los almidones y el
gueso. Se enciende la amasadora para incorporar los ingredientes,
aproximadamente durante 2 minutos (Etapa 1). Finalmente se agrega, si es
necesario, mas agua a la masa (Etapa 2), esto dependera de la humedad del
gueso. (Etapa 3).

Troquelado.

Los ingredientes, ya compactados en una masa uniforme, se adicionan a la
tolva de la troqueladora previamente cargada con el molde para trabajar
(rosquilla o besitos) y se da la forma deseada graduando la maquina desde que
comienza el consumo de masa. Posteriormente se recoge la masa troquelada
en bandejas y se ubica en los escabiladeros.

Reposo y maduracion. Se deja reposar la masa antes de entrar al horno por
un tiempo establecido que depende del producto a empacar, condiciones de
humedad relativa y temperatura ambiente. Se verifica el crecimiento y el secado
de la rosquilla completado el periodo de maduracion.

Horneado. Se ingresan los escabiladeros con las bandejas al horno
correspondiente y se programa tiempo y temperatura de trabajo.

Reposo y enfriamiento. Una vez retirado el producto del horno se continGa con
el enfriamiento realizado en los escabiladeros, a temperatura ambiente durante
10 - 15 minutos.

Empaque. El producto terminado es dispuesto sobre la tolva de alimentacion de
la empacadora para ser empacado inmediatamente; de lo contrario se
almacena en bolas plasticas por un tiempo no superior a 2 dias.
Almacenamiento de producto terminado. El producto es dispuesto en la
bodega de producto terminado hasta su despacho y comercializacion.
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6.2 IDENTIFICACION DE LOS ALERGENOS

En Argentina la Plataforma de Alérgenos en Alimentos!®, foro multidisciplinario de
discusion sobre el tema y que agrupa varias instituciones publico-privadas de la
republica, definié, dentro de los “grandes ocho”, al huevo, la leche (como base
para elaboracién del queso) y la Soja, como los alérgenos de mayor presencia en
la elaboracién de productos horneados.

ASEMAC, la asociacion espafiola de masas congeladas'® hace un listado de los
principales alérgenos presentes en panaderia y bolleria, los cuales comparten
ingredientes con los productos horneados; estos son el gluten, el huevo, la leche y
la soja.

El instituto federal de evaluacion de riesgos — BFR% acrénimo para Bundesinstitut
fur Risikobewertung, instituto aleman encargado de proporcionar asesoramiento
cientifico en materia de seguridad alimentaria al gobierno Federal, hace un listado
al que denomina la “docena alérgica” (“the allergenic dozen”) con los principales
alérgenos presentes en las comidas procesadas; este incluye cereales que
contienen gluten, huevos, soja y leche.

La OMS en su nota informativa INFOSAN No0.3/2006 — Alergias alimentarias'®,
lista los alérgenos mas importantes y la necesidad de que sean declarados en las
etiquetas de los productos; estos son los huevos, la leche y la soja.

De la anterior revision bibliografica se concluye que, de los grandes ocho
alérgenos, los moluscos, los frutos secos y el pescado no son parte de la cadena
productiva de alimentos horneados y por ello no seran tenidos en cuenta en el
analisis de identificacion de los mismos.

103 pLATAFORMA ALERGENOS EN ALIMENTOS. Guia para la gestion de Alérgenos en la Industria
Alimentaria. 2013. [Republica Argentina]. [citado en 2017-10-15], p. 9. [en linea]. Disponible en internet: <
http://www.conal.gob.ar/recomendaciones/items/alergenos.pdf >

104 ASEMAC. Manual de gestion de alérgenos en el sector de masas congeladas de panaderia y bolleria.
2011. [citado en 2017-10-15], p. 25-31. [en linea]. Disponible en internet:
<http://www.asemac.es/docus/Manual%20de%20gestion%20de%20alergenos.pdf>

105 BFR - Bundesinstitut fir Risikobewertung. Allergies caused by consumer products and foods. BfR Expert
Opinion no. 001/2007. 2006. [citado en 2017-10-15], p. 11. [en linea]. Disponible en internet:
<http://www.bfr.bund.de/cm/349/allergies_caused_by consumer_products_and_foods.pdf>

106 ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA /
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (FAO/OMS). Nota informativa INFOSAN No. 3/2006. 2006. [citado
en 2017-10-15], p. 3. [en linea]. Disponible en internet:
<http://www.who.int/foodsafety/fs_management/No_03_allergy_June06_sp.pdf>
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Los alérgenos presentes al interior del proceso de horneados son
correspondientes con la identificacion que de ellos han realizado entes
internacionales dedicados a su estudio, control y normalizacion, por contener y
necesitar para su preparacion, ingredientes y alimentos catalogados como de gran
riesgo para la salud de personas alérgicas. Los alérgenos identificados se
encuentran relacionados en el cuadro 10 y hacen parte del proceso de horneados.

Cuadro 11. Alérgenos identificados en el proceso de horneados

ALERGENOS PROCESO HORNEADOS
) PROCESO
LOS GRANDES OCHO ALERGENOS HORNEADO MATERIA PRIMA
Huevos y subproductos Sl Huevos
Pescados y productos pesqueros NO
Crustaceos y sus productos NO
Mani/ Cacahuate NO
Trigo NO
Soja Sl Grasa / Harina de Trigo
Leche y productos lacteos Sl Queso
Frutos Secos NO

Fuente. Elaboracion propia

6.3 VALORACION DE RIESGO DE ALERGENOS

En la empresa del sector analizada se identificaron principalmente 3 alérgenos, los
cuales ya fueron especificados y listados en el cuadro 11, relacionandolos con la
etapa del proceso productivo y la materia prima que lo contiene:

e Huevos y subproductos. Los cuales pueden ser incorporados desde la etapa de
recepcion de materia prima hasta la de empaque.

e La Soja. Puede estar presente (segun el proveedor) en la grasa y en la harina
de trigo, esta ultima usada en el proceso de productos de panaderia como la
Hojaldritas, y se encuentra en la etapa de recepcidn.

e Leche y productos lacteos. Presente en la principal materia prima, el queso,
desde la etapa de recepcion hasta alistamiento de materias primas.
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Cabe aclarar que desde la etapa en que los alérgenos son identificados, estos se
mantendran hasta el final de la cadena productiva debido a que no existe manera
de eliminarlos. Esto se debe a que son proteinas naturales del alimento, y solo se
puede controlar evitando un contacto cruzado con otros procesos productivos
mediante BPM, normas de seguridad alimentaria de tal forma que sean
posteriormente declararlos en los empaques de producto terminado y asi informar
al consumidor final y evitar riesgos para su salud.

6.3.1 Metodologia para Valoracién del Riesgo

Basados en los fundamentos y criterios de HACCP y el estandar desarrollado por
la Organizacion Internacional de Normalizacién para seguridad alimentaria durante
el trascurso de toda la cadena de suministro, ISO 22000:2018, se elabor6 la matriz
de Analisis de Peligros de Inocuidad.

La tabla de valoracion de riesgos se determiné mediante el modelo de analisis de
riesgos propuesto por AIBI (American Institute of Baking International), los
requisitos de la norma ISO 22000:2018: Sistema de gestion de inocuidad de los
alimentos y la NTC 5830: Analisis de peligros y puntos criticos de control HACCP.
Sin embargo la descripcion de cada celda es de elaboracion propia.

El cuadro 12 presenta una matriz en blanco, descriptiva cuyo formato sera
explicado a continuacion:

e Columna 1: Secuencia numérica que establece el item relacionado con una
etapa o proceso.

e Columna 2. Lista todos los pasos del proceso tal como se identificaron en el
diagrama de flujo del proceso, desde la recepcion de materia prima hasta
almacenamiento de producto terminado.

e Columna 3: Describe la actividad correspondiente a la etapa del proceso,
desde el responsable que lleva a cabo la actividad y quienes intervienen, hasta
los controles o analisis que se llevan a cabo.

e Columna 4. Indica el peligro potencial asociado con cada materia prima o etapa
de proceso, de acuerdo con la categoria correspondiente: B: Bioldgico, Q:
Quimico, F: Fisico o A: Alérgenos.

e Columna 5: Indica los peligros potenciales introducidos o intensificados en
cada etapa del proceso. Puede haber mas de un peligro en cada categoria. La
identificacion de su(s) fuente(s) de peligro se hace lo mas especifico posible; si
no existe tal, se inserta la palabra “NINGUNQO” y se continda con la Evaluacién
del Riesgo en la columna 6.
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Cuadro 12. Matriz en blanco, descriptiva, del Analisis de Peligros de Inocuidad

PROCESO:
LOGO DE LA EMPRESA _ Version 0.
MATRIZ ANALISIS DE PELIGROS DE INOCUIDAD
IDENTIFICACIO EVALUACION DEL RIESGO
PELIGRO N DE PELIGRO EVALUACION MEDIDAS
. POTENCIAL POTENCIAL @ DEL RIESGO | FACTO .
iTE | PROCES | ACTIVIDA (INTRODUCID | (INTRODUCIDO CES RDEL | JUSTIFICACIO | PREVENTIVA
M o D o- - SIGNIFICATIVO | RIESGO N S Y DE
CONTROLADO | CONTROLADO- PROB%BILIDA SEVIERIDA VALONRACIO A CONTROL
@ @ @ ELIMINADO) @
@ 6.1) (6.2) (6.3) @
® P S |v=P*s

Fuente: Elaboracion propia, basados en HACCP, la norma NTC-1SO 22000:2018 y Codex Alimentarius®’

107 Codex Alimentario. OMS. 1996. INFORME DE LA 292 REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS. Washington, D.C. p. 53.
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e Columna 6: Determina el nivel de Probabilidad [P] y Severidad [S] de acuerdo a
los criterios establecidos por la organizacidén, en base a un estudio, norma o
referencia bibliografica y define si el peligro es significativo o no mediante la
Valoracion del Riesgo [V]. La metodologia para esta Valoracion del Riesgo [V]
ante la ocurrencia de un evento y de acuerdo a valores ponderados de
Probabilidad y Severidad (6.1 y 6.2 en el cuadro 11) se explicara en detalle a
continuacion:

La Valoracion del Riesgo se define, segin la Guia ISO/IEC 51, como la
combinacién de la probabilidad de ocurrencia del peligro y la severidad del dafio
causado'®®, Expresada matematicamente por la operacion de multiplicacion
entre la Probabilidad (P) y la Severidad (S) tenemos entonces:

V=P*S
Donde:

V: Valoracion del Riesgo P: Probabilidad S: Severidad

Cuadro 13. Ponderacion de la Probabilidad de Ocurrencia de un evento en una organizacion

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA DE UN

EVENTO PESO DESCRIPCION
Muy  baja  probabilidad de
ocurrencia. Practicamente Muy baja probabilidad de
imposible de acuerdo a la ciencia o ocurrencia:
informacién disponible.

Remoto ] 1 a. No se ha presentado o se
Se cuenta  con equipos, ha presentado alguna vez en la
programas, sistemas o0 evidencia historia de la Compaﬁia 0
cientifica que demuestran que su
ocurrencia es improbable. b. Puede suceder alguna vez

en los proximos 5 afios
Limitada probabilidad de

ocurrencia. Probable que ocurra de

acuerdo con la ciencia disponible, Limitada probabilidad de

. . ocurrencia:
0 ha ocurrido mas de una vez en la
] organizacion.
Posible _ 2 :
Se cuenta con equipos, a. Ha sucedido dos veces en
programas, sistemas o} el dltimo afio, 6...
procedimientos pero existe la
posibilidad de que su ocurrencia se b.  Puede suceder dos veces,
presente. en el préximo afo.

108 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Aspectos de seguridad
- Directrices para su inclusién en las normas. Guia técnica Colombiana GTC-ISO/IEC 51. [Bogota
D.C.]: El instituto, 2016. p. 2.
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PROBABILIDAD DE OCURRENCIA DE UN

EVENTO PESO DESCRIPCION
Significativa probabilidad de
ocurrencia. Peligro inherente a las Significativa probabilidad de
materias primas o al proceso. ocurrencia:
Ocurrencia comun.

Frecuente Se cuenta con  equipos, 3 a. Sucede o ha sucedido
programas, sistemas 0 tres veces en el Ultimo afio, 6...
procedimientos, pero existe la
posibilidad de que su ocurrencia se b.  Puede suceder tres veces
presente varias veces. en el proximo afo.

Muy —alta  probabilidad  de Muy alta probabilidad de
ocurrencia. De acuerdo con -
; . . ocurrencia:
estudios disponibles.
Recurrente | NO se cuenta con equipos, 4 a. Ocurre mas de cuatro o

programas, sistemas 0
procedimientos por lo cual existe
una alta probabilidad de que
ocurra.

mas veces en el Ultimo afo 6...

b. Puede suceder cinco
veces en el préximo afo.

Fuente: Elaboracion propia

La Probabilidad [P], indicara la posibilidad de ocurrencia de un evento por
alérgenos presentes en el alimento o procedente de otro proceso o etapa;
también indica el niumero de ocasiones en que puede presentarse un evento
por alérgenos en la organizacion durante un determinado tiempo. El cuadro 12
se presenta un analisis de dichas probabilidades otorgando un peso de acuerdo
a la ocurrencia de un evento dentro de la organizacién y su posibilidad de
ocurrencia.

Cuadro 14. Ponderacion de la Severidad por la ocurrencia de un evento en una organizacion

SEVERIDAD VALORACION DESCRIPCION

Ninguna consecuencia adversa
para la salud humana o dentro

Se refiere a detectar un

Insignificante | de los limites normales. 1 tema que puede ser un
Conocimiento  interno sin riesgo en reputacion.
consecuencia.

Defecto que causa Se refiere a detectar un
incomodidad leve o molestia tema que puede ser un

Leve gue puede afectar la salud de 2 riesgo en reputacion y esta

forma moderada. Conocimiento
interno sin consecuencias.

en manos del mismo
negocio su manejo.
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SEVERIDAD VALORACION DESCRIPCION
Conocimiento por parte de
Los sintomas son algln publico relacionado,
potencialmente  mortales 'y cuyo conocimiento es del
Grave requiere tratamiento 3 negocio y en el que se han
sistematico u hospitalizacién. identificado hechos
Conocimiento  externo  con concretos que de
consecuencias. desarrollarse pueden
desencadenar una crisis.
Defecto critico que puede Conocimiento por parte de
causar la muerte del , L .
. algun publico relacionado
consumidor, es probable el -
; . que afecte la percepcion
. fracaso del tratamiento debido : .
Peligroso X ; . 4 gue este tiene del negocio
a la cantidad ingerida vy >
: ylo lleve a cabo acciones
organismo de la persona. ;
I gue pongan en riesgo la
Conocimiento  externo  con - )
: reputacion del negocio.
consecuencias.

Fuente: Elaboracion propia

La Severidad [S] hace referencia al dafio o gravedad, valorado desde
insignificante hasta Peligroso, que puede ocasionar un producto a la salud de
los consumidores, ya sea por omitir informacion en el empaque del producto o
por informacion errénea impresa en este.

Por lo tanto la Severidad indica cual de los alérgenos identificados en cada
etapa del proceso ya sea propios del alimento o incorporados por otros
procesos, ponen en riesgo la salud de los consumidores, asi como la inocuidad
de los alimentos. En el Cuadro 13, se pondera la severidad de ocurrencia de un
evento dentro de la organizacion.

Columna 7: Determinar si la Valoracion del Riesgo es significativa o no, de
acuerdo con la ponderacion obtenida y la escala de valoracion que se
establezca. Ver cuadro 15.

Las celdas color rojo, donde la valoracion dada por la combinacion entre la
Severidad y Probabilidad arrojan un valor en el intervalo cerrado!® [9,16], son
identificados con el vocablo de afirmaciéon “SI”, de Significativos, equivalentes
en HACCP a puntos criticos de control (PCC). Esta sera considerada entonces
una etapa de alto riesgo donde se debe aplicar un control que sea eficiente para
eliminar un peligro a la inocuidad del alimento o para reducirlo a un nivel
aceptable.

109 En notacion matematica, el intervalo cerrado, [a, b], es el conjunto de todos los nimeros reales mayores o
iguales que a y menores o iguales que b.

89



Cuadro 15. Valoracion del riesgo mediante Matriz de andlisis de probabilidad.

RECURRENTE | 4 4 8
FRECUENTE | 3 3 6
PROBABILIDAD
POSIBLE 2 2 4 6 8
REMOTO 1 1 2 3 4
1 2 3 4
INSIGNIFICANTE | LEVE | GRAVE | PELIGROSO
SEVERIDAD

AUSENCIA DE RIESGO | [1,2] | No existen alérgenos ni riesgo de contacto cruzado

RIESGO POTENCIAL [3,8] | Presencia de alérgenos por contacto cruzado.

[9,16] | Presencia inherente de alérgenos en el proceso

Fuente: Elaboracién propia

Las celdas color naranja, donde la valoracion dada por la combinacién entre la
Severidad y Probabilidad arrojan un valor en el intervalo cerrado [3,8], son
considerados puntos de control (PC), y como “NO” Significativos para la
inocuidad de los productos y por ende para la organizacion. No requiere de un
control bajo HACCP; sin embargo pueden llegar a ser significativos (coloracion
roja) si se desconocen o no aplican como minimo los Programas Prerrequisitos
-PPR-.

