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CAPITULO 10 Controles

preventivos de alérgenos
alimentarios

Objetivos de los controles preventivos de
alérgenos alimentarios

* En este modulo, usted
aprendera:
* Los controles preventivos
de alérgenos vinculados al
andlisis de peligros
Controles preventivos de
alérgenos alimentarios
obligatorios e
Prevenciondl contacto s
Crutadode slrgenos Sl
Resiénde s evauetas de
siérgencs

Opeiones para controles

preventivos de alérgenos

Requerimientos

La regulacién sobre Controles Preventivos de Alimentos para Humanos
requiere controles preventivos documentados de alérgenos
alimentarios para impedir el contacto cruzado de alérgenos y
garantizar que se coloque un etiquetado exacto sobre alérgenos en los
productos alimenticios terminados. La necesidad de contar con
controles especificos de alérgenos alimentarios se determina
‘mediante el proceso de andlisis de peligros. Las précticas especificas
requeridas para controlar alérgenos alimentarios dependen del
producto y las précticas de manufactura particulares. Las causas
comunes de la presencia de alérgenos alimentarios no declarados se
discutieron en el capitulo 5: Peligros quimicos, fisicos y peligros
‘motivados econémicamente para la inocuidad alimentaria. En este
capitulo se cubren los elementos requeridos para controlar los
alérgenos en un plan de inocuidad alimentaria, a saber, etiquetado
exacto para informar a los consumidores y prevenir el contacto
cruzado de alérgenos y los procedimientos conexos de monitoreo.
También se discuten brevemente las pruebas de alérgenos, que
constituyen un procedimiento potencial de verificacién, en el contexto
del contacto cruzado de alérgenos. En el capitulo 13: Procedimientos
de verificacién y validacién, se discuten otros elementos de
verificacion.
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Este no tiene el propdsito de ser un capitulo completo sobre la gestién
de alérgenos, por lo que al final del capitulo se ofrecen referencias para

encontrar mds informacion.

Vinculo con el anilisis de peligros

Ejemplo €.G. Food Company

Formulario de andlisis de riesgos
GINAX de

' |~ etiquetado de
alérgenos en otros pasos

Control sanitarfo - en un
paso st
evitar el contacto

alinea | cruzado de alérgenos

FSPEA

*Uno de varios controles de alérgenos identificados en el andlisis de peligros

JCTO: Omelet - Bdsico, de Queso, y &
v
NOMBRE DE | £.G. Food Company FECHADEEMISION |
LA PLANTA /
ADORESS | 360 Calle de 1 Cocinas, Mi Giudad, USA SUSTITUE /
i @ @ 5] ©
gediente) | sdenttar Josttcar su decsicn de | (00 medidns) e conrol | Bl control
ss0 del eeron - coumnad | preventiso puede(n) slicarse | preventiva ¢se
Procesamiento | potenciaes de | potencies de para minimiza wpica en este
nocuidad | ioocuidsd [ sgrtcatvamente o elimins ol paso?
stementaris que | slimentaria resgo de inocuidsd
seintroducen, | requiere de un simentaci?
controsn o conrot Los procesos nclyen FCC.
sumentanen | preventivo? Astrgenos. Soncomiento,
wepmo | codena de Sominstr,yotros |
L | | & | | | controles preventivos s | w |
Recepcidn de [ Argeno X Control de alérgenos X
wigo

Igual que con los controles de proceso, el capitulo 8: Andlisis de
peligros y determinacién de controles preventlvos describe el
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Enviar y realizar un seguimiento

Igual que con los controles de proceso, el capitulo 8: Anli
El término "saneamiento” peligros y determinacién de controles preventivos, describe el
puede incluir actividades tanto proceso de evaluar los peligros de alérgenos alimentarios para
de limpieza como de determinar los controles preventivos de alérgenos que deben
desinfeccién. Se necesita la incluirse en el plan de inocuidad alimentaria. La diapositiva arriba >
limpieza para controlar los ‘mostrada ilustra uno de los pasos identificados en el ejemplo de los
alérgenos. La desinfeccién, que omelettes dela E.G. Food Company, un paso que requiere de un control
tiene el fin de matar los preventivo de alérgenos. Los panecillos contienen un alérgeno de
microorganismos, tiene poco o trigo que no se encuentra presente en los demds productos. El paso
ningdin efecto sobre los ilustrado, “Recepcién de ingredientes congelados - panecillos”
alérgenos. (columna 1), identifica el alérgeno alimentario especifico, el trigo
(columna 2), y concluye que hay un peligro para la inocuidad
alimentaria que requiere de un control preventivo (columna 3). La
justificacién (columna 4) incluye dos elementos relacionados con el
control de alérgenos:
1) la necesidad de etiquetado sobre alérgenos para informar a
los consumidores y
2) la necesidad de controlar el contacto cruzado de alérgenos
porque otros productos no contienen trigo.

