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Enfoques de esquemas de auditorias
GFSI (6° edicion - 2011Y
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« Los esquemas GFSI incluyen al control de alérgenos como un
componente clave en los planes de inocuidad alimentaria.
- Ahora, estan mas enfocados en la validacion:
v' Se cuestiona la inspeccidn visual de limpieza
v' Se busca que la validacion de las POEs para alérgenos sea a
través de procedimientos analiticos especificos.
v' Mayor enfoque en el analisis de hisopados de equipos mas que
en el producto terminado
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Interés en alérgenos alimentarios:

p gam

Cronologia

Las alergias alimentarias existen desde siempre, pero en los
ultimos afios se vio un incremento en la prevalenC|a y la
severidad

Hasta principio de los "80, no estaban entre las prioridades en
salud publica

Periodos de interés en alergias alimentarias:

v" Clinica: 1988 - 1992 hasta la actualidad

v' Interés en GMO: 1990 - 1996 hasta la actualidad

v Interés de los consumidores: 1999 - 2000 hasta la actualidad
v" Industria alimentaria: 1992 — 1997 hasta la actualidad.

v' Regulatorio: 1996 - 2005 hasta la actualidad

El despertar ocurre primero en Canada, luego en Europa, USA,
Australia y Japon. Y aun esta ocurriendo a nivel mundial.

America Latina: 2005 aparece la primer regulacion para
alérgenos en Colombia. Aun quedan muchos paises que estan
en camino a tomar acciones especificas. a
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Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska RomerLabs
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Areas Claves - Plan de Control de
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¢Donde comenzamos?
@*%ﬂmﬂ“

Guidance on Allergen Management and
Consumer Information

Componentes de un plan eficaz

de control de alérgenos

UNA ESTRUCTURA PARA LOS PROCESADORES DE ALIMENTOS

Best Practice Guidance on Managing Food Allergens with
Particular Reference to Avoiding Cross-Contamination
and Using Appropriate Advisory Labelling

(e.g. ‘May Contain’ Labelling)

Guia

para la Gestién de Alérgenos

en la Industria Alimentaria

This guidance is voluntary

food allergy research
& resource program

http://farrp.unl.edu/ https://www.food.gov.uk/ http://www.conal.gob.ar
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Plan de Control de Alergenos:
problemas

- Identificacion de los peligros y la carga del
aléergeno como un factor para la decision

« Seleccion del método analitico adecuado
para la determinacion de residuos
alergénicos

« Utilizacion de la etiqueta precautoria en
reemplazo de las buenas practicas

- Falta de claridad en definir alérgenos
(lactosa, sulfito, tartrazina?)
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food allergy research

El enfoque farrp

» Paso 1: Conoce tus alérgenos

 Paso 2: Desarrolla un POES para cada
inea y para cada ingrediente alergénico

Paso 3: Validar el POES para cada linea
Paso 4: Re-validar el POES

Paso 5: Validad el Plan de Control de
Alérgenos

Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska
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Paso 1: conoce tus alergenos

- Lo mas importante: la carga alergénica.
Debemos enfocarnos en los alimentos de
mayor carga proteica.

- Tambien es importante la presentacion del

alérgeno: particula, polvo, liquido, gel
Steve L. Taonr PhD. Un|ver5|ty of Nebraska
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Carga Alergénica

« Algunos ingredientes tienen alta carga de
proteina alergénica: gluten, caseina,
harina de soja.

« Otros contienen un nivel bajo de proteina
alergeénica: lactosa

* Finalmente hay ingredientes que pueden
contener niveles muy bajos de proteina
alergeénica: lecitina de soja, aceite de
pescado, manteca

Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska Romer Labs'
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Composicion alergénica

« Presentacion: pasta, polvo, particula
« Inclusion en la receta: riesgo real

« Considerar el riesgo en el producto
terminado

« La exposicion del equipamiento
« La dificultad para la limpieza

Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska
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Limpieza de Alérgenos:
Ciclo de Evaluacion
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Mark Domanico. Food Allergen Management: Implementation and Validation
Romer Labs

Romer Labs Webinar October 8, 2013
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Paso 2: Desarrollo de POES para cada
linea y cada ingrediente alergénico

« Sj varios ingredientes son similares (polvos) se
puede asumir que la limpieza sera la misma.

 Sj varias lineas son similares, se puede aplicar
el mismo POES

« Enfocarse en los ingredientes con alta carga
proteica alergenica

« Verificar que el camino seguido es el adecuado
(seleccionar el método analitico adecuado y
analizar las diferentes instancias para la
Va||dac|on) eeeeeeeeeeeeee —
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Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska [l [ ]  Remertebs
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Paso 3: Validar los POES para
cada linea

« Evaluar si es necesario analizar cada ingrediente
alergenico.

« Estar preparados para argumentar el porque se
analizan algunos alergenos y no otros.

« Ser cuidadosos al seleccionar los alérgenos (por €j
un ingrediente menor que pueda contener mani -
alta alergenicidad)

- Ingredientes alergénicos menores (lecitina de
soja) pueden ser ignorados en base a los calculos
y las opiniones de los expertos

Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska.
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Paso 3: Validar los POES para

cada linea
« Preparar la formula alergénica.

« Analizar el equipamiento previo a la limpieza
(Control positivo).

 Limpiar segun el POES

- Analizar empleando un método especifico para la
proteina alergenica (ELISA, LFD, en hisopados,
agua de enjuaque, etc.)

« Si no se detecta el alérgeno se libera la linea.

« Sij el alérgeno se detecta, debe enfocarse en la
limpieza (metodo, detergente, enjuague, etc.)

Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska. S « RRRRRRRRRRR
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Paso 3: Validar los POES para
cada linea

* Repetir nuevamente el ciclo completo.

« Si no se detecta el alérgeno durante dos
ciclos consecutivos, entonces esta
validado el POES.

 Se debe indicar que POES se debe aplicar
cada vez.

 Una vez validado el procedimiento, no es
necesario utilizar siempre pruebas para el
alergeno especifico (revisar pruebas

. A
alternativas) A
Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska. Romertabs
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Paso 4: Re-validar el POES

« Revalidar, sin una frecuencia fija, el POES,
empleando para ellos controles de superficies y
analisis de alérgenos especificos.

- Revalidar si hay algun cambio: ingredientes,
proveedores, equipos, condiciones de proceso,
marca del kit ELISA, etc.

 Mantener los registros de todos los resultados.

Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska.
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Paso 5: Validar el Plan de Control
de Alérgenos en su totalidad

 Cuando hay una seguridad del 99,9% de que se
obtendran resultados debajo del limite de
cuantificacion, entonces analizar el producto
terminado con un Kit ELISA cuantitativo.

- Repetir el analisis de producto terminado
periodicamente.

Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska.
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food allergy research

El enfoque farrp

» Paso 1: Conoce tus alérgenos

 Paso 2: Desarrolla un POES para cada
inea y para cada ingrediente alergénico

Paso 3: Validar el POES para cada linea
Paso 4: Re-validar el POES

Paso 5: Validad el Plan de Control de
Alérgenos

Steve L. Taylor PhD. University of Nebraska
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’lan de Gestion de alérgenos: Para qué?

¢Qué etiquetar?
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