Las celdas color verde, donde la valoracion dada por la combinacion entre la
Severidad y Probabilidad arrojan un valor en el intervalo cerrado [1,2], son
considerados como “NO” significativos para la inocuidad de los productos y por
ende para la organizacion. No requiere de un control bajo HACCP. Pueden ser
controlados como minimo por programas Prerrequisitos.

e Columna 8. Establece el factor del riesgo asociado al peligro determinado, es
decir se describe en detalle cual o cuales son los componentes o ingredientes
gue desencadena la reaccion.

e Columna 9. Establece la justificacion de por qué se considera un riesgo
significativo o no hacia la salud de las personas.

e Columna 10. Establece las medidas preventivas y de control, con respecto a la
etapa del proceso, en donde se refiere a la medida o actividad que se aplica
con el fin de evitar, eliminar o reducir a un nivel aceptable el peligro para la
inocuidad de los alimentos
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Basados en la descripcion de cada elemento usado en la elaboracién o
construccién de la matriz y los elementos que la componen, se procede a realizar
la valoracion del riesgo de los alérgenos en las etapas identificadas.

6.3.2 Construccion de la Matriz de Riesgo de Alérgenos

Basados en la revision bibliogréfica tratada, se inicia la identificacion de los
posibles alérgenos contenidos en cada una de las materias primas que se usan en
el proceso de produccién de la empresa de horneados; para ello se toman como
referencia las fichas técnicas de los diferentes proveedores de acuerdo a cada una
de las materias primas, ya sea que se encuentren de forma natural o procedan de
algun proceso diferente de elaboracién en la empresa que las suministra.

A partir del diagrama de flujo del proceso de horneados se identificé o categorizd
el riesgo relacionado al alérgeno, presente en cada etapa del proceso. Luego se
realiza una matriz de los peligros de inocuidad con relacidon a los alérgenos
presentes en cada etapa del proceso como se muestra a continuacion en el
cuadro 16.
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Cuadro 16. Matriz de analisis de peligros por presencia de alérgenos en proceso productivo de horneados

PROCESO: CONTROL DE CALIDAD

MATRIZ

ANALISIS DE PELIGROS POR PRESENCIA DE ALERGENOS EN PROCESO PRODUCTIVO DE HORNEADOS

PELIGRO IDENTIFICACION DE EVALUACION DEL EVALUACION
) POTENCIAL PELIGRO POTENCIAL RIESGO DEL RIESGO i
ITEM PROCESO ACTIVIDAD (INTRODUCIDO- JES FACTOR DEL RIESGO JUSTIFICACION MEDIDAS PREVENTIVAS Y DE CONTROL
(INTRODUCIDO
-CONTROLADO CONTROLADO- P S V SIGNIFICATIVO
ELIMINADO) ?
El operario de Logistica recibe la materia prima
y la dispone en la bascula para hacer el
respectivo pesaje; el auxiliar de calidad, realiza e Aplicacion de Buenas Practicas Manufactura.
RECEPCION DE | valoracién organoléptica mediante muestreo - . ’ Caseina, lactoglobulina vy - e Prevencion de contacto cruzado a otro proceso.
. . ALERGENO. N P S . | I . . . L.
MATERIA aleatorio de los diferentes blogues de queso, decI(Zraci(()'Jn © déelzelr;(él:ede proteinas 4 4 lactoalblimina (Proteina sreorlzliglalgadi | a?echgs e Capacitar al personal del almacenamiento, transporte y manipulacién adecuada.
PRIMA QUESO | incluyendo la determinacion de humedad, ' ' sérica). (AENOR, 2014) ' e Identificacién de alérgenos en los empaques correspondientes a la materia prima por parte del
seguidamente se dispone la materia prima en proveedor, asi como su declaracion en la ficha técnica, debidamente actualizada.
recipientes limpios y secos, llevando a cabo
identificacion de lote y proveedor.
RE%EAEI%SI'XDE El operario dispone la materia prima sobre e Aplicacion de Buenas Practicas Manufactura.
PRIMA es}_lgaz I|m|_c;|_as, Ireallze; elhcon(tjeo de l_ml_dades, ALERGEN Presencia de leche ylo ecitina d _ Sensibilidad a la o Preven_cmn de contacto cruzado aotr_o proceso. _ 3
ALMIDONES calidad verifica lotes, fechas de vencimiento y GENO soja. 3 3 ecitina de soja Soja. e Capacitar al personal del aimacenamiento, transporte y manipulacion adecuada.
GRASAS Y condiciones de embalajes. Se realiza e Identificacién de alérgenos en los empaques correspondientes a la materia prima por parte del
L ACEITES rotulacion de lote y fecha de vencimiento. proveedor, asi como su declaracion en la ficha técnica, debidamente actualizada.
El operario de logistica recibe la materia prima
RECEPCION DE | Y la confronta con la factura y orden de
MATERIAS compra; el auxiliar de calidad realiza la ]
PRIMAS verificacién de lotes y fechas de vencimiento, ALERGENO Ninguno 1 1 No presenta.
LEVADURA si la levadura es fresca, se debe disponer de
inmediato en refrigeracion; si es seca se
coloca directamente sobre estiba y se rotula
El operario de logistica recibe la meteria prima
RECEPCION DE huevos, dispuestos en cartones, y se ubican e Aplicacion de Buenas Practicas Manufactura.
MATERIA en la estiba respectiva. El auxiliar de calidad Proteinas en mayor grado: Sensibili e Prevencion de contacto cruzado a otro proceso.
) . " . c . P . ensibilidad a . . . -
PRIMA realiza inspeccion visual del producto y el ALERGENOS Proteinas del huevo. 4 4 ovoalbimina y ovomucoide. proteinas del huevo e Capacitar al personal del almacenamiento, transporte y manipulacion adecuada.
HUEVOS operario de produccion procede a realizar (AENOR, 2014). e Identificacion de alérgenos en los empaques correspondientes a la materia prima por parte del
limpieza y desinfeccion del mismo, se dispone proveedor, asi como su declaracion en la ficha técnica, debidamente actualizada.
la materia prima en estiba y se rotula.
ALMACENAMIE El auxiliar de logistica almacena la materia Eﬁjsziggeo Conconttarlictg
NTO DE prima sobre estibas, cumpliendo las ] (harina de trigo usaga Alblminas lobulinas Sensibilidad  a  las ¢ Adecuado almacenamiento de la materia prima.
MATERIAS condiciones de_almacenami_ento (Se_paracié_n, ALERGENO en la misma p%nta para 3 3 gldtenes 9 y proteinas del trigo e Identificacion correspondiente de “Alérgeno” por semaforizacion.
rotulado, rotacion) y realizando inventario iz ' e Transporte adecuado de las materias primas para evitar contacto cruzado.
PRIMAS SECAS | . .. : . la  elaboracion de
diario de materias primas. s
Hojaldritas)
ALMACENAMIE El auxiliar de logistica almacena la materia
NTO DE fima  sobre gestibas cumpliendo  las ] Proteinas en mayor grado: Sensibilidad a e Adecuado almacenamiento de la materia prima.
2 MATERIA prima . P . ALERGENOS Proteinas del huevo. 3 4 ovoalbimina y ovomucoide. P e Identificacion correspondiente de “Alérgeno” por semaforizacion.
condiciones de almacenamiento (Separacion, proteinas del huevo X . .
PRIMA rotulado, rotacion) (AENOR, 2014). e Transporte adecuado de las materias primas para evitar contacto cruzado.
HUEVOS ' '
El auxiliar de logistica realiza el pesaje de la -
A e Sensibilidad a las
ALMACENAMIE | materia prima y a su vez inicia con e_I proceso Caseina, lactoglobulina y | proteinas de la ¢ Adecuado almacenamiento de la materia prima.
NTO DE de rotulado, indicando el lote del mismo y la c . D . . . A . L
. ' i, ALERGENO Presencia de lactosa 3 4 lactoalbumina (Proteina | lactosa (la  alfa- e Identificacion correspondiente de “Alérgeno” por semaforizacion.
MATERIA procedencia, con el fin de hacer trazabilidad al sérica). (AENOR , 2014) lactoalblmina la T d do de | . . . d
PRIMA QUESO | mismo. Una vez identificado se dispone en . ) y o ransporte adecuado de las materias primas para evitar contacto cruzado.
- e ) beta-lactoglobulina)
recipientes plasticos para tal fin.
Sensibilidad a las
ALISTAMIENTO El operario de produgmon fracm_ona el queso ] Presencia de proteinas Caselna: _Iactoglobuhna _y | proteinas de la e Uso de _ Io_s' utensilios correspon_olllentes para la manipulacién de este tipo de alérgeno.
DE QUESO en porciones pequefias y lo dispone en el ALERGENO de la leche 4 4 lactoalbumina (Proteina | lactosa (la  alfa- (Diferenciacion por colores o rotulacion respectiva).
picador de queso. ' sérica). (AENOR , 2014) lactoalbumina y la e Aplicacion de Buenas Practicas Manufactura.
3 beta-lactoglobulina)
El operario de produccion procede a abrir los Proteinas en mayor grado: I e Uso de los utensilios correspondientes para la manipulacion de este tipo de alérgeno.
ALISTAMIENTO o P - . B . Sensibilidad a . o - -
DE HUEVOS huevqs uno a uno sobre un recipiente plastico ALERGENO Proteinas del huevo. 4 4 ovoalbumina y ovomucoide. proteinas del huevo (Diferenciacion por colores o rotulacion respectiva).
y realiza valoracion organoléptica de cada uno. (AENOR, 2014). e Aplicacion de Buenas Practicas Manufactura.
Posible contacto
El operario procede a realizar el pesaje de los cruzado con  trigo Sensibilidad a las
4 PESAJE Y ingredientes, segun la formulacion y registra el ALERGENO (harina de trigo usada 2 2 4 NO Albuminas, globulinas vy | proteinas del trigo e Aplicacion de Buenas Practicas Manufactura y procedimientos de sanitizacion, con su respectiva
MEDICION lote de los insumos en la herramienta ofimatica en la misma planta para glitenes. (albdminas, validacion.
para el proceso de horneados. la  elaboracion  de globulinas y glitenes)
Hojaldritas)
Presencia de alérgenos
procedentes del huevo, Proteinas en mayor grado:
queso y grasa. Posible ovoalbdmina 'y ovomucoide. ¢ Informe de ingredientes alergénicos o posible contacto cruzado por un ingrediente correspondiente
MEZCLADO Y Se adiciona a la amasadora los ingredientes, ) contacto cruzado con Caseina, lactoglobulina y | Sensibilidad a las a otro rocesg 9 P P 9 P
5 AMASADO se mezcla a velocidad lenta por 2 minutos, ALERGENO trigo (harina de trigo 2 2 4 NO lactoalbumina (Proteina | proteinas de la . Aol pre d IB Praci Manufact dimientos d itizacio "
seguido de un amasado rapido por 8 minutos. usada en la misma sérica). Lecitina de soja. | lactosa, trigo y huevo. pl'l(;:ac'lgn € Buenas Fraclicas Manutactura y procedimientos de sanitizacion, con su respectiva
planta para la Albuminas, globulinas vy validacion.
elaboracion de glutenes.
Hojaldritas)
Una vez mezclados los ingredientes se
disponen en la tolva de la troqueladora y se - .
6 TROQUELADO procede al corte de la misma bajo un molde ALERGENO Ninguno 1 1 1 NO
especifico.
El producto es puesto en bandejas y ubicados
REPOSO Y en escabiladeros transportdndose hasta el - .
7 MADURACION | cuarto de crecimiento, donde se controla ALERGENO Ninguno 1 1 1 NO
humedad del mismo.
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PROCESO: CONTROL DE CALIDAD

MATRIZ

ANALISIS DE PELIGROS POR PRESENCIA DE ALERGENOS EN PROCESO PRODUCTIVO DE HORNEADOS

: PELIGRO IDENTIFICACION DE EVALUACION DEL EVALUACION P
ITEM PROCESO ACTIVIDAD POTENCIAL PELIGRO POTENCIAL RIESGO DEL RIESGO FACTOR DEL RIESGO JUSTIFICACION MEDIDAS PREVENTIVAS Y DE CONTROL
ANTPRADLICIDO ANTPRANDLICIDD EQ
Encender con anticipaciéon el horno y
programar temperatura segun el equipo y tipo
de producto, se ingresan los escabiladeros con
las bandejas al horno y se programa el tiempo Posible contacto
de horneo que dependera del horno que se cruzado de proteinas
vaya a trabajar y producto, luego se apaga el del trigo por el uso de
8 HORNEADO gg;{g gaSg,r ;’p?gﬁﬁ;ﬁ;ﬂgﬁz rtsofasraa geﬂ';irtfsl ALERGENO ﬁ]%r;?gjaﬁe egaraacere?l 2 4 8 NO AIIP(Jminas, globulinas vy Sensi,bilide:jdI a las . Aplicaci(_’)n, verificacion y posterior validacion de los procedimientos Operativos estandarizados de
hasta que la temperatura del horno descienda. proceso de horneados glutenes. proteinas del trigo saneamiento.
Después se cierra el horno y se deja hornear y para los productos de
en tostado por 5 a 7 minutos; cumplido este panaderia como las
tiempo se retira el producto del horno. Pero hojaldritas.
cabe aclarar que dependiendo del resultado de
evaluacion organoléptica se le puede dar mas
tiempo de horneado.
La rosquilla, antes de ser trasladada a la tolva
de alimentacion de la empacadora o para su
REPOSO Y almac_enamiento, se deja en reposo en los ] _
9 escabiladeros, durante un periodo de 30 ALERGENO Ninguno 1 1 1 NO
ENFRIAMIENTO . . . .
minutos. Transcurrido el tiempo el operario
transfiere el producto a bolsa de polipropileno
para ser almacenada hasta su empacado.
El producto se dispone sobre la tolva de
alimentacién de la pesadora, y este es
transportado a través del elevador de .
cangilones hacia el sistema de la pesadora; Eﬁjszlgtljeo por cogltﬁtcetg o o
una vez el producto se encuentre en !a tolva (harina de trigo usada o _ o e Verificaciéon de Ia_ls Buenas Précticas Ma_nufactura. )
10 EMPAQUE de la empacadora, se ajustan los parametros ALERGENO en la misma planta para 2 3 6 NO Alpumlnas, globulinas vy Sens[bllldad a las o quormar en la etiqueta de producto terminado los alérgenos presentes o procedentes de un proceso
de la pesadora por parte de la operaria en la  elaboracion  de glutenes. proteinas del trigo. ajeno.
cuanto a Fecha de vencimiento, Iote, Hoialdri e Aplicacion, verificacion y posterior validacion mediante un kit de alérgenos o método rapido.
jaldritas) durante su
temperatura de mordazas, peso, entre otros, envasado
se procede a realizar bolsas o empaques )
vacios para su ajuste y verificacion de la
informacion.
El producto terminado, se dispone en cajas, y
11 ALMA,\CI:.F(’)\IAMlE posteriormente se ubica en el é&rea de ALERGENO Ninguno 1 1 1 NO
almacenamiento
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6.3.3 Analisis de la matriz de Riesgo de Alérgenos

Para la elaboracion de la matriz presentada en el cuadro 16, se llevo a cabo una
prueba piloto en una empresa de horneados del sector, iniciando con el
reconocimiento, identificacién y posterior descripcidén de los procesos involucrados
en toda la cadena productiva, seguido de la identificacion de alérgenos
alimentarios establecidos por la FDA.

La matriz de andlisis de peligros e inocuidad, cuadro 16, permite concluir que en
las empresas de horneados, las etapas del proceso con mayor riesgo (celda roja)
son la recepcién de materia prima, a excepcion de la levadura ya que dentro de su
composicion no presenta ningun ingrediente alergénico, seguida del
almacenamiento cuya distribucion no permite establecer si se cuenta 0 no con una
separacion fisica entre las materias primas con alérgenos y las que no presentan
alérgenos lo cual evitaria un contacto cruzado y el alistamiento, por la presencia
inherente de alérgenos en las diferentes etapas productivas.

Las etapas de pesaje y medicion, mezclado y amasado, horneado y empaque
estan identificadas por celdas de color naranja ya que se relacionan con un riesgo
leve. Son procedimientos o etapas que presentan o adquieren un alérgeno a
causa de un contacto cruzado, el cual puede prevenirse mediante la aplicacion de
los programas prerrequisitos (PPR) establecidos en la norma ISO 22000:2018; de
ahi que esta norma deba estar ligada a todos los procesos de la cadena
alimentaria para permitir a la organizacion detectar, evaluar y disminuir o eliminar
riesgos que puedan afectar la inocuidad de los alimentos, es decir que al ser
ingeridos no causaran dafio o perjuicios a los consumidores.

Aunque hay cientos de alimentos que provocan alergias alimentarias, la FDA
identifica a 8 alimentos como los responsables de generar el 90% de eventos o
casos registrados. Teniendo en cuenta este estudio se evidencido que para el
proceso de horneados la leche, los frutos secos y el mani son los 3 alérgenos
alimentarios mas relevantes con un 55.15% del total; por encima del 23.8% de los
restantes alérgenos identificados (pescado, crustaceos, huevo y soja). Este
estudio coincide con el reporte INFOSAN, Red Internacional de autoridades en
materia de Inocuidad de los alimentos del afio 2006 el cual concluye que los
cereales que contienen gluten, crustaceos, huevo, pescado, soja, leche, mani y
otros frutos secos son los alimentos que con mayor frecuencia causan las
reacciones alérgicas mas graves!®,

110 INFOSAN - Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos. Nota informativa
INFOSAN N° 3/2006 — Alergias alimentarias. 9 de junio 2006. [citado en 2018-12-24], p. 1. [en linea].
Disponible en internet: < https://www.who.int/foodsafety/fs_management/No_03_allergy_June06_sp.pdf>.
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Todos los aspectos considerados llevan a concluir que las empresas de
horneados deberdn desarrollar y/o implementar un programa de alérgenos
alimentarios en cada una de sus etapas de produccion, con el fin de brindar
productos inocuos, generar sostenibilidad del negocio y evitar que le sean
retirados del mercado (recalls) productos que no cumplan con las regulaciones de
la FDA.