La columna 5 identifica dos controles preventivos para minimizar o
prevenir el peligro identificado sobre los alérgenos:
1) etiquetado sobre alérgenos en otros pasos y

2) saneamiento para impedir el contacto cruzado de alérgenos

_enun paso posterior. ) . . Almacene y comparta archivos en Document
Ninguno de ellos es un PCC (no estan controlando ninguna accién =

especifica de procesamiento); pero ambos son controles preventivos

, Més inform
que deben incluirse en el plan de inocuidad alimentaria. La compafifa
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debe determinar la mejor forma de redaccién para comunicar las
necesidades a las personas que llevan a cabo las tareas para manejar
el control. Concéntrese en lo que se debe hacer para controlar el
peligro y no en el nombre de un paso especifico.

Etiquetado de alérgenos alimentarios requerido
por la FALCPA*

Leche (y productos lacteos) Pescado (por especie)
Huevo Mariscos crustéceos (por
Mani (cacahuate) epacis)

Nueces de drbol por 60
especie) Soja

* Etiquetado de alérgenos alimentarios y Ley de proteccion al consumidor

Pt Sources MrosoftCp At nd KMI Swanson sobean)

Tal como se discuti6 en el capitulo 5: Peligros quimicos, fisicos y
peligros motivados econdmicamente para la inocuidad alimentaria,
los alérgenos alimentarios mostrados en esta diapositiva contribuyen
a cerca el 90 % de las reacciones alérgicas a alimentos en los EE. UU.
La Ley de Etiquetado de Alérgenos Alimentarios y Proteccion al
Consumidor (FALCPA) obliga al etiquetado de estos grupos de
alérgenos alimentarios, si se encuentran presentes en un producto
alimenticio, por lo que estos son los alérgenos que se identificarfan
como peligros que requieren de un control preventivo durante el
anglisis de peligros, si se encuentran presentes en su producto.
Cuando se etiquete un producto que contiene un alérgeno
alimentario, la etiqueta debe ser especifica del alérgeno, con el fin de
informar al consumidor que sea alérgico a ese alimento conteniendo
el alérgeno. Por ejemplo, si hay presencia de nueces de rbol, la nuez
del 4rbol especifica también debe estar en la etiqueta. De igual
manera, cuando hay una o més especies de peces o crusticeos, las
especies individuales deben estar en la etiqueta. Més adelante en esta
secci6n se presenta una discusién sobre el etiquetado.

Si todos los productos elaborados en una instalacién dada tienen
perfiles idénticos de alérgenos alimentarios, el programa dealérgenos
debe cubrir Gnicamente el etiquetado adecuado porque el contacto
cruzado de alérgenos no constituye un peligro. A veces puede que se

o de la
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* Leche (v productos licteos) * Pescado (por especie)
* Huevo * Mariscos crusticeos (por
* Mani (cacahuate) epacis)

- Nueces de drbol por © T1E®
especie) * Soja

* Etiquetado de alérgenos alimentarios y Ley de proteccion al consumidor

Pt Sources MrosoftCp At nd KMI Swanson sobean)

Tal como se discuti6 en el capitulo 5: Peligros quimicos, fisicos y
peligros motivados econdmicamente para la inocuidad alimentaria,
los alérgenos alimentarios mostrados en esta diapositiva contribuyen
a cerca el 90 % de las reacciones alérgicas a alimentos en los EE. UU.
La Ley de Etiquetado de Alérgenos Alimentarios y Proteccion al
Consumidor (FALCPA) obliga al etiquetado de estos grupos de
alérgenos alimentarios, si se encuentran presentes en un producto
alimenticio, por lo que estos son los alérgenos que se identificarfan
como peligros que requieren de un control preventivo durante el
anglisis de peligros, si se encuentran presentes en su producto.
Cuando se etiquete un producto que contiene un alérgeno
alimentario, la etiqueta debe ser especifica del alérgeno, con el fin de
informar al consumidor que sea alérgico a ese alimento conteniendo
el alérgeno. Por ejemplo, si hay presencia de nueces de rbol, la nuez
del 4rbol especifica también debe estar en la etiqueta. De igual
manera, cuando hay una o més especies de peces o crusticeos, las
especies individuales deben estar en la etiqueta. Més adelante en esta
secci6n se presenta una discusién sobre el etiquetado.