6.4 MEDIDAS PREVENTIVAS PARA EL CONTROL DE ALERGENOS

Respecto a las practicas especificas de control de alérgenos, estas dependen del
producto especifico y de las practicas de manufactura. Por lo cual se recomienda:

6.4.1 Prevenir un Contacto Cruzado

e Limpieza de equipos o utensilios compartidos entre un proceso y otro, para ello
aplicar un control estricto o alto de saneamiento. No se requiere la validacion de
los procedimientos de limpieza de alérgenos, pero puede ser util. Aunque es
ideal utilizar un método de alta sensibilidad de deteccion de residuos de
alérgenos después de aplicar un procedimiento de saneamiento.

e Las empresas de horneados cuentan con varias lineas de produccion por lo que
deben programarse adecuadamante cada una de ellas; iniciar con los productos
gue no contienen alérgenos y luego procesar aquellas lineas que lo contienen.

e Aplicar controles de ingenieria al minimizar la reutilizacion de agua u Oleina y
realizar una separacion fisica de un area a otra.

6.4.2 De Proceso a Proceso.

e Aplicar buenas practicas en cuanto al manejo y manipulacién de producto; para
ello se debe considerar mantener al personal Unico que manipula alérgenos,
fuera de las areas que no presentan alérgenos.

e Capacitacion continua al personal.

e Pesar los ingredientes alergénicos de formulas en un area establecida para tal
fin.

e Separar los ingredientes alergénicos de los no alergénicos.

e Use sefalizacion en areas donde almacena alérgenos, mediante un color
(semaforizacion) o imagen. Almacenar los alérgenos en recipientes cerrados e
intactos, segun corresponda.

e No almacenar en los estantes o pallets los productos que no contienen
alérgenos sobre los que contienen alérgenos.

e Tener documentado los procedimientos de limpieza para alérgenos.

e Codificacion de colores y rotulacion de utensilios para uso exclusivo de
alérgenos.
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e Aplicar un manejo cuidadoso al recibir la materia prima para evitar un contacto
cruzado por alérgeno.

e Usar equipos o vehiculos de transporte exclusivo para transportar o realizar
descargue de alérgenos.

6.4.3 Etiquetado exacto de alérgenos en alimentos terminados.

e Asegurarse que las etiquetas son correctas. Control extricto al programa de
etiquetado.
e Asegurarse de que se usa la etiqueta correcta en el empaque correspondiente.

6.4.4 Error humano

Entrenamiento y/o capacitacion de alérgenos alimentarios resaltando la
importancia del control preventivo de alérgenos, incluida las consecuencias de un
error humano sobre la salud de un consumidor, convirtiéendose en un requisito
importante para implementar un plan eficaz de alérgenos.

6.4.5 Errores de formulacion

e Evitar sustituir ingredientes, ya sea intencionalmente o por error.

¢ Inadecuada etiqueta de un producto a otro.

e Proveedores no suministren la informacion completa y correcta en las etiquetas
de los productos que suministra.

e Controles de ingredientes alergénicos.

e Generar una lista maestra de los ingredientes alergénicos que se utilizan en la
planta, mediante informacion garantizada por parte de los proveedores sobre la
presencia o0 ausencia de ingredientes alergénicos y tener acceso a la lista
maestra de ingredientes alergénicos en la etapa de recepcién de materia
prima.

e Usar nombres comunes para los alérgenos.

¢ Identificar los alérgenos mediante el método de semaforizacion o iconos.

Para cada etapa del proceso de horneados se determinaron medidas preventivas
y/o de control basados en los resultados del analisis (cuadro 15) y que llevaron a
colorear de rojo las celdas por presencia de riesgo significativo e incluir la palabra
“SI”; naranja las celdas que indican presencia de riesgo medio que se notaron con
la palabra “NO” y verde aquellas que no representan un riesgo.

Las etapas del proceso de horneados catalogadas como de riesgo significativo
son las siguientes:

e item 1. Proceso de recepcion de materia prima, excluyendo la recepcion de

levadura
e Item 2 .Almacenamiento de materias primas.
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e [tem 3. Alistamiento de materia prima: queso o huevo.

Las etapas del proceso de horneados catalogadas como de riesgo medio (color
naranja), es decir que no generan un riesgo significativo son las siguientes:

item 4. Pesaje y medicion.
item 5. Mezclado y amasado.
item 8. Horneado: Aplicacion
item 10. Empaque.
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7 PROPUESTA DE CONTROL DE CONTACTO CRUZADO POR
ALERGENOS ALIMENTARIOS EN EL PROCESO PRODUCTIVO

Teniendo en cuenta que la presencia de alérgenos puede darse de forma
intencionada al hacer parte de un ingrediente, aditivo, aroma, soporte, disolvente o
coadyuvante tecnolégico o por un posible contacto cruzado, ya sea en las
instalaciones del proveedor o durante el transporte o manipulacién de la materia
prima, se proporciona una herramienta o guia para controlar, evitar o eliminar los
alérgenos alimentarios durante toda la cadena productiva de la organizacion,
haciendo participe al personal operativo, equipos, utensilios e instalaciones tanto
de la organizacion, como de los proveedores. Esta guia no pretende estar por
encima de la legislacién en temas alimentarios y de inocuidad; su objetivo es el de
incorporar buenas practicas para el control de alérgenos en el producto final,
incluyendo informacion necesaria que permita una gestion adecuada de los
alérgenos alimentarios garantizando dos condiciones primordiales:

e Evitar el contacto cruzado por alérgenos en el proceso productivo.

e Declarar correctamente en el empaque del producto final de cualquier alimento
o ingrediente alimentario obtenido, la presencia de cualquier alérgeno
transferido o incorporado por los procesos, segun normatividad el Ministerio de
la Proteccion Social (Resolucion 5109/2005) o Codex Alimentarius.

Se tuvieron en cuenta para su disefo referentes mundiales en el tema de gestidon
de la seguridad alimentaria tales como la ISO, BRC, GFSi y Global G.A.P., entre
otras, asi como algunos ejemplos de buenas practicas en la gestion de alérgenos
dadas por la FSA, ANIA y CAOBISCO.

Para su correcta implementacion, las empresas de alimentos deben cumplir
algunas condiciones teniendo en cuenta la normatividad colombiana vigente
relacionada con las instalaciones, la adecuada separacion de procesos, facilidad
para las labores de limpieza y desinfeccion, una adecuada instalacion de los
sistemas de ventilacion y distribucion del espacio para almacenamiento de materia
prima y producto terminado. Igualmente cumplir con normas que incluyen los
equipos, utensilios e indumentaria propios del proceso productivo y la adecuada
capacitacion de los operarios en su manejo y cuidado, educacién sanitaria y BPM.

Partiendo del hecho que una adecuada gestion de alérgenos debe garantizar al
consumidor sensible informacion clara y veraz relacionada con la presencia de
estos en sus productos de consumo, todos deben estar rotulados de acuerdo con
lo establecido en la Resolucion 5109 de 2005 o norma que lo modifique, adicione
0 sustituya. Esto obliga a tener en cuenta todos los componentes del proceso de
elaboracién, desde las materias primas e ingredientes suministrados, las
especificaciones del producto terminado, el disefio y formulacién de los productos.
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Para cumplir con este objetivo el manual se ha estructurado en seis capitulos
independientes con el objeto de suministrar un conjunto de actividades que
propendan por un buen manejo a la gestion de alérgenos en cada etapa de la
cadena productiva, desde el ingreso de la materia prima o insumo, hasta el
rotulado y etiquetado del producto terminado y listo para el consumo. Estos son:

Control de proveedores y materias primas

Control de formulaciones

Control en las instalaciones, equipos y procesos
Control en los procesos de limpieza y desinfeccién
Control formacién y capacitacion al personal
Control etiquetado

7.1 CONTROL DE PROVEEDORES Y MATERIAS PRIMAS

Este control ayudara a evitar acciones correctivas en la organizacion al conocerse
a profundidad y de antemano, las caracteristicas de los insumos utilizados y los
procedimientos llevados a cabo por nuestros proveedores; este es un requisito
basico pero esencial para una adecuada gestion de alérgenos.

La organizacion debera exigir a sus proveedores evidencias objetivas del
programa de gestion de alérgenos que tienen implementado durante sus procesos
de elaboracién, almacenaje y transporte, asi como una declaracién escrita donde
se suministre informacion precisa de aquellos productos que contengan o puedan
contener alérgenos. Este documento, denominado carta de garantia, debe como
minimo, incluir los grandes 8 alérgenos.

7.2 CONTROL DE FORMULACIONES

Este control permite identificar y listar todos los ingredientes presentes en la
elaboracién del producto. La entrada a este control se da con la carta de garantia
del proveedor, la cual debe ser cruzada con el listado de ingredientes de la
formulacion del producto y asi identificar los alérgenos. Una vez identificados y
cuantificados, evaluar si necesariamente deben hacer parte de la formulacion o
pueden ser eliminados. En caso de ser obligatorio su uso, tratar de modificar la
formulacion de tal manera que este pueda ser sustituido por otro ingrediente no
alergénico.
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7.3 CONTROL EN LAS INSTALACIONES, EQUIPOS Y PROCESOS

La presencia involuntaria de alérgenos no incluidos en la formulaciébn de un
producto puede darse a causa de contacto cruzado entre distintos productos,
causado basicamente por lugares de almacenamiento de uso comun; esto indica
gue deben separarse fisicamente las lineas de produccién y almacenaje maxime
si se trata de ingredientes en polvo, cascaras o0 algun tipo de particula en
suspension.

Otro factor a tener en cuenta es la programacién de turnos de trabajo los cuales
no deben compartir espacios y equipos; deben realizarse turnos separados ya sea
de dias u horas especificas del dia, dejando para el final aquellos productos que
cuentan con presencia de alérgenos e implementar un cédigo de colores que
permita identificar visualmente la presencia de un tipo determinado de alérgeno,
ya sea en utensilios o herramientas de limpieza

7.4 CONTROL EN LOS PROCESOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Otro factor de gran importancia radica en la facilidad de limpieza que traigan
consigo los equipos utilizados en el proceso, sus partes méviles, ocultas y de dificil
acceso, que permitan eliminar facilmente los ingredientes alérgenos impregnados
luego de un turno.

Todas las organizaciones deben contar con procesos de limpieza higiénico y
microbioldgico; sin embargo estos son ineficaces al tratar con alérgenos por ello
se deben agregar o debe contarse con métodos analiticos de verificacion e
inspeccion visual como primera barrera de deteccion para seguir con
procedimientos inmunoquimicos de limpieza especializados, validados vy
documentados tales como la técnica de ELISA en placa, inmunocromatografia y
espectrometria de masas, por nombrar algunas.

7.5 CONTROL FORMACION Y CAPACITACION AL PERSONAL

Es importante que todo el personal involucrado en las etapas del proceso,
comercializacion y distribucién reciba capacitacion segun lo establece la norma, en
temas relacionados con BPM, control de alérgenos, almacenamiento y fichas de
alérgenos presentes en las cadenas productivas permitiéndoles asi dimensionar la
importancia e implicaciones de su presencia en los alimentos.
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7.6 CONTROL ETIQUETADO

Como se menciona en este trabajo, no existe cura conocida para las alergias
alimentarias; el Unico recurso para los consumidores que las padecen es evitar los
ingredientes que provocan estas reacciones; en este sentido, su primera linea de
defensa la proporciona un etiquetado adecuado de los alérgenos presentes en un
producto. Toda empresa debe cumplir el compromiso de identificar cualquier
ingrediente o aditivo alergénico que pueda repercutir en la salud de los
consumidores, tratar de reemplazarlo y, de ser imposible, entonces declararlo.

Los alérgenos presentes en los procesos de manera intencionada deben ser
obligatoriamente declarados por o menos una vez en la etiqueta del producto
mediante el nombre comin o habitual del ingrediente utilizado, en un tipo de
tipografia diferente, que sobresalga de la tipografia asignada a los demas
ingredientes.

Puede aparecer el nombre comun del alérgeno (entre paréntesis) junto al listado
general de ingredientes del producto, o presentar el listado de alérgenos que
contiene el producto, por separado, en una unica declaracion a continuacion de la
palabra “contiene”.

Este etiquetado es un elemento fundamental de comunicacion entre la empresa y
el consumidor alérgico quien, teniendo a su disposicion toda la informacion
relacionada con la composicién, le permite optar por uno u otro producto, evitando
asi una posible reaccion alérgica.

Es posible que haya alérgenos ocultos en las etiquetas, debido a que se
mencionan con nombres desconocidos; la imagen 16 muestra algunos ejemplos
de ello.

Imagen 16. Nombres alternativos para los grandes 8 alérgenos

b @ =% ¥ = & ¢ &

LECHE HUEVOS | TRIGO CACAHUATES MARISCOS PESCADO SOYA FRUTOS SECOS

CASEINA ALBUMINA SALVADO ARACHIS ABULON CAVIAR EDAMAME ALMENDRAS
LACTOFERRINA :  LISOZIMA HARINA  'NUECES MOLIDAS  CARACOL PANGASIUS MISO GIANDUJA

SUERO SURIMI GLUTEN ACEITE DE ALMEJAS LENGUADO SOYA MANTEQUILLA
CACAHUATES DE NUEZ

Fuente. Reading Labels. National Food Safety Month. September 2013
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8 VALIDACION POR EXPERTOS

“La validez de contenido generalmente se evalua a través de un panel o un juicio
de expertos, y en muy raras ocasiones la evaluacion esta basada en datos
empiricos (Ding & Hershberger, 2002). En concordancia con esto, Utkin (2005)
plantea que el juicio de expertos en muchas areas es una parte importante de la
informacion cuando las observaciones experimentales estan limitadas (...) El juicio
de expertos se define como una opinion informada de personas con trayectoria en
el tema, que son reconocidas por otros como expertos cualificados en éste, y que
pueden dar informacion, evidencia, juicios y valoraciones.”'!!. En este contexto y
como parte del proceso de rigurosidad metodolégica, se ha utilizado la opinién de
expertos para el manual de alérgenos como parte del proceso de validacién de
contenido, basandonos para ello en la opinion de personas con trayectoria en el
tema que puedan aportar informacion, evidencia, juicios y valoraciones y asi
sumar confiabilidad a los contenidos.

La propuesta para realizar el diagndstico de contacto cruzado por alérgenos
titulada “Manual de Gestion de Alérgenos”, se estructura en seis capitulos
independientes cada uno de ellos dedicado a etapas del proceso productivo en
empresas de productos horneados. Cada etapa incluye una descripcion y
generalidades, una accién de control y una accién correctiva, evaluando los
niveles de riesgo y suministrando un conjunto de actividades que conlleven a
minimizar o evitar el contacto cruzado por alérgenos en la cadena productiva,
tarea fundamental en la prevencion de la salud del consumidor alérgico.

Luego de seleccionados los expertos se entrega a cada uno, de manera individual,
un formato que contiene dos apartes iniciales con datos generales de la
publicacién y del evaluador, un tercer enciso con siete items donde se solicita
evaluar cuantitativamente el documento de acuerdo a unos parametros
establecidos y puntajes posibles asociados a cada item siendo un puntaje de 100
el maximo posible. Finaliza con dos items adicionales donde se resume el
resultado de la evaluacion y se suministran las observaciones finales.

Dado que el juicio de expertos es un factor imprescindible en la necesidad de
validar el contenido de una prueba, analisis o documento, se hace necesario:

e Definir el objetivo del juicio de los expertos; lo que deseamos obtener con sus
aportes.

111 ESCOBAR, Jazmine; CUERVO, Angela. Validez de contenido y juicio de expertos: una aproximacion a su
utilizaciéon. Avances en Medicion, 6, p. 27-36. 2008. [citado en 2018-12-26]. Disponible en internet:<
http://www.humanas.unal.edu.co/psicometria/files/7113/8574/5708/Articulo3_Juicio_de_expertos_27-36.pdf>
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e Al tratarse de una revision de contenido especializado, la seleccion de los
expertos debe ser la adecuada considerando su formacion académica,
experiencia y trayectoria en el tema tratado.

e Entregar a los expertos una plantilla disefiada de acuerdo con los objetivos del
documento a evaluar.

e Elaboracion de un documento final que incluya las observaciones vy
concordancias entre cada uno de los expertos.

En el presente juicio de expertos participaron, ad honorem, tres profesionales del
sector de alimentos, expertas en el area organizacional, académico y sistemas de
gestion alimentaria; autoridades en la realizacién de juicios y valoraciones en
razén de sus afios como profesionales, consultorias y auditorias en sistemas de
gestion de alimentos.
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9 CONCLUSIONES

El conocimiento sobre alérgenos en los alimentos es impreciso, la terminologia
usada para caracterizar dichas reacciones alérgicas es muy compleja y hay poca
informacion que permita entender la verdadera importancia de las alergias
alimentarias como problema serio de salud publica para los paises
subdesatrrollados.

La alergia a alimentos y la anafilaxia han tenido un incremento significativo en las
ultimas décadas y tiende a acelerarse, sobre todo en paises subdesarrolados,
donde los pocos estudios existentes sobre el tema no permiten tomar las medidas
necesarias.

La revision inicial de riesgos por alérgenos se acoté a lo dispuesto por la FAO y
por tal razon se elabora la matriz de riesgos teniendo en cuenta los grandes ocho,
con el huevo, la Leche y la Soja como los alérgenos presentes en el proceso de
horneados.

La matriz de riesgo aplicada segun norma ISO 22000:2018 permite evidenciar que
no todas las empresas del sector de horneados en Colombia cuentan con
programas de deteccion, andlisis y control de alérgenos en cada uno de los
procesos de la cadena productiva.

La matriz de riesgo permite identificar, valorar y establecer medidas preventivas en
cada una de las etapas de la cadena productiva, enfocandose en la seguridad
alimentaria como método para tratar el riesgo por alérgenos.

Es necesario que cada organizacion de productos alimenticios defina, establezca
e implemente un manual de alérgenos al interior de sus procesos.

Se hace necesario un control estricto y eficiente para eliminar o reducir a un nivel
aceptable el contacto cruzado con alérgenos en las etapas de recepcion de
materia prima, almacenamiento y posterior alistamiento por ser las de mayor
riesgo.

Las etapas de pesaje y medicién, mezclado y amasado, horneado y empaque no
representan riesgo significativo para la inocuidad de los alimentos; sin embargo
deben formar parte de un programa BPM que los mantenga estables.

A cada tipo de producto le corresponde un proceso de fabricacion determinado
con riesgos muy diferentes, etapas concretas y particulares; de ahi la importancia
de las fichas técnicas; en ellas no sélo se define la composicion del producto;
incluye un diagrama se flujo donde se describe la secuencia de fases desde la
materia prima hasta el producto terminado.
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Una vez analizada toda la cadena productiva y aplicada la matriz de riesgos, el
manual de gestion de alérgenos generado es una herramienta importante en la
identificacién y generacién de mejores practicas que permitan eliminar o minimizar
el riesgo de contacto cruzado en todas las etapas del proceso productivo de
horneados.

La aceptacion e implementacion del manual de gestién de alérgenos, producto de
este trabajo, tendra un impacto positivo en las organizaciones no solo que
procesen alimento; empresas proveedoras de servicios a fabricas de alimentos
pueden mejorar sus procesos productivos.

La revision por parte de expertas técnicas en el tema de alimentos validan el
contenido de este trabajo como fuente importante de informacion para quienes
deseen dar inicio a una revision bibliografica de alérgenos y generar informacion
mas amplia al analizar los resultados de utilizar el manual de gestion de alérgenos
en las empresas del sector, o decidan sensibilizar a quienes revisen el documento
al analizar el impacto en la salud del consumidor.
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10 OBSTACULOS

Dentro de la realizacién del presente trabajo, por la especificidad de su contenido
y la necesidad de realizar un caso de estudio en una empresa de horneados del
sector, se presentaron algunas oportunidades que requirieron de maxima atencion
y esfuerzo; entre ellas la poca disponibilidad de las empresas del sector de
horneados para permitir indagar en sus procesos, validar su cumplimiento con el
SGIA 'y aplicar la matriz de riesgos asociados al contacto cruzado con alérgenos.

De otro lado, este proyecto inicié su curso en el afio 2016, apoyado en la primera
edicion de la norma ISO 22000:2005 (Sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos. Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria); sin
embargo ya finalizando, el comité técnico 34 de la ISO (TC34) liber6é en junio la
ISO 22000:2018, segunda edicion de esta norma, en inglés, que anulaba y
sustituia la primera edicion. A renglon seguido el STTF (Spanish Traslation Task
Force) de ISO TC34, Productos alimenticios, inicia su traduccion y solo hasta
noviembre de este afio se pudo contar con la norma en idioma espafiol. Ya con la
nueva version de la norma se inicia el proceso de actualizacion del trabajo de
grado a la nueva estructura de alto nivel de la ISO, presente en esta nueva
edicion.

Una vez finalizada la tesis y generado el manual de alérgenos este debio
someterse a evaluacion por expertos, factor imprescindible en la necesidad de
validar su contenido; sin embargo la formacion requerida para oficiar como tal,
hizo dificil encontrar especialistas en esta rama provocando una pausa importante
en el normal desarrollo del proyecto. Este reinicid su curso lentamente luego de
encontradas las personas idoneas, pues el proceso de comunicacion, revision,
observaciones y mejoras consumié gran cantidad de tiempo.
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11 RECOMENDACIONES

Se hace necesario que toda organizacion de procesos de horneado elabore un
plan para la evaluacién del riesgo que identifique el potencial de contacto cruzado
con alérgenos en cada etapa de su proceso productivo.

Se sugiere implementar las medidas de control para reducir o eliminar el riesgo de
contacto cruzado, validar y verificar periédicamente la eficiencia de su
implementacion mediante inspeccion a las lineas de proceso, auditorias a
proveedores, auditorias internas, auditorias de clientes, entre otros.

Las medidas de control establecidas se deben alinear con los programas
prerequisitos establecidos en el SGIA como son el control de proveedores,
equipos, limpieza y desinfeccion, alineados a estandares internacionales como
ISO 22000 y FSSC 22000.

Se debera aplicar la guia de alérgenos en cada empresa de alimentos para validar
la informacidn alli suministrada y a partir de su implementaciéon determinar o
generar limites permisibles de alérgenos de acuerdo a lo que se obtenga de los
analisis cuantitativos de laboratorio de cada organizacion en particular.
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12 CRONOGRAMA

El cuadro 17 muestra las actividades que durante 20 meses llevaran a la finalizacion del proyecto que inicio en el mes de junio del afio 2016.

Cuadro 17. Cronograma de actividades

OBJETIVO ESPECIFICO PROGRAMADO REAL ANALISIS DESVIACION
Identificar los alérgenos mediante una matriz de riesgos y lineamientos 5 7 Hallar informacién relacionada con estadisticas de alérgenos en alimentos
de la norma ISO 22000:2018 estableciendo medidas de prevencion. 9 semanas semanas requirié de mas atencion.
Disefiar una propuesta para controlar el contacto cruzado por alérgenos o L ) o
alimentarios comprendidos en el proceso productivo. 5 semanas 7 semanas La tarea de andlisis requirio de tiempo adicional.

. Esta tarea tuvo un desfase considerable dada la dificultad presentada para
Validar con expertos la propuesta de controlar el contacto cruzado por 13 semanas 48 semanas | Nallar especialistas en el tema de inocuidad alimentaria y alérgenos.
alérgenos en el proceso productivo. Igualmente el tiempo requerido por ellas para las revisiones y observaciones

dados sus multiples compromisos como auditoras, consultoras y docentes.
Elaborar fichas técnicas béasicas de productos terminados bajo los
estandares de los sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria. 3 semanas 3 semanas
TIEMPO EN SEMANAS | 50 semanas 85 semanas

Fuente: Elaboracion propia
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Imagen 17. Cronograma en diagrama de Gantt

Nombre de tarea Duration Start Finish
Jun
1 NORMA IS0 22000:2018 COMO FUNDAMENTO EN EL ANALISIS DE [ 554 days -s!'lb. 25/06/16 B:00 -vic. 10/08/18
ALERGENOS EN EMPRESAS DE PRODUCTOS HORNEADOS a. m. 9:00 a. m.
2 Identificacion de Alérgenos 190 days sab. 25/06/16 B:00 lun. 27/02/17
3 Revision Bibliogréfica 48 days sab. 25/06/16 8:00 a. m. lun. 25/08/16
4 Definicién de Variables 5 days mar. 30/08/16 8:00 a. m. lun. 5/09/16 7:00
5 Verificacion y evaluacion del Sistema de Gestion de Inocuidad 20 days lun. 5/09/16 8:00 a. m.  vie. 30/0%/16 7:00|
Alimentaria (SGIA) en la organizacién p. m.
6 Revision y estandarizacién del diagrama de proceso de horneados de la 40 days lun. 5/08/16 2:00 p. m.  lun. 31/10/16
organizacion 1:00 p. m.
7 Identificar los alérgenos alimentarios en el proceso productivo 10 days lun. 31/10/16 3:00 p. m. lun. 14/11/16
8 Elaboracién de matriz de riesgos 60 days mar. 15/11/16 8:00 a. m. lun. 27/02/17
9 Elaboracion de Manual de Gestion de Alérgenos 48 days mié. 1/03/17 12:00 lun. 1/05/17
1 Analisis de la matriz de riesgos 20 days mié. 1/03/17 12:00 a. m. sab. 25/03/17
1 Elaboracién del manual de gestion de alérgenos 28 days mié. 5/04/17 2:00 p. m.  mié. 10/05/17
1z Anilisis por expertos del manual de Gestion de Alérgenos 366,13 days  mar. 2/05/17 12:00 vie. 10/08/18
13 Busqueda de expertas para evaluacién del manual de gestion 163 days mar. 2/05/17 12:00 a. m. vie. 24/11/17
14 Revision de manual de gestion de alérgenos por cuenta de tres expertas. 120 days lun. 27/11/17 8:00 3. m.  vie. 27/04/18
15 Correcciones seqln revision de expertas y envio para nueva revisian 120 days vie. 12/01/18 9:00 a. m.  jue. 14/06/18
16 Manual definitivo para su anexo al trabajo 45 days jue. 14/06/18 9:00 a. m. vie. 10/08/18 9:00
17 Fichas Técnicas de productos horneados. 20 days vie. 10/03/17 8:00 mar. 4/04/17
18 Elaboracién fichas técnicas para Rosquillas y Besitos 20 days vie. 10/03/17 B:00 a. m.  mar. 4/04/17 6:00

3rd Quarter 4th Quarter 1st Quarter 2nd Quarter 3rd Quarter 4th Quarter 1st Quarter 2nd Quarter 3rd Quarter
Jul Aug Sep Oct Nov Dec Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Now Dac Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug
e T
E 1
v
» .
v
-

[ ]

I

T

Fuente: Elaboracién propia, utilizando el software Project Plan 365 version 19.26.956
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Imagen 18. Presupuesto proyecto Gestion de Alérgenos

13 PRESUPUESTO

COSTOS FIJOS
RUBRO CONCEPTO [UNDDAD] MONTO | MES1 [ MES2 | MES3 | TOTAL [ EJECUTADO [NOEJECUTADO | OBSERVACIONES
PC 2 $ 1.200.000 | $ 2.400.000 | $ -1s -[$  2.400.000 X
impresora 2 $ 350.000 | $  700.000 | $ NE -1$ 700.000 X
) Escritorios 2 $ 380.000 [$ 760.000 | $ -1s -8 760.000 X
Equipos iPad 1 $  649.000 | $ 649.000 | $ s -T's 649,000 X
Celulares 2 $ 322000 |$ 644.000 | $ -1s -1's 644.000 X
Total[ $ 2.579.000 [ $ 4.509.000 [ $ -'$ -I'$  5.153.000
Gliadina ( Gluten) 2 $ 354.000 [ $ 708.000 [$ 708.000 | $ -|'s  1.416.000 X
Soja 2 $ 354000 |$ 708.000 [$ 708.000 | $ -|'$  1.416.000 X . ) ) .
Analisis de alérgenos Huevo 2 $ 354000 [$ 708.000 [$ 708.000 | $ -['s  1.416.000 X Los alérgenos son propios de los alimentos segin
Leche > [$  354.000 | $ 708.000 | $ 708.000 | $ “1$ " 1.416.000 X su origen, por lo tanto siempre estaran presentes.
Total| $ 1.416.000 | $2.832.000 [ $ 2.832.000 | $ -['$  5.664.000 | $ 5.153.000 | $ 5.664.000
Consultoria a Expertos 3 |$ 1.000.000 | $3.000.000 | $3.000.000 |$ 3.000.000|$  9.000.000 X Los expertos realizaron el aporte solidario para el
desarrollo del proyecto.
Publicaciéon y material Consultoria ( Internet) 1 $ 85.000 | $ 85.000 | $ 85.000 | $ 85.000 | $ 255.000 X
bibliografico Publicacion de articulos 1 $ 10.000.000 | $ -1$ -1 $ 10.000.000 [ $ 10.000.000 X
Ponencia de Articulos 1 $  450.000 | $ -1 $ -|$ 450.000 | $ 450.000 X
Total| $11.535.000 | $ 3.085.000 | $ 3.085.000 | $13.535.000 [ $  19.705.000
Jefe de Calidad 1 $ 2447.760 | $ 2.447.760 | $ 2.447.760 | $ 2.447.760 [$  7.343.280 X
Auditor de Calidad 1 $ 1.500.000 | $ 1.500.000 | $ 1.500.000 | $ 1.500.000 [$  4.500.000 X
Analista de Calidad 1 $ 1279872 |$ 1279872 [$1.279.872 [$ 1.279872[$  3.839.616 X
Alergologo 1 $3500.000] $3.500.000] $3.500.000] $3.500.000[$% 10.500.000 X
Mano de Obra Personal Opetativo 1 $ 816.000 |$ 816.000 |$ 816.000|$ 816.000 [$ 2.448.000 X
Jefe de Produccion 1 $2799.884| $2799884| $2.799.884| $2799.884[$ 8399652 X
Jefe de Logistica 1 $1.999944| $1.999.944| $1.999.944| $1.999944['$  5999.832 X
Coordinador Talento Humano 1 $ 1.575.000 | $ 1.575.000 | $ 1.575.000 | $ 1.575.000 [ $ 4.725.000 X
Total[ $ 7.190.828 [ $7.190.828 [ $7.190.828 [$ 7.190.828 [ $ 47.755.380 | $  58.460.380 | $ 9.000.000
O O RIAB
Auditores externos 2 $ 494000 | $ 494.000 [$ 494000 |$ 494000 [$  1.482.000 X
Viajes Visita proveedores 1 $ 1.110.000 | $ 1.110.000 | $ 1.110.000 | $ -[$ 2.220.000 X
Total| $1.604.000| $1.604.000| $1.604.000 $494.000( $  3.702.000
Papeleria 1 $550.000]  $550.000[  $550.000 $550.000('$  1.650.000 X
Internet 1 $120.000] $120.000] $120.000 $120.000( $ 360.000 X
) _ Medios de comunicacion 1 $420.000 $420.000 $ 420.000 $420.000 $ 1.260.000 X
Materiales consumibles 15T erong 4 $480.000|  $480.000 $0 $0[$ 480,000 X
Elementos de proteccion personal 1 $15.000 $15.000 $15.000 $15.000( $ 45.000 X
Total[ $ 1.035.000 [ $1.035.000 [$ 555.000 [ $ 555.000 [$  3.795.000 | $ 7.497.000 | $ -

Total Costo Variables

PRESUPUESTO TOTAL PARA EL PROYECTO

Fuente 2 Elaboracion propia.
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$ 85.774.380

$ 63.613.380

$ 14.664.000

$ 7.497.000

$ o

$ 71.110.380

$ 14.664.000
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14 ANEXOS

ANEXO 1 MANUAL DE GESTION DE ALERGENOS

MANUAL DE GESTION DE ALERGENOS PARA EVITAR REACCIONES DE
HIPERSENSIBLIDAD POR ALIMENTOS.

1.1 PROPOSITO

Proporcionar una herramienta guia para controlar, evitar o eliminar los alérgenos
alimentarios durante toda la cadena productiva de la organizacién, teniendo en
cuenta que la presencia de los mismos puede darse, de forma intencionada al
hacer parte de un ingrediente, aditivo, aroma, soporte, disolvente o coadyuvantes
tecnoldgico o por un posible contacto cruzado, y en las instalaciones del proveedor
o durante el transporte o manipulacion de la materia prima final.

1.2 JUSTIFICACION

Tito Diaz coordinador del Grupo Prioritario de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
de los Alimentos FAO, sefiala que “las alergias alimentarias constituyen un
problema de salud publica y un motivo de preocupacion, tanto para los
consumidores como para la industria alimentaria (...) un plan eficaz de control de
alérgenos garantiza la inocuidad de los productos, protege la salud de los
consumidores y asegura la produccion inocua y responsable de la industria de
alimentos: Esto, sumado al Comercio Global de alimentos y al incremento de la
probacion inmuno-deprimida, afecta directamente la seguridad alimentaria de los
paises” . Puntualiz6 que la presencia de alérgenos no declarados o fallas en la
rotulacion es la causa mas frecuente de recall o retiro de alimentos del mercado, lo
gue perjudica seriamente a la industria alimentaria.'*?

112 ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA
AGRICULTURA (FAO). Analizan Alérgenos Alimentarios en FAO. 08, Agosto, 2013. Recuperado el
10 de junio del 2016 en: http://www.fao.org/americas/noticias/ver/es/c/230244/.
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Una falta de control o gestibn de alérgenos genera situaciones y procesos de
Recall, el cual como lo evidencia la FDA entre septiembre de 2009 y septiembre
de 2012, aproximadamente la tercera parte de los alimentos reportados ante la
FDA fueron riesgos graves para la salud en donde se involucraron alérgenos
encubiertos. Los cinco tipos de alimentos con mas frecuencia implicados en el
retiro a causa de alérgenos en los alimentos fueron los productos de reposteria,
los bocadillos y golosinas, los dulces, los productos lacteos, y los aderezos (tales
como los aderezos para ensalada y las salsas). 112

Algunas alertas de alergias que existen hoy dia son:

El 16 de Noviembre de 2018, la empresa Ni Cal Food Solutions, LLC de Auburn,
California, ha anunciado un retiro de 567 cajas de Pumpkin Pesto Tapenade,
fabricadas por Purveyors Kitchen, porque contiene una nuez de arbol no declarada
(nogal).

El 06 de Noviembre de 2018, Frito-Lay anuncid un retiro voluntario de bolsas de
palomitas de maiz con sabor a sal marina de Smartfood Delight porque se
empacaron inadvertidamente con chips de tortilla con sabor a queso que
contienen ingredientes lacteos no declarados.

El 14 de Noviembre de 2018, Recchiuti Confections esta emitiendo un retiro
inmediato para dos lotes de su Barra de chocolate agridulce y dos lotes de su
Barra de chocolate Feve debido a un alto nivel de alérgenos de la leche.'4

Por lo anterior se debera implementar una gestion adecuada de los alérgenos en
la industria elaboradora de alimentos y/o suministradora de insumos 0 materias
primas denominados proveedores, el cual debe basarse en un enfoque preventivo,
mediante la identificacion de los peligros potenciales, la evaluacion del riesgo de
gue cada uno de estos peligros antes de su materializacion, y el control adecuado
de las situaciones de mayor riesgo. Se trata en definitiva de evaluar los riesgos
asociados a todas las etapas del “ciclo de vida del producto”, empezando por la
evaluacion de proveedores, seguido de la evaluacion de cada paso de la cadena
alimentaria desde recepcion de materia prima hasta el etiquetado, envasado,
estibado y transporte del producto final como evaluacion de clientes.

Es decir que la calidad es indispensable para el desenvolvimiento y crecimiento de
las organizaciones y la vida de todos los involucrados. Por lo tanto, las buenas
practicas de manufactura en la calidad deben ser ejecutadas adecuadamente para
alcanzar las metas propuestas y los objetivos misionales de la organizacion.

113 FDA. U.S. Food and Drug Administration. Se encuentran alérgenos alimentarios donde no
deberia haberlos. 23 de octubre de 2014.

114 FARE. Food Allergy Research & Education. Allergy alerts. Disponible en
[https://mww.foodallergy.org/common-allergens/allergy-alerts]. Ultima consulta [18 de noviembre de
2018].

122



Las empresas de alimentos poseen una caracteristica importante referente a la
satisfaccion de los clientes en cuanto a calidad e inocuidad que presenta en cada
uno de sus productos o servicios que ofrezca; esto conlleva a que se deban
aplicar altos estandares de calidad; no sélo se trata de generar un producto para
cumplir con las expectativas en cuanto a sostenibilidad en el mercado; este
proceso debe ir de la mano con estrategias que busquen no afectar la salud del
cliente y la integridad de sus consumidores. Esto genera un reto para las
organizaciones tanto a nivel gerencial como a nivel de sus empleados debido a
gue se tiene la responsabilidad de ejecutar y generar los productos con los mas
altos estandares de calidad que redunden en beneficio de todos las partes
interesadas (Cliente- Proveedores-Empresa-Empleados-Sociedad).

1.3 GLOSARIO

ALERGIA: respuesta exagerada del sistema inmunolégico de algunos individuos
ante determinadas sustancias generalmente toleradas por la mayoria. El proceso
alérgico comienza cuando un alérgeno entra en contacto con un individuo
susceptible de alergia y su organismo lo reconoce como una amenaza,
produciendo grandes cantidades de anticuerpo IgE para combatir este “extraio”.

ALERGIA ALIMENTARIA: reaccion o respuesta alterada del sistema inmunolégico
del organismo producida por el contacto, ingestion o inhalacién de un determinado
alimento o aditivo llamado alérgeno, por si mismo inofensivo y bien tolerado por
las personas no alérgicas. Se produce cuando nuestro sistema inmunitario percibe
una sustancia como nociva y en consecuencia actia de manera desproporcionada
provocando una serie de sintomas.

ALERGENO: o antigeno, es la sustancia que puede producir una reaccion de
hipersensibilidad (alérgica) en personas susceptibles, que han tenido una
exposicion reiterada a dicha sustancia. Los alérgenos alimentarios son todos
aquellos componentes especificos de los alimentos, generalmente proteinas,
reconocidos como amenazas por el sistema inmune, provocando reacciones
inmunologicas.

ANAFILAXIA: reaccion alérgica grave, multisistémica que inicia y progresa
rapidamente llegando a poner en peligro la vida de las personas. El sistema
inmunitario responde de manera brusca a sustancias que, de otro modo, son
inofensivas. Los causantes mas frecuentes de anafilaxia son los alimentos, los
farmacos y las picaduras de insectos tales como abejas y avispas.

BROMATOLOGIA: ciencia que estudia los alimentos, su composicion quimica,
cualitativa y cuantitativa, su accion en el organismo, su valor alimenticio y caldrico,
sus propiedades fisicas, quimicas, toxicoldgicas, adulterantes y contaminantes, su
produccién, manipulacién, conservacion, elaboracién, distribucién y su relacion
con la sanidad.
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CELIAQUIA: conocida también como enfermedad celiaca, es una afeccion
digestiva cronica presente en individuos genéticamente predispuestos al gluten,
proteina presente en el trigo y otros cereales. Afecta el sistema inmunitario por lo
gue tiene caracteristicas de alergia alimentaria; sin embargo, los sintomas son
mayormente gastrointestinales, sin riesgo de sufrir anafilaxia.

CONTACTO CRUZADO: se produce cuando un alimento entra en contacto con
otro y se mezclan las proteinas, alérgenos, de cada uno o cuando se utilizan los
mismos equipos y utensilios para preparar o servir comidas. El cocinar los
alimentos no elimina un alérgeno; la Unica manera de prevenir una reaccion es
evitar la ingesta de dicho alimento y limpiar cuidadosamente cualquier elemento
gue haya estado en contacto con él mediante la utilizacion de agua y jabdn.

CONTAMINACION CRUZADA: generalmente se refiere a bacterias o virus que se
introducen en los alimentos y hacen que no sean seguros para comer. En la
contaminacion cruzada, cocinar los alimentos reducira la posibilidad de que una
persona se enferme.

INMUNOGLOBULINA E - IgE: presente en todas las personas, es un tipo de
anticuerpo implicado en procesos alérgicos y de respuesta ante ciertos parasitos.
La IgE interviene en la respuesta inmune especifica al reconocer un agente
extrafio potencialmente peligroso (alérgeno) y actuando en consecuencia al
provocar que actien nuestras defensas.

HIPERSENSIBILIDAD ALIMENTARIA: mecanismo de respuesta inmunoldgica que
conduce a la reaccion alérgica debido a una forma de incompatibilidad al alimento;
por lo que ambos conceptos estan muy relacionados, aunque no son sinGnimos.

INOCUIDAD ALIMENTARIA: incapacidad de un alimento de causar cualquier tipo
de dafio al consumidor.

INTOLERANCIA ALIMENTARIA: reaccion adversa del organismo hacia alimentos
gue no son digeridos, metabolizados o asimilados completa o parcialmente debido
a un déficit enzimal que le impide metabolizarlo correctamente. Aunque puede
generar sintomas similares, es un proceso muy diferente de la alergia alimentaria
y sin ninguna relacién con esta ya que carece de base inmunoldgica; simplemente
el organismo de la persona no puede digerir correctamente determinado alimento
o dicho alimento irrita su sistema digestivo.

REACTIVIDAD CRUZADA - RC: se entiende como el reconocimiento de distintos
antigenos por un mismo anticuerpo IgE. Ello se debe a que la fuente de alergia
comparte una sustancia alergénica con otro material con el que la persona tuvo
con anterioridad una relacion directa y que aporté el agente sensibilizante para
gue su organismo reaccionara posteriormente.
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RECALL: o retiro de producto es un proceso que tiene la funcion de retirar o
corregir aquellos productos que estan defectuosos o que representan un riesgo
para la salud de los consumidores.

1.4 ALCANCE

Esta guia se ha elaborado para ser incorporar y aplicada a cualquier fabrica de
alimentos u organizaciones proveedoras de fabricacion de alimentos de
Colombia, en donde se establecen las buenas practicas en la gestion de riesgo
por alérgenos durante toda la cadena alimentaria. Esta incluye al personal
operativo, equipos, utensilios e instalaciones de la organizacion, como también a
proveedores.

1.5 OBJETIVO

Esta guia tiene como objetivo suministrar orientaciones generales solo a las
Industrias de alimentos Colombianas con respecto a la gestion de alérgenos en
cada una de las etapas del proceso productivo, desde el control de proveedores,
recepcion de materia prima, condiciones de almacenamiento, produccion o
elaboracion, distribucion y/o comercializacion, con el fin de velar por la salud de
las personas que pueden llegar a verse afectadas por las sustancias alergénicas.

Para ello se suministrara una guia que incluira informacion necesaria para disefiar
una herramienta de Control de Alérgenos alimentarios que permita una gestion
adecuada de los mismos. Esta guia no pretende estar por encima de la
legislacion en temas alimentarios y de inocuidad; su objetivo es el de incorporar
buenas practicas para el control de alérgenos en el producto final, garantizando
las siguientes condiciones esenciales:

Evitar el contacto cruzado por alérgenos en el proceso productivo.

Declarar correctamente en el empaque del producto final de cualquier alimento o
ingrediente alimentario obtenido, la presencia de cualquier alérgeno transferido o
incorporado por los procesos, segun normatividad el Ministerio de la Proteccion
Social (Resolucion 5109/2005) o Codex Alimentarius.
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1.6 REFERENCIAS MUNDIALES EN EL TEMA DE GESTION DE LA
SEGURIDAD ALIMENTARIA

ISO: International Organization for Standarization. Las siglas ISO representan
a la Organizacion Internacional para la Estandarizacion; organismo responsable
de regular un conjunto de normas para la fabricacion, comercio y comunicacién en
todas las industrias y comercios del mundo. Este término también se le adjudica a
las normas fijadas por el mismo organismo, para homogeneizar las técnicas de
produccién en las empresas y organizaciones internacionales.

ISO 22000:2018 preparada por el Comité Técnico ISO/TC 34, Productos
alimenticios, Subcomité SC 17, Sistemas de la inocuidad de los alimentos y
especifica los requisitos para un sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria y el punto de consumo final,
mediante la adopcién de un enfoque a procesos que incorpora el ciclo Planear-
Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.'*®

FSSC 22000 Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria: Aplica a las
organizaciones que procesan o fabrican productos de origen animal, vegetales
perecederos, productos con una larga vida util e ingredientes alimenticios como
aditivos, vitaminas y cultivos biolégicos, asi como materiales para el empacado de
alimentos.

En su numeral 2.1.4.6, establece la gestion de alérgenos (Sdlo para las categorias
C, 1y K). Donde:

1) Se debe establecer un procedimiento documentado de gestion de los alérgenos
gue contemplara:

a) una evaluacion de los riesgos para identificar un posible contacto cruzado por
alérgenos;

b) controles destinados a reducir o eliminar el riesgo de contacto cruzado;
c¢) la validacion y verificacion de la eficaz implementacion.

2) Todos los productos terminados que deliberadamente o potencialmente
contengan alérgenos son etiquetados conforme a las normas de etiquetado de
alérgenos vigentes del pais de destino.16

HSINSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Sistemas de gestion de la
inocuidad de los alimentos. Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria. NTC-1SO22000.
[Bogota D.C.]: El instituto, 2018. 45 p.

H8ESSC 22000. Certificacion de Sistemas de Inocuidad de los alimentos FSSC 22000. Version 4.1.
Junio de 2018. p.7
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BRC: British Retail Consortium. La Norma Global BRC (British Retall
Consortium) Version 8 (BRC V.8) del 01 de agosto de 2018, proporciona un marco
para gestionar la seguridad, integridad, legalidad y calidad de los productos en la
industria de fabricacién, procesamiento y envasado de alimentos.’

Establece en el numeral 4.1, las normas relativas al exterior de las plantas de
produccién.

GFSi: Food Safety Initiative. Fue creada en el afio 2000. Su propésito es una
mejora continua en los sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos para
garantizar la confianza en la entrega de alimentos seguros a los consumidores.1®

IFS: International Food Standard. La IFS Food Versién 6.1, es una norma de
seguridad alimentaria reconocida por la Global Food Safety Initiative (GFSI) para
auditar a proveedores/fabricantes y se aplica s6lo a empresas que elaboran
alimentos o que envasan productos a granel. La Norma IFS Food se aplicara
cuando se procese un producto o cuando exista un peligro de contaminacion de
un producto durante el proceso de envasado primario.

El numeral 4.20 de la norma, establece alérgenos y condiciones especificas de
produccion. 1°

SQF: Safe Quality Food Institute. O SQF Code version 7, es una norma de
certificacion de procesos y productos que se centra en la gestion de la calidad y la
inocuidad de los alimentos basado en el sistema APPCC — Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control, que utiliza las normas y directrices del National
Advisory Committee on Microbiological Criteria for Food (NACMCF) y de la
Comision CODEX Alimentarius.'?°

EFSIS: European Food Safety Inspection Service. Proporciona a los fabricantes
y productores de pequefio volumen una auditoria integral de inocuidad de los
alimentos, actuando como un trampolin para alcanzar los requisitos del BRC
completo.

117 Lloyd's Register Quality Assurance (LRQA). Norma Global BRC para Inocuidad de los
alimentos. Disponible en [http://www.Irgasudamerica.com/certificaciones/brc-norma-seguridad-
alimentaria/]. Ultima consulta [16 de septiembre de 2018].

118 Forum. Disponible en [https://www.mygfsi.com/es/acerca-de-nosotros/acerca-de-gfsi/que-es-
gfsi.html]. Ultima consulta [16 de septiembre de 2018].

119 International Featured Standards. IFS Food. Norma para realizar auditorias de calidad y
seguridad alimentaria de productos alimenticios. Version 6.1. Noviembre 2017. Alemania. Pag. 47.

120 |pid.p1.
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AIB: American Institute of Baking. Es una organizacion de investigacion y
educacion sin fines de lucro. Por medio de su subsidiaria, AIB Internacional (AIBI)
y su Departamento para la Seguridad de los Alimentos, la institucion ofrece un
programa extenso de capacitacion en el area de la seguridad de los alimentos, asi
como su servicio de inspeccion en sanidad e higiene. El objetivo del programa es
apoyar a clientes en generar, mantener y mejorar un ambiente de produccién,
necesario para la manufactura de alimentos de calidad, sanos y legales.'?!

AINIA: Asociacion de Investigacion de la Industria Agroalimentaria. Es un
centro tecnolégico constituido en 1987 como asociacion privada sin fines lucrativo,
formada por empresas del sector agroallimentario y a fines. Cuyo objetivo es
impulsar la competitividad de las empresas a través de la innovacion.

Global G.A.P: The Worldwide Standard for Good Agricultural Practices. Es
una organizacion afiliada a una asociacion comercial sin fines de lucro con
objetivos cruciales: la produccidn agricola segura y sustentable en todo el mundo.
Establece normas voluntarias para la certificacion de los productos agricolas en
todo el mundo — y cada vez mas productores, proveedores y compradores estan
armonizando sus normas de certificacion para que coincidan.??

1.7 EJEMPLOS DE GUIAS DE BUENAS PRACTICAS PARA LA GESTION DE
ALERGENOS (ORIENTATIVAS):

FSA (Food Standards Agency). Guia del control de alérgenos e informacion del
consumidor. Guia de buenas practicas sobre el manejo de alérgenos alimentarios,
con el fin de evitar la contacto cruzado y el etiquetado adecuado (por ejemplo, la
frase "puede contener” en el etiquetado).

ANIA (Association Nationale des Industries Alimentaires). Guia de Buenas
Préacticas para reducir la presencia accidental de alérgenos principales.

CAOBISCO (Association of the Chocolate, Biscuit & Confectionery Industries of
the EU). Guia interna de CAOBISCO sobre los principios de gestion de alérgenos.

AIDI (Associacione Industrie Dolciarie Italiane). Pautas de Alérgenos.

FIAB (Federacion Esparfola de Industrias de la Alimentacion y Bebidas). Guia de
aplicacion préactica del Real Decreto 2220/04: etiquetado de alérgenos y algunas
modificaciones a la lista de ingredientes.

121 AIB International, Inc. Disponible en [https://www.aibonline.org/es]. Ultima consulta [16 de
septiembre de 2018].
122 Consultores de inocuidad alimentaria. Op.cit., p.1.
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1.8 CONDICIONES GENERALES

Segun la Normatividad Colombiana vigente, articulos 7 al 14, Titulo Il, de la
Resolucion 2674 del 22 de julio de 2013 se establecen los requisitos generales
gue debe cumplir una Industria de alimentos con el fin de prevenir o mitigar un
contacto cruzado por alérgenos alimentarios durante cada etapa de la cadena
alimentaria hasta la llegada del producto al consumidor: la higine en la fabricacion
de alimentos y los requisits de rotulado y etiquetado.

Condiciones Basicas de Higiene en la fabricacién de Alimentos:
Toda fabrica debe poseer una adecuada separacion fisica de areas de proceso.

Los ambientes de la edificacion deberan obedecer la secuencia logica del proceso,
desde recepcién de materia prima e insumos, hasta el despacho de producto
terminado.

La edificacion y las instalaciones deben permitir facilidad en las operaciones de
limpieza y desinfeccion segun lo establecido en el plan de establecimiento de
saneamiento basico.

El tamafio de los almacenes o depoésitos debe estar en proporcion a los
voliumenes e insumos de producto terminado manejados por la empresa.

Disponer de lavamos con grifos de accionamiento no manual dotados con jabén
desinfectante'??

Los sistemas de ventilacion deben filtrar el aire, proyectarse y construirse de
manera que el flujo de aire nunca conecte zonas contaminadas con zonas
limpias.t?*

Los equipos y utensilios deben estar disefiados, construidos, instalados y
mantenidos de manera que se evite la contaminacion del alimento y facilite la
limpieza y desinfeccién de las superficies.1?®

Todas las personas que realicen actividades de manipulacion de alimentos debe
tener formacién en educacién sanitaria, B.P.M y practicas higiénicas en la
manipulacién de alimentos.!?®

123 COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucién 2674 (22, julio, 2013). Por la
cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones. Bogot4, D.C.:
El Ministerio, 2013. 37 p. p. 7. Art 6.

124 |pid., p. 11. Art 7.

125 |pid., p. 13. Art 8.

126 |bid., p. 16. Art 12
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Todo manipulador de alimentos debe adoptar las précticas higiénicas y medidas
de proteccion, relacionado a limpieza e higiene personal, vestimenta, lavado y
desinfeccion de manos, uso de indumentaria completa: tapabocas, cofia, entre
otros.'?’

La recepcion de las materias primas e insumos debe realizarse bajo condiciones
gue eviten su contaminacion, alteracion y dafios fisicos, ademas de estar
identificados de acuerdo a la Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la
modifiquen y contener una ficha técnica.

Los depoésitos de las materias primas y producto terminados deben ocupar
espacios independientes, siempre y cuando no presenten o genere peligros de
contaminacion. Ademas de mantener sistema de identificacién de las mismas.*?8

Las operaciones de fabricacién de un alimento debe realizarse en condiciones
sanitarias, de limpieza y conservacion y controles necesarios para reducir el
crecimiento de microorganismos y evitar la contaminacion del alimento.

Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y
continua.'?®

Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su
destino, debera encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con lo
establecido en la reglamentacion sanitaria vigente.3°

En cada etapa de proceso se deben tomar medidas eficaces para evitar la
contaminacion de los alimentos por contacto directo e indirecto de las materias
primas.3!

Se debe contar con un sistema de control y aseguramiento de la calidad e
implementar controles de calidad e inocuidad adecuados.!%?

Se debe disefiar e implementar un Plan de Saneamiento: Limpieza y desinfeccion,
desechos sdlidos, control de plagas, abastecimiento o suministro de agua potable.

Las operaciones y condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y
comercializacion deben garantizar cualquier tipo de contaminacién o alteracion del
alimento.33

127 |bid., p. 17. Art 14

128 pid., p. 18. Art 16.
129 |pid., p. 19. Art 18.
130 pid., p. 21. Art 19.
131 |pid., p. 21. Art 20.
132 pid., p. 22. Art 21. Art 22.
133 |pid., p. 24. Art 27.
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Todos los productos que se comercialicen deben estar rotulados de acuerdo con
lo establecido en la Resolucién 5109 de 2005 o norma que lo modifique, adicione
o sustituya.34

1.8.1 Requisitos de rotulado y etiqguetado

Es importante subrayar que el principal objetivo de la gestion de alérgenos es
garantizar al consumidor sensible informacion clara y veraz relacionada con los
alérgenos presentes en sus productos de consumo. Esto obliga a tener en cuenta
todos los componentes del proceso de elaboracion, desde las materias primas e
ingredientes suministrados, las especificaciones del producto terminado, el disefio
y formulacion de los productos.

Toda materia prima o producto terminado debe presentar en su empaque 0O
envase una rotulacion o etiqueta con informacién clara, completa y comprensible
para todas las partes interesadas, de acuerdo a las normas que establece cada
pais. Esto incluye la declaracion correcta de los ingredientes y alimentos que
causan hipersensibilidad.'®®* Para Colombia, la resolucion 5109 de 2005, en el
capitulo 2, articulo 5, numeral 6.1.3. Paragrafo, establece que los alimentos o
ingredientes deben declararse con su nombre especifico de la siguiente manera:

Cereales que contienen gluten (trigo, centeno, avena, cebada, espelta o sus cepas
hibridas, y productos de estos; entre otros).

Crustaceos y sus productos.

Huevos y subproductos.

Pescado y productos pesqueros.

Mani, soya y sus productos.

Leche y productos lacteos (lactosa incluida).
Nueces de arboles y sus productos derivados.

Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg 0 mas.

134 |bid., p. 27. Paragrafo 2. Art 31.

135 COLOMBIA. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucion 5109 (29, diciembre, 2005). Por la
cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los
alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano. Bogota, D.C.: El Ministerio,
2005. 14p.
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Mientras que para los Estadounidenses, la FDA hace cumplir con la Ley sobre el
Etiquetado de alérgenos Alimentarios y Proteccion al Consumidor 2004 (FALCPA),
el cual cubre los alimentos reglamentados por la FDA, e incluye todos los
alimentos- excepto la carne de ave, la mayoria de las carnes rojas, ciertos
productos derivados del huevo y la mayoria de las bebidas alcohdlicas los cuales
son reglamentados por otras agencias federales.

Las etiquetas de alimentos deben identificar claramente los nombres de las
fuentes alimentarias de todos los ingredientes que son 0 que contienen alguna
proteina derivada de los ocho alérgenos alimentarios mas comunes, a los cuales
la ley FALCPA define como los “Principales alérgenos alimentarios’:

Los ocho alimentos identificados por la ley son:

Leche

Huevos

Pescado (por ejemplo, perca, lenguado, bacalao)
Crustaceos (por ejemplo, cangrejos, langostas, camarones)
Frutos secos (por ejemplo, almendras, nueces, pacanas)
Mani/Cacahuate

Trigo

Soya.

El nombre de la fuente alimentaria se debe indicar como minimo una vez en la
etiqueta del alimento en una de las dos siguientes formas.

Debe aparecer el nombre de la fuente alimentaria de un alérgeno alimentario
principal:

Entre paréntesis, después del nombre del ingrediente

Ejemplos: “lecitina (soya),” “harina (trigo),” y suero (leche)”.

Inmediatamente después de o junto a la lista de ingredientes en una declaracion
que diga “contiene”

Ejemplo: “Contiene trigo, leche y soya”.13¢

136 EDA. U.S. Department of Health and Human Services.
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Para aumentar la capacidad de cumplimiento de los requisitos en cuanto a
seguridad alimentaria se sugiere aplicar la norma ISO 22000:2005 con el fin
asegurar la inocuidad de los alimentos a través de toda la cadena alimentaria
“desde la granja hasta el consumidor%’

2. DESARROLLO DE LA GUIA DE CONTROL DE ALERGENOS

Los procesos de produccion deben estar enfocados a garantizar la inocuidad del
alimento, por lo cual se ha establecido la presente herramienta que incluye un
conjunto de actividades tales como identificar, rotular y dar un buen manejo a las
materias primas o insumos que presentan alérgenos con el fin de no generar
riesgos a los consumidores.

Se hace necesario identificar y dar manejo adecuado a las materias primas o
insumos con presencia de alérgenos, de acuerdo al certificado de calidad
expedido por el proveedor, ademas de evaluar los diferentes procedimientos de
limpieza y desinfeccion de equipos, utensilios, superficies y bodega de materia
prima que presentan contacto con estos.

2.1. CONTROL DE PROVEEDORES Y MATERIAS PRIMAS
2.1.1 Generalidades

Un requisito basico pero esencial para una adecuada gestion de alérgenos radica
en el conocimiento en profundidad de los insumos y procesos utilizados por
nuestros proveedores evitando asi acciones correctivas posteriores y minimizando
la evaluacion de insumos por parte de la organizacion, reduciendo asi los costos
asociados.

2.1.2 Control(es) Interno(s)

Debemos identificar si existe presencia de alérgenos en la materia prima recibida
de nuestros proveedores, ya sea afiadidos de forma voluntaria por tratarse de un
ingrediente, aditivo, aroma, soporte, disolvente o coadyuvante tecnoldgico que
hace parte de sus formulaciones, por una posible contacto cruzado durante su
proceso de elaboracion o en el transporte y manipulacién final de la materia prima.

137 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Sistemas de gestion de
inocuidad de los alimentos. Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria. NTC-ISO 22000.
Bogota D.C.: El Instituto, 2008. 38 p.
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2.1.3 Recomendaciones

Elaborar un documento guia para seleccion de proveedores, teniendo como eje
diferenciador su capacidad para gestion de alérgenos en sus productos y
procesos.

Los proveedores deben presentar evidencias objetivas de un programa de control
de alérgenos en sus plantas de produccién, contemplando los riesgos debidos a
contacto cruzado durante la elaboracion, almacenaje, distribucion y transporte.

Se debe tener un sistema de identificacion clara y visible de las materias primas
gue contienen alérgenos, como por ejemplo el método de semaforizacion.

Debe existir un lugar de almacenamiento adecuado en cuanto a separacion fisica
o Unica para las materias primas que contienen alérgenos de las que no lo
contienen.

Se debe tener identificado un flujo de proceso para el transporte de materias
primas o insumos que contiene alérgenos al interior de la planta, con el fin de
evitar un contacto cruzado.

Se debe solicitar a los proveedores una declaracion escrita donde se suministre
informacion precisa de aquellos productos que contengan o puedan contener
alérgenos. Esta carta de garantia en formato de tabla, como la mostrada a
continuacion, debe contener al menos el listado de los 8 grandes alérgenos:

FORMATO CARTA DE GARANTIA

Nombre / Razén Social:

Direccion:

Responsable / Contacto:

El proveedor, con respecto al producto suministrado, declara que:

[] Los productos suministrados cumplen con la calidad comercial acordada y no
presentan ningun peligro para la salud de las personas.

[ La formulacion del producto en cuestion serd mantenida y no se utilizaran otros
ingredientes no declarados en el rotulo/ especificacion.

Informacién sobre Alérgenos
Identificar los alérgenos presentes en sus productos; esto incluye ingredientes,

aditivos, aromas, soportes, disolventes o coadyuvantes tecnolégicos.
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ALERGENOS - LOS
GRANDES OCHO

PRESENTES EN LINEA
DE PRODUCCION?

ESTAN PRESENTES EN
SUS INSTALACIONES?

¢ GARANTIZA

AUSENCIA
PRODUCTO

EN

SUMINISTRADO?

SuU
EL

Sl

NO

Sl

NO

SI

NO

Leche y productos lacteos.

Huevos y subproductos.

Trigo, salvado o gluten

Mani y subproductos.

Crustaceos y sus productos

Pescados y
pesqueros.

productos

Sojay productos derivados

Frutos Secos y sus productos
derivados.

Si en alguno de los items anteriores responde Sl, especificar brevemente en hoja
separada las medidas de control que se estan llevando a cabo.

Lugar / Fecha:

Firma responsable de calidad:

2.2 CONTROL DE FORMULACIONES

2.2.1 Generalidades

Durante las formulaciones que tiene o defina cada organizacién, se debera en
primera instancia identificar la presencia de todos los ingredientes alérgenos
presentes en cada insumo o ingrediente a utilizar en estas, con el fin de su
declaracion en el producto terminado como de evitar una contacto cruzado en los

procesos productivos.

135




2.2.2 Control(es) Interno(s)

Partiendo de la carta de garantia suministrada por el proveedor, se cruza esta
informacion con la ficha técnica de cada ingrediente o insumo y su utilizacion en la
formulacion del producto.

2.2.3 Recomendaciones
Resalte, identifique y registre los ingredientes alérgenos en la ficha del producto.

En caso de comprobar la presencia de alérgenos, evaluar la necesidad de su
utilizacién con el fin de poderlo eliminar o sustituir de la formula por otro
ingrediente que no lo sea.

Si esta en estudio la creaciéon de nuevos productos, en su fase de formulacion,
elegir, en lo posible el uso de ingredientes que no contengan alérgenos.

Mantener actualizada la matriz de alérgenos presentes en las cadenas de
produccion y fichas de cada producto.

Asegurar que todo el personal involucrado en las cadenas de produccion sea
enterados al momento de realizar cambios en las formulaciones de los productos.

Llevar un control estricto de cada lote de produccién, madiante el diligeciamiento
de una ficha de control de formulaciones

FORMATO CONTROL DE FORMULACIONES

Producto/ Ficha:

Area Responsable:

Para la formulacién del producto se establece que:

[] La carta de Garantia del proveedor especifica la materia prima que contiene
alérgenos.

[0 La formulacion sera mantenida y no se utilizaran otros ingredientes no
declarados en la ficha del producto.

[] La formulacién contiene ingredientes alérgenos

Identificar los alérgenos presentes en sus productos; esto incluye ingredientes,
aditivos, aromas, soportes, disolventes o coadyuvantes tecnolégicos.
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PUEDE

SER

INCLUIDO EN LA DEBE SER
] . REEMPLAZADO POR
ALERGENOS - LOS Eggggéﬁg?” PEL | UN” INGREDIENTE NO [E)I\EA(F:,'AATJAEEO ENEL
GRANDES OCHO : ALERGENICO? QUE-
Sl NO S| - CUAL NO Sl NO

Leche y productos lacteos.

Huevos y subproductos.

Trigo, salvado o gluten

Mani y subproductos.

Crustaceos y sus productos

Pescados y productos
pesqueros.

Sojay productos derivados

Frutos Secos y sus productos
derivados.

En caso de darse un cambio en las formulaciones del producto, debera elaborarse
un documento de control de cambios donde se especifiquen los ingredientes
sustituidos, especialmente si se trata de ingredientes no alergénos.

Lugar / Fecha:

Firma responsable linea produccion:

2.3 CONTROL EN LAS INSTALACIONES, EQUIPOS Y PROCESOS

2.3.1 Generalidades

La presencia involuntaria de alérgenos no incluidos en la formulaciéon de un
producto puede darse a causa de contacto cruzado entre distintos productos,
particularmente por los equipos y lugares de almacenamiento de uso comun. El
primer paso sera asegurar el disefio sanitario de los equipos para no acumular en
puntos muertos.

137



2.3.2 Control(es) Interno(s)

Asegurar el disefio sanitario de los equipos para realizar una completa y adecuada
limpieza y desinfeccion de los mismos, con el fin de evitar acumulacion de
residuos en puntos muertos, es decir de dificil acceso.

Evaluar la existencia en la planta de lineas separadas fisicamente para el
procesamiento de cada producto

Valorar si existe riesgo de contaminaciéon ambiental, especialmente si la
organizacion utiliza ingredientes en polvo o algun tipo de particula en suspension.

2.3.3 Recomendaciones

Limitar la posibilidad de contacto cruzado estableciendo barreras fisicas como
paredes, doble puerta, sistemas de presurizacion.

Respetar un cronograma de mantenimiento y limpieza de instalaciones y
equipamientos

Evitar el transporte al interior de la planta de produccion o traslado de los
ingredientes alérgenos de un area a otra, tratando de generar movimientos entre
los procesos de produccién que contienen este alérgeno segun la programacion
diaria de produccion o recibirlos cerca del area de elaboracién del producto.

Hacer facilmente identificables los alérgenos en planta mediante un codigo de
colores interno asignado a los utensilios utilizados en los procesos productivos;
ejemplo rojo a crustaceos, amarillo al mani, verde a la soja, etc.

Ejemplo:

Pala de color rojo para proceso de crustaceos.

Palas de color amarillo para productos que involucren produccion de mani.
Palas de color verde para productos que involucren soja.

Pala de color blanco para productos lacteos o sus derivados.

Programar la produccion, por turnos o por dias, de tal manera que se procesen
primero aquellos productos que no tienen alérgenos y al final los que si contengan
algun tipo de alérgeno detectado.

De ser posible, agregar el ingrediente alérgeno de la formulacion en la dltima
etapa del proceso productivo y asi evitar la contaminacion innecesaria de gran
cantidad de equipos y ambiente.
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Uso de estibas especificas, manteniendo la misma identificacion de colores
descrita en los ejemplos anteriores, para materias primas con alérgenos
alimentarios.

2.4 CONTROL EN LOS PROCESOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
2.4.1 Generalidades

Desde el punto de vista higiénico y microbiolégico, las organizaciones podran
contar con procesos de limpieza y desinfeccion que potencialmente atacan la
contaminacién cruzada, asociada a bacterias o virus que se introducen en los
alimentos y hacen que no sean seguros para comer. Con las alergias alimentarias
no sucede lo mismo; para que una alergia se desarrolle s6lo es necesaria una
infima cantidad de alérgeno; si se da un contacto cruzado por limpieza deficiente,
el alérgeno permanecera en el producto que el usuario final consumira y que
supone libre de aquel ingrediente que le puede desencadenar una reaccion
alérgica.

La Unica manera de prevenir una reaccion es evitar el alimento y limpiar
cuidadosamente cualquier elemento que haya estado en contacto con él utilizando
agua y jabon, por lo que aquellos procedimientos de desinfeccion podrian ser
ineficaces a la hora de eliminar los alérgenos. Para un adecuado tratamiento debe
contarse con procedimientos de limpieza adecuados, validados y documentados.
Una superficie donde se haya procesado un producto que contenga ingredientes
alérgenos, debe limpiarse cuidadosa y detalladamente para evitar que se genere u
contacto cruzado con productos elaborados con ingredientes no alérgenos.

e Meétodos inmunoquimicos:

A continuacion se relacionan las técnicas para identificacion de alérgenos
alimentarios.

Imagen 1. Técnicas de ELISA en placa.
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De acuerdo al método de deteccion de alérgenos que seleccione la organizacion
debera aplicarse después de realizar una actividad de limpieza y desinfeccién con
el fin de validar la eficiencia del procedimiento y de esta manera evitar cualquier
tipo de contacto cruzado.

2.4.2 Control (es) Interno (s)

Ademas de los procedimientos validados, es importante capacitar y disponer de
procedimientos de inspeccion visual Evaluar y verificar los procedimientos de
limpieza y desinfeccion inicialmente mediante inspecciones visuales.
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Disponer de un método de verificacién: Pruebas rapidas para alérgenos (kit
especifico), método de bioluminiscencia de ATP o método de proteinas y en lo
posible disponer de un método de validacibn como ELISA, microbiologia
tradicional o métodos de PCR (DNA). 13

Determinar la disponibilidad de procedimientos de verificacion (inspeccion visual,
métodos analiticos, etc.

2.4.3 Recomendaciones

Garantizar los procedimientos de uso de métodos inmunoquimicos para validar la
efectividad del proceso de limpieza.

Garantizar que todo el personal conoce los procedimientos de limpieza.

Realizar muestreo de las superficies limpias mediante procedimientos de hisopado
y someter estas muestras a analisis especificos para tal fin como la determinacion
de proteinas o la determinacion especifica de cada alérgeno en particular por
métodos inmunoldgicos, PCR, entre otros.

Verificar el conocimiento existente con relacibn a las maquinas y equipos
utilizados, sus partes moéviles, ocultas y de dificil acceso.

Siempre que sea posible, elegir métodos de limpieza humedos, debido a que
permite remover las particulas adheridas sobre los equipos o superficies. Se
prefieren a los métodos secos de limpieza ya que, al aplicarse correctamente, son
mas eficaces al eliminar y no dejar trazas de los restos de alimentos.

2.5 CONTROL FORMACION Y CAPACITACION AL PERSONAL
2.5.1 Generalidades

Todas las personas que realizan actividades de manipulacién de alimentos no solo
deben tener formacién en educacién sanitaria, principios basicos de Buenas
Préacticas de manufactura, practicas higiénicas en manipulacion de alimentos sino
ademas incorporar el control o gestidén de alérgenos alimentarios.

2.5.2 Control (es) Interno (s)

Todo el personal involucrado en las etapas del proceso debera recibir capacitacion
correspondiente a 10 horas anuales segun lo establece la norma, en donde
relacione temas de:

Buenas préacticas de Manufactura.

138 Silvina Patricia. Herramientas Diagndsticas para la determinacion de alérgenos en alimentos.
[Diapositivas]. Latino América. 2012. 32 diapositivas, color.
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Programa de Control de alérgenos.
Control en almacenamiento, tratamiento o manejo de alérgenos.
Alérgenos identificados por la organizacion.

Esta capacitacion debera tener un soporte de evaluacion de conocimientos
adquiridos.

2.5.3 Recomendaciones

Programar y mantener actualizado un plan de capacitacion del personal
involucrado en produccion de aspectos relacionados con la gestion de alérgenos

Generar un programa o manual de alérgenos.
2.6 CONTROL DE ALMACENAMIENTO
2.6.1. Generalidades

Los ingredientes y alimentos alérgenos deben estar separados de los demas
productos desde el momento en que ingresan en las instalaciones hasta que se
introducen en la linea de produccién y mas alla.

2.6.2 Control (s) interno (s):

Verificar la rotulacion de las materias primas en cuanto a declaracion de
alérgenos.

Identificar mediante el método que establezca cada organizacion cada caja, bolsa,
etc., como por ejemplo identificadores de colores o etiquetas los ingredientes
alérgenos.

Ejemplo:

Tabla 1. Asignacién de colores segun grupo de materia prima

Grupo Materias primas pertenecientes al grupo
Harinas

Huevos Naranja

Grasas y aceites Amarillo

Lacteos o sus derivados Blanco
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Almacene los ingredientes o productos alérgenos por separado para prevenir el
contacto cruzado. Como por ejemplo utilizar recipientes higiénicos y cerrados,
designar areas con separacion fisica para el almacenamiento de los ingredientes o
productos alérgenos de los que no lo son.

Establecer un procedimiento de limpieza y desinfeccion para derrames que se
generen con materias primas que contienen alérgenos.

2.6.3 Recomendaciones

Establecer el método de identificacion de materias primas que contiene alérgenos
alimentarios.

Elaborar un procedimiento de limpieza y desinfeccion para derrames de materias
primas que contiene alérgenos.

2.7 CONTROL DE ETIQUETADO
2.7.1 Generalidades

Todo envase o empaque de producto terminado o materia prima de alimento para
consumo humano debe proporcionar al consumidor una informacion sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o
confusion y que permita efectuar una eleccion informada.

2.7.2 Control (es) Interno (s)

La persona responsable de revisar artes, empaques 0 etiquetas de producto
terminado debera tener en cuenta y cumplir con el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados o
materia prima, correspondiente a:

Nombre del alimento, el cual indique la verdadera naturaleza del alimento, que no
introduzca engafio o error al consumidor, que se encuentre ubicado en la cara
principal del empaque.

Lista de ingredientes, deberd contener el empaque la palabra “Ingredientes”,
listando todos de manera decreciente de peso inicial de acuerdo a su fabricacion.

Nombre y Direccién: * Fabricado o Envasado por . Para alimentos que sean
fabricados, envasados o re empacados por terceros en el rtulo o etiqueta debera
aparecer la siguiente leyenda:
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‘FABRICADO, ENVASADO O REEMPACADO POR (Fabricante, envasador o re
empacador)

“‘PARA:”(Persona natural o juridica autorizada para comercializar el alimento)”.

Identificacion del lote: Marcado en el empaque o envase de manera visible, legible
e indeleble bajo la palabra "Lote” o la letra "L". El cual es codificado por la
organizacion internamente.

Marcado de la fecha e instrucciones de la conservacién: Se debe indicar en orden
estricto y secuencial: Dia, mes y afio, y declararse asi: el dia escrito con nimeros
y no con letras, el mes con las tres primeras letras o en forma numérica y luego el
afo indicado con sus dos ultimos digitos. Estas deben declararse de la siguiente
manera:

Fecha limite de consumo recomendada, sin abreviaturas.

Fecha de caducidad, sin abreviaturas.

Fecha de vencimiento o su abreviatura (F. Vto.).

Vence o su abreviatura (Ven.).

Expira o su abreviatura (Exp.).

Consumase antes de... o cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas;

Cuando se declare fecha de duraciéon minima se hara con las palabras: “Consumir
preferentemente antes de...”, cuando se indica el dia: “Consumir preferentemente
antes del final de...

Requisitos Obligatorios Adicionales: Etiquetado cuantitativo de los ingredientes:
Cuando el etiquetado del alimento destaque la presencia de uno o0 mas
ingredientes valiosos y/o caracterizantes, o cuando la descripcion del alimento
produzca el mismo efecto, se debera declarar el porcentaje inicial del ingrediente
(m/m) en el momento de la fabricacion.

Se debera declarar los siguientes ingredientes que causan hipersensibilidad de la
siguiente manera:

Cereales que contienen gluten (trigo, centeno, avena, cebada, espelta o  sus
cepas hibridas, y productos de estos; entre otros).

Crustaceos y sus productos.

Huevos y subproductos
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Pescado y productos pesqueros.

Mani, soya y sus productos.

Leche y productos lacteos (lactosa incluida).
Nueces de arboles y sus productos derivados.
2.7.3 Recomendaciones

Lista de chequeo con base a la resolucion de etiquetado para las materias primas
y artes, empaques o0 envases.

Garantizar la periodicidad de auditorias internas de seguimiento para evaluar la
eficacia de los planes y medidas establecidas para el control de alérgenos.

Generar un plan de muestreo analitico de alérgenos tanto en el producto final
como a lo largo del proceso para validar la eficacia de los controles y medidas
implantados.

2.8 CONTROL DE UN PLAN DE EVALUACION DE RIESGO
2.8.1 Generalidades

Se debe identificar el potencial de contacto cruzado con alérgenos y definir un plan
de para evaluar el riesgo que puede 0 se genera en cada etapa del proceso.

2.8.2 Control Interno (s):

Establecer medidas de control para reducir o eliminar el riesgo de contacto
cruzado.

Validar y verificar la eficacia de la implementacion.

Alinear los pre-requisitos establecidos por la normatividad vigente. Como control
de proveedores, programa de limpieza y desinfeccién, entre otros.

2.8.3 Recomendaciones

Verificar la eficiencia y eficacia de la gestion de alérgenos mediante inspeccion
detallada a las lineas de proceso, validacion de procedimientos de limpieza y
desinfeccion, auditoria a proveedores, auditorias internas, auditoria de clientes,
pruebas de laboratorio, entre otras.
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Rosa Tulia AMEZQUITA RIPE

QUIMICA INDUSTRIAL, INGENIERA DE ALIMENTOS,
ESPECIALISTA EN APRENDIZAJE AUTONOMO

Gerente empresa Aliados CIMA S.A.S
c.c 51.975.319 de Bogota

Tel : 3103007369

Emalil : aliadoscima@gmail.com

INFORMACION ACADEMICA

Quimica Industrial, Ingeniera de Alimentos, Especialista en Aprendizaje Autbnomo.

Docente Universitario en las areas de Control de Calidad, Tecnologia de carnicos, Salud
Ocupacional, correspondientes a la carrera de ingenieria de alimentos de la UNAD.

Ponente de seminarios y congresos en el area de Inocuidad de alimentos.

Autora Modulo de Gestion de Calidad, escrito para los estudiantes de VII semestre de Ingenieria de
alimentos la UNAD.

EXPERIENCIA LABORAL

Auditor BRC 8.0

Auditor IFS FOOD 6.1

Auditor lider FSSC 22000 v 4.1

Auditora RABQ 1SO 22000:2005, 1ISO 9001:2015
Auditor de Alimentos de alto Riesgo Kraft Food
Auditor HACCP

Auditor BRC 6.0.

Evaluador, relator y consultor GM IFS FOOD

Consultora desde hace 20 afios en el area de Gestion de Calidad Alimentaria en la implementacion
de BPM, HACCP, ISO 9001, FSSC 22000 en Industrias como Symrise, Pavos del Campo, Frigorifico
Coolesar, Coca-Cola (Leticia y Uraba), Levapan, Avesco, Freydell Ltda., Estrella Azul (Panama),
ECSI, Productos la Pruebita, Internacional de Licores Ltda. El Palacio de las Carnes
(Barrancabermeja), Carnes y Carnes (Bucaramanga), Salsamentaria Colombo Alemana
(Bucaramanga), Casita de las Delicias (Bucaramanga), Petro-Casinos S.A., Productos Alimenticios la
Victoria, Concalidad, Medimplantes S.A., Indufrio Ltda., Secretaria de Salud de Bogota (Banco de
Tejidos y células—Banco de Sangre), Quirdrgicos S.A., Petrofood Service, Personal Service,
Frigorifico Vijagual, Wasser Chemical, Falck Services (Casinos Cusiana y Cupiagia), Manuelita,
Proalpet, Compensar, Harinera del Valle, Procabs, Harinera del Valle, Green Group, Avicola
Nacional.

Auditorias de Seguridad alimentaria en Pimpollo, Campollo, Avicola Nacional, Avicola solo gallinas,
Pollos el Dorado, Avicola Paulandia, Avicola triple A, Avicola Santa Anita, Avicola el Madrofio,
Avicola IMBA y Avicola Sofia (Bolivia) entre otros.
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Paola Andrea CUELLAR TRUJILLO

INGENIERA DE ALIMENTOS
ESPECIALISTA EN ADMINISTRACION TOTAL DE LA
CALIDAD Y LA PRODUCTIVIDAD

c.c. 40.078.641

Tel : 3113725159

Skype: pacuellartrujillo777

Email : pacuellartrujillo@gamail.com

INFORMACION ACADEMICA

Ingeniera de Alimentos
Especialista en Administracion Total de la Calidad y la Productividad
Aspirante a Magister en Gerencia de Programas Sanitarios en Inocuidad de Alimentos.

EXPERIENCIA LABORAL

16 afios trabajando en Empresas privadas en areas relacionadas con Auditorias en Sistemas de
Gestidn Integrados, Calidad, Inocuidad, Produccién y en Empresa Estatal dentro de la Inspeccion,
vigilancia y control bajo el marco legal correspondiente.
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Sandra Janeth BOHORQUEZ CARVAJAL

MICROBIOLOGA ]
ESPECIALISTA EN QUIMICA AMBIENTAL

c.c. 63.395.438 de Malaga
Tel : 3168218920
Email : sandrajpp@hotmail.com

INFORMACION ACADEMICA

Microbidloga con énfasis en Alimentos Seminario de Actualizacion en Alimentos, Universidad de
Pamplona, 1997.

Seminario Control de calidad de Alimentos a través del Sistema HACCP, Universidad de Pamplona,
1998.

Segundo Congreso Internacional de Microbiologia Ambiental, Pontificia Universidad Javeriana, 1999.

Seminario — Taller Control de Calidad de Medicamentos, Universidad de Pamplona, 1999. Curso de
Termobacteriologia, Universidad de Pamplona, 1999.

Curso de Agromicrobiologia, Universidad de Pamplona, 1999.
Curso de implementacion del sistema HACCP, Universidad de Pamplona 2005.

Curso I1SO 22000:2005. Sistema de inocuidad alimentaria. SENA 2007. Curso ISO 9001: 2000 SENA
2007.

Seminario Taller. Inocuidad Alimentaria ISO 22000 SGS. 2017. Actualizacion ISO 9000:2015
STRATEGIKA 2018.

Desarrollo de competencias BPM y HACCP SENA 2017 Y 2018.

EXPERIENCIA LABORAL

Supervisora de linea. AVIDESA Mac Pollo S.A. Bucaramanga. 2002 — 2003.Ltda.
Jefe de Control y Calidad PIMPOLLO S.A. Bucaramanga. 2003 -2004.
Asesora implementacion BPM. Inversiones Campo Alegre. Bucaramanga 2004-2005.

Facilitadora de Calidad. Petrocasinos S.A., Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura e
Implementacion y certificacion Sistema HACCP. 2005 -2006.

Jefe de Calidad. Productos Alimenticios la Victoria. Seguimiento SGC. Implementacion de BPM.
2006 - a 2009.

Jefe de Calidad. Frigorifico Vijagual. Seguimiento SGC. Implementacién de BPM- Certificacion del
sistema HACCP. 2009 — 2012

Jefe de Calidad. PRODUCTOS VICKY S.A.S. Seguimiento SGC. Implementacion de BPM-
Certificacion del sistema HACCP, Implementacion IFS 2012 - enero de 2019

Jefe de Calidad. PRODUCTOS ALIMENTICIOS DON JACOBOS.A.S. Enero 2019 — Actual
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ANEXO 3 FORMATOS EVALUACION DEL MANUAL DE ALERGENOS

Ingeniera Rosa Tulia Amézquita Ripe

Fecha de revision

Acta No. 2

Fecha de aprobacion

I. DATOS GENERALES DE LA PUBLICACION

TITULODELA | MANUAL DE GESTION DE ALERGENOS
PUBLICACION:

Tipo de

Publicacién (El
par debe marcar

Cartilla |:| Libro |:| Memorias: |:|
]

Capitulo de libro |:| E?irt?rttr(;’f’ guiones |:| Publicacion virtual:

con una X el tipo | Documento . S5 cual?
de publicacién a | audiovisual [ 1] ova ><J|¢Cusl? Manual
evaluar) ;Esta_pub_l[cacmn es resultado de S| NO —
investigacion?
Nombre Clarena Maria Villamizar Cargo Microbicloga
Duarte
Autor(_es): . | Nombre Jorge Duarte Antolinez Cargo Ingeniero de Sistemas
Compilador(es):
Nombre Cargo

Sl ) 0l mveshg.acwn al CAYPRO Calidad y Productividad
(a los) que pertenece:

Proyecto de investigacion al NORMA SO 22000:2018 COMO FUNDAMENTO EN EL ANALISIS DE

que pertenece: ALERGENOS EN EMPRESAS DE PRODUCTOS HORNEADOS
Numero de ejemplares a 1
publicar:

Il. INFORMACION GENERAL SOBRE EL EVALUADOR

Nombres y apellidos del evaluador Rosa Tulia Amézquita

Tipo y numero del documento de

Identificacién C.C51.975319

Datos del contacto No. Celular 3103007369 E-mail rosamezquita@yahoo.es

Fecha de recibido 29 /07/2018 Fecha de devolucion 19/11/2018

1Il. EVALUACION DE LA PUBLICACION

Apreciado evaluador, en el presente proceso le solicitamos calificar de 1 a 100, entendiendo 1 como la
calificacién mas baja y 100 como la calificacion mas alta, las siguientes caracteristicas en relacion con la obra.

PUNTAJE
CRITERIOS MAXIMO PUNTAJE ASIGNADO

Los conceptos y argumentos presentados en el escrito son validos y 15 15
significativos para el area estudiada.
El manejo de la informacién en el escrito, en cuanto a teorias, datos y 14 10
procedimientos, son técnicamente confiables
El problema planteado es pertinente a las necesidades actuales del

. h 14 14
contexto del area de estudio.
El formato del producto para consulta por pares es adecuado. 14 14
La normatividad de estilo es la adecuada al area de conocimiento 15 15
Las referencias bibliograficas son suficientes, pertinentes y confiables 14 14
Cree usted que el texto presenta condiciones suficientes para ser

L i - - 14 14

retomado como referente bibliografico para trabajos en el area.
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TOTAL

100

96

IV. RESULTADO DE LA EVALUACION

Con base en la calificacion realizada por usted en los diversos items de evaluacién, marque con una X la alternativa

que considere mas adecuada:

Aprobada la publicacion

X

No es aprobada la publicacion

Se devuelve al autor para correcciones

V. OBSERVACIONES FINALES

El trabajo puede ser de interés para quienes estan por implementar el programa de Alérgenos y es aplicable a.

todo tipo de empresas en la industria de alimentos.

Esta documento es una buena fuente de informacion para quienes desean dar inicio a una revisiéon

Bibliografica de alérgenos y poder generar informacion mas amplia ya que es un tema de mucho interés.

Se puede complementar la guia con el impacto en la salud del consumidor, con el fin de generar

Sensibilizacion de quienes revisen el documento.

Firma
Nombre: Rosa Tulia Amézquita Ripe
CC.: 51.975.319 de Bogota
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Ingeniera Paola Andrea Cuéllar Trujillo

Fecha de revision 28/01/2019

Fecha de aprobacién 28/01/2019

Acta No. 3

I. DATOS GENERALES DE LA PUBLICACION

TITULODE LA | MANUAL DE GESTION DE ALERGENOS
PUBLICACION:
Tipo de Cartilla |:| Libro |:| Memorias: |:|
Publicacioén (El . . Partituras, guiones s .
T A (TR Capitulo de libro |:| o libretos |:| Publicacion virtual: |:|
con una X el tipo | Documento . S| 5 cual?
de publicacién a | audiovisual []]ora ><] | ¢Cual? Manual
evaluar) ;Estalpub_ll’cauén es resultado de S| <] NO [
investigacion?
Nombre glarena Maria Villamizar Cargo Microbidloga
uarte
Autor(es): . . .
Compilador(es): Nombre Jorge Duarte Antolinez Cargo Ingeniero de Sistemas
Nombre Cargo

Grupo (s) de investigacion al

(a los) que pertenece: CAYPRO Calidad y Productividad

Proyecto de investigacion al
que pertenece:

NORMA

i ISO 22000:2018 COMO FUNDAMENTO EN EL ANALISIS DE
ALERGENOS EN EMPRESAS DE PRODUCTOS HORNEADOS

Numero de ejemplares a

publicar: 1

Il. INFORMACION GENERAL SOBRE EL EVALUADOR

Nombres y apellidos del evaluador

Paola Andrea Cuéllar Truijillo

Tipo y numero del documento de
Identificacion

CC: 40078671

Datos del contacto No. Celular

3113725159

E-mail

pacuellartrujilo@gm
ail.com

Fecha de recibido 08/01/2019

Fecha de devolucién

No aplica

lll. EVALUACION DE LA PUBLICACION

Apreciado evaluador, en el presente proceso le solicitamos calificar de 1 a 100, entendiendo 1 como la
calificacion mas baja y 100 como la calificacion mas alta, las siguientes caracteristicas en relacion con la obra.

PUNTAJE
CRITERIOS MAXIMO PUNTAJE ASIGNADO

Los conceptos y argumentos presentados en el escrito son validos y 15 14
significativos para el area estudiada.
El manejo de la informacién en el escrito, en cuanto a teorias, datos y 14 12
procedimientos, son técnicamente confiables
El problema planteado es pertinente a las necesidades actuales del

. ; 14 12
contexto del area de estudio.
El formato del producto para consulta por pares es adecuado. 14 12
La normatividad de estilo es la adecuada al area de conocimiento 15 12
Las referencias bibliograficas son suficientes, pertinentes y confiables 14 14
Cree usted que el texto presenta condiciones suficientes para ser

TS - f 14 14

retomado como referente bibliografico para trabajos en el area.
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TOTAL 100 90

IV. RESULTADO DE LA EVALUACION

Con base en la calificacion realizada por usted en los diversos items de evaluacién, marque con una X la alternativa
gue considere mas adecuada:

Aprobada la publicaciéon X

No es aprobada la publicacion

Se devuelve al autor para correcciones

V. OBSERVACIONES FINALES

El presente Manual de Gestién de Alérgenos es revisado Ad honorem con fines educativos como trabajo de grado
de la Maestria en Calidad y Gestién Integral, para los Alumnos Clarena Maria Villamizar Duarte y Jorge Duarte
Antolinez de la Universidad Santo Tomas ubicada en la Ciudad de Bucaramanga, Santander.

o —

0 Frodil) (4

S

Firma

Nombre: _Paola Andrea Cuéllar Trujillo
CC.: _40078671
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Ingeniera Sandra Janeth Bohérquez Carvajal

Fecha de revision

Acta No. 1
Fecha de aprobacion

I. DATOS GENERALES DE LA PUBLICACION

TiTULODELA |MANUAL DE GESTION DE ALERGENOS
PUBLICACION:

Tipo de Cartilla Libro Memorias:

Publicacioén (El Partituras, guiones

Capitulo de libro Publicacion virtual:

par debe marcar o libretos
con una X el tipo | Documento . . ‘1o
de publicacién a |audiovisual Otra: ¢Cual? Manual

evaluar) ¢ Esta publicacion es resultado de

investigacion? Si NO
Clarena Maria Villamizar ) -
Nombre Duarte Cargo Microbidloga
Autor(.es): . | Nombre Jorge Duarte Antolinez Cargo Ingeniero de Sistemas
Compilador(es):
Nombre Cargo

il (e investig.acion el CAYPRO Calidad y Productividad
(a los) que pertenece:

Proyecto de investigacion al NORMA ISO 22000:2018 COMO FUNDAMENTO EN EL ANALISIS DE

que pertenece: ALERGENOS EN EMPRESAS DE PRODUCTOS HORNEADOS
Numero de ejemplares a 1
publicar:

Il. INFORMACION GENERAL SOBRE EL EVALUADOR

Nombres y apellidos del evaluador SANDRA JANETH BOHORQUEZ CARVAJAL

Tipo y numero del documento de

Identificacion CC 63395438

Datos del contacto No. Celular 3168218920 E-mail fnandrab hotmail.co
Fecha de recibido 14/05/2018 Fecha de devolucion 25/05/2018

ll. EVALUACION DE LA PUBLICACION

Apreciado evaluador, en el presente proceso le solicitamos calificar de 1 a 100, entendiendo 1 como la
calificacion mas baja y 100 como la calificacién mas alta, las siguientes caracteristicas en relacion con la obra.

PUNTAJE
CRITERIOS MAXIMO PUNTAJE ASIGNADO

Los conceptos y argumentos presentados en el escrito son validos y 15 15
significativos para el drea estudiada.
El manejo de la informacion en el escrito, en cuanto a teorias, datos y 14 14
procedimientos, son técnicamente confiables
El problema planteado es pertinente a las necesidades actuales del

. : 14 14
contexto del area de estudio.
El formato del producto para consulta por pares es adecuado. 14 14
La normatividad de estilo es la adecuada al area de conocimiento 15 15
Las referencias bibliograficas son suficientes, pertinentes y confiables 14 14
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Cree usted que el texto presenta condiciones suficientes para ser
retomado como referente bibliografico para trabajos en el area.

14

14

TOTAL

100

100

IV. RESULTADO DE LA EVALUACION

Con base en la calificacion realizada por usted en los diversos items de evaluacién, marque con una X la alternativa

gue considere mas adecuada:

Aprobada la publicaciéon

X

No es aprobada la publicacion

Se devuelve al autor para correcciones

V. OBSERVACIONES FINALES

Sin observaciones

- O
(/(z.-zrrr.« L Ex ‘5

Firma
Nombre: SANDRA JANETH BOHORQUEZ CARVAJAL
CC.: 6339438
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ANEXO 3. FICHAS TECNICAS PRODUCTOS HORNEADOS

Rosquillas

FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO
REFEREMCIA: RO5SQUILLA

L. Asitecedentes Generales
Kam b del Froducto
Matificacian sanitaria
Marca

Linidad deenta - Farmato [Unica|

Paisde Daboracicn  Ervasado
Mambre del Fabricants

2. Descripoidn del Froducio
2.1 Descrlpeitn General
2.2 Descripeion Lagal
1.3 e [Comercial ¥ Calidad)
7.4 Clairis (Dt [ Logaies

5D de Flygo del Procesa de Dshoracicn y Immsadn

|
REPOSL Y
AAADURA CION
e
RIPOSD ¥
DMIERIA P ENTO
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FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO
REFEREMCIA: ROSQUILLA

[4. Lista de Ingredientes y Aditives

4.1 Listado de Ingrafientey Aditivas [En Orden Do recionte de & o enda a la Fommlaciion

e

cidin Muriceon al
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FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO

LG

REFERENCIA: ROSQUILLA

b, Contenido de Potenciales Ale
6.1 Ceefinicidn: [Pres=ncis o Compuesto que Provors urs Beoccin fdverss 3 la Poblscion,

=

b Lista de dlergenas presentes en el produrio:

I-h.rwnsgﬁmuﬂn: Corales con Gluten
Lacha y Froductos Lactecs Crustacens y sus Froducios
Mani, 3oyay sus Froducios Pescados § Deriwados
Muiatizs y s Darivadios iCnrosiindicar]

3 an otros producton eumsados an 2
4] 5 prisanies anla H

7, Lapecificariones de Calidad -
LoF daras ine dearro de (a3 caracienisiicas ae calided deban O 8 (0% VO CTETISTA a5 a5 ae | [Tls{vd] 0 &7 £ THIENCD
7.1 Caratoristicas Fiddas

Tipn de Andlids

= ido et
Unidades por Envase

Limitas

|
Wal o Daailar adio
= . M i

Minodo de Reforencia Morma da Relarencia

7.2 Coracteristicas Guimecas
Tipn de Andiss Valor Declarads | _Limites | M odn de eferanria

Morma de Referencis

[ensidad
Humedad

.3 Corackeristicas Microbiclapce
Punic de Referencia [Art]:

Micronrganisme

Recuenta tokal de mesdfilos

Recuanto demeohos y levaduras
Salmoredla spp

T4 Caractoristicas Sensoriales
Tencis

Aroma

Color

Sahor

Testura

After Taste

7.5 Lo Previsto
7.6 Poblacidn Yualnerable
7.7 Modo de Preparacitn

157



FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO
REFEREMCIA: ROSQUILLA

B. Datas (2=
B.1 Datos Logisticos y Codificacicn

Unidad dewenta Caja 3.2 kg Vaolumran de Caa [TEER]
Vilumnien de Unidad 'WVa Bl Alta caja 220 mim
Taradel Envase de Unidad Via THg Anichd daCaja 3590 mim
P lruto par Unidad Wi B8kg Largo deCaja 540 mm
Linid ades Via par Displey MA Pen Bruto por Caja Ndg
Wil wenen de Disp lay A |Cojas por Pallet 1]
Pz Bruto por Display LY Coamadande Base 3
[ Disploy por Coais WA, [Cojas de alto Palle

ni r 1 Silburs #sllet Completo 14m

CO0 EAN 138 [Uinicad])

LEY
COD EAN 13 [Display) I‘IJI"\ ‘Il OO0 LN 148 (T a Master|
r

L3 fiF
B.2 Caracteristicas de Empagu e |Erveases ¢ Bnbal 3 ex)
P Material Espizmne Faso
FETFP Zmm 1.5g |
Bdaterial Espemor 15 |
Frrvase Secundario Cartdn corrugada 4mm ZH0p
Ervice Tarclinio Blsterial Eapmne ]
Envase Primaria Tiigels ez | Frufi rsi i Colodas de Imprasidn WP Colores At Ancha Largo
Envase Secundario ﬁpa i | o residn Colores de Impresidn W7 Calore: Ao Ancho Largo
Envaae Terciario Tipo dilmnp resian Coloras de Impresian W Colores
, Condiciones de Tr "
.1 Tipo de Camign o Canteredor |vehicuis cevrade profegicio de polve ¢ humedod
.2 Remcducicn Sanitaria de Transporte Besoivcidn 26 74 de J013
.3 Tipo da Ter midgrahc
10. Condiciomes de Abmace namionts
10.1 Almacen amieno on Bodegay Tienda Almacenar estibado, 3 ra o b,
10.2 Almacen amiento una Vel abieno CONSUMIr unava? abieno o ampague.
11 Wida Ot del Prodiscbo ¢ Codili cackdn de Trazabdlid =i
11,1 Wida Util {Producto Conrada) 2 MESES
11.2 Wida Util tProducto una ver Sbiert o) MA
11,3 Diefirizicn de ids Uil Se realizan prusies de humedsd sensorial, duranke su vids de e,
: Sequids de lo palobre WENCE: GXMLAA (XX oVa) (WMSF mes] (lAano) LANAA L fobe)
11.4 Rotulagidn . )
fimer Rdgvigen
FOSOAUrILL O
) iDweBnir y Expivcar)
Diuracidn ENT

[T E LT
BT RS T H SR TAR A M=l

T LR LN LR LT
FoE 3 EF. NUIEAREALT 1R LAEAGRS
TRLT] EIATIIR AE7 IFET

MEORNAPH LT 1-ELA AL U S ORL LY

BUGAMAMPHAA-COLONEHAR,
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FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO
REFERENCIA: ROSQUILLA

LOGO

12. Declaracion de OGM
Organismos geneticamente modiNCados: CUalGuier OTganisme cUYo Material genstico Na 5100 MOdIRC O30 08 Una MANera quE N0 9= produces 0e forms naturs

Indicor presencio o ousentio de OGM, margue can wna X, e e caso gue seo pressncio indicor materio prima.

[81 | ]
) |
13. Declaracion de Multiresice
Se deben adjuntar respaldos de multiresiducs on of La50 que corresponda. MAVEar presenclo © ausencio de Multiresiduos, margue con wna X, oo ¢ Caso que

|s2u presencig indicar o cud) se refiere, flemplos Pesticidos, Hormonas, ete.

[ I
ma I x

DO NeECCIacion Con o dwnta ]

-

14, Certificaciones del Producto

.

1

[15. imagen del P

Control de Cambios

Namero de Revisidn Fecha de Revisidn Descri del Cambio
o1 30/02/18 Documento = 5 an rowision

Claborado por: Aprobado por:
LEFEOLCAIQAD Loiocor{orgo
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Besitos

FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO
REFERENCIA: BESITOS
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FICHA TECMICA PRODUCTO TERMINADO
REFEREMNCIA: BESITOS

OGO

3.2 Inchair |adescripoion delas mtapss a modo de detaller los controles del process.

4. Lista de Ingredienties y Aditivos
prediente y Aditivos (En Ovden Decreciente die dscusndo a la Foemulacidn]

oo e S
Lo

5.1 Tablade infanmacian Mutricional
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. FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO
REFERENCIA: BESITOS

6. Contenide du Pato st ket AR igancs

6.1 Dfinicidin: Prtantia ¢ Compuasto gue Provica una Reacckdn Adwersa & la Poblacidn,
o nos presemtes oo o producto:

|Huewnsy Derivados

Laghey Productos Lckess
Felainil, Sy v sus Produ cics

[Muece y sus Derivados:

Al [prasentis én olros produlios eramdos en la
Al presentis e laplanta:

7. Espircilicationgsde Calidad

Las daras iAcargaradas denrae 0 105 caracrevisticas o8 colida d S Fespaader 0 108 rara TETisieas propes Ae red it Ssegurandie o sumslmisete
Iy novmahvn del o ol cui = estd desorrallonds o producte ¥ e prevee comerciahiees.

¥.1 Carpcheristices Fisicas
Tipo defndids

Contenido Meto
Unidades par Envase

[ Limikes | .
Valor Beclarado W T Metodo de Beferancia

Mormade Referenciy

7.2 Corpcberistic s Quirnican

Tipe deAnsiss Valor Beclarado | Limites | Wktada de Beferencia

Mormade Referenciy

Densidad
H i e aad

[7A Caracteristices Seranriales
Apanencia

Aroma

Color

|Sabor

Tantura

At Takix

7.5 Lz Previsio

7.6 Poblacidn Vulnerabla
7.7 Modode Preparaci dn
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FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO

REFEREMCIA: BESITOS

.

fplymen de (iagl
Pisis Brute por Dizpl
Display por Caja
Unidatles ¥ia por Caja

ru%—
COD EAM 13 (Displayh 1FPO06S Ta4%
CO0 DUN 14 [Caja Waster] [ WA

ez Caraec 67 i1 i e Emi pag e | Env asiss y Ernbial 2 ess)
Erveicat Primaric

Envase Sacundaria

Ervauca Tarsianic

Ervaeca Primario

Envigio Sacundaria

Erreme Terciario

101 Almacenamianto en Bodaga v Tienda
L1032 Almadanaimi anto una el abliato

11 Vida (il del Producto y Codifeacidn de Trazabilidad ]
113 vida Util [Froducto Camada]

11.2 Vida Util [Producto una vl Abi
11.3 Dafinicitin de'Vida
11.4 Rotulacign Sepuide deln polahre VINCE: KGN (0 dVia) (WM el (A4 o] LCEAA [ el
s Maran
BESITOS

D Enprvcarf

Diiracibn

12. Declaracion de OGM — —
Organesmios peneticamente mod ificad os: cuslgueer orgenizmo owygo material penéico ha sido modificado dewns meners geero seproduce de forma natural.
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FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO
REFERENCIA: BESITOS

13, Declaracion de Multivesiduos
debe odjuntar respaldos de multiresdoos en of coso que correspondo. Indicor presencio o ousencio de Multiresiduos, morqee con oo X, en & coso que
esencio indicar @ cwd) se refiere. (=3 Hormanas, etc.
Iil. ﬁ%«lm&lw I
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15. Imagen del Producto |
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