Si todos los productos elaborados en una instalacién dada tienen
perfiles idénticos de alérgenos alimentarios, el programa de alérgenos
debe cubrir tnicamente el etiquetado adecuado porque el contacto
cruzado de alérgenos no constituye un peligro. A veces puede que se
necesite un programa de cadena de suministro, dependiendo de la
fuente y complejidad de los ingredientes utilizados en el producto. Por
ejemplo, los ingredientes de almendras pueden venir de una planta
que procesa otras nueces de arbol; es importante que el proveedor
tenga controles para encargarse del etiquetado y el contacto cruzado
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de alérgenos. Véase el capitulo 12: Programa de cadena de suministro, [3 Exportar archivo PDF v
para encontrar més informacién sobre los programas de cadena de
suministro. #Y Crear archivo PDF v
Requisitos de controles preventivos de alérgenos
— Editar PDF v
Requerimientos para controles preventivos de
alérgenos ) Comentar
1. Evitar el contactocruzado de alérgenos

* Limpiar los equipos compartidos — potenciales contr ‘Combinar archivos v

* Gestionar la reelaboracién de manera adecuada

* Evitar el contacto cruzado de alérgenos durante y después del Rellenar y firmar

proceso.
2. Etiquetado apropiado de alérgenos de los alimentos
terminados
* Asegirese de que las «l‘aue«» 0N correctas-
programa de cadena de suminist
+ Asegirese de que la etiquete o envase son los adecuados Enviar y realizar un seguimiento

Enviar para firmar

El error humano es posible - jla capacitacién es esencial!

El contacto cruzado de alérgenos puede ocurrir mediante varias rutas.
La limpieza inadecuada del equipo puede dejar residuos que pueden
introducir alérgenos de la superficie del equipo al producto. El
contacto cruzado de alérgenos también puede ocurrir durante o
después del procesamiento. Por ejemplo, si dos bandas
trasportadoras de procesamiento entran en el mismo congelador, un
componente alergénico podrfa caerse de una linea sobre la otra. La
reelaboracién de un material que contiene alérgenos alimentarios
para convertirlo en una férmula que no tiene los mismos ingredientes
también puede introducir alérgenos. Si se identifica un peligro de
alérgeno, un control preventivo de alérgenos debe ocuparse de estas
situaciones.

Habr4 un etiquetado incorrecto si ocurren problemas de contacto
cruzado de alérgenos (arriba discutidos). Ademds, existen otras
formas de terminar con un etiquetado incorrecto. Los errores de
formulacién pueden introducir alérgenos no declarados en un
producto de varias maneras. El reemplazo de ingredientes, ya sea
intencionalmente o por error, también puede llevar a alérgenos no
declarados en el producto final. El uso inadvertido del envase
equivocado puede ocurrir en varias formas. Los procedimientos de
‘manipulacién de la etiqueta y los procesos de trabajo pueden ayudar
a garantizar que la etiqueta correcta se ponga en el envase correcto.
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* Asegurese de que la etiqueta o envase son los adecuados

io  Herral

€l error humano es posible - la capacitacion es esencial! [3 exportar archivo POF v
#Y Crear archivo PDF v
El contacto cruzado de alérgenos puede ocurrir mediante varias rutas. Editar PDF v
La limpieza inadecuada del equipo puede dejar residuos que pueden
introducir alérgenos de la superficie del equipo al producto. El () Comentar
contacto cruzado de alérgenos también puede ocurrir durante o
después del procesamiento. Por ejemplo, si dos bandas Combinar archivos &

trasportadoras de procesamiento entran en el mismo congelador, un
componente alergénico podrfa caerse de una linea sobre la otra. La
reelaboracién de un material que contiene alérgenos alimentarios
para convertirlo en una férmula que no tiene los mismos ingredientes
también puede introducir alérgenos. Si se identifica un peligro de Enviar para firmar
alérgeno, un control preventivo de alérgenos debe ocuparse de estas

situaciones. Enviar y realizar un seguimiento

Rellenary firmar

Habr4 un etiquetado incorrecto si ocurren problemas de contacto
cruzado de alérgenos (arriba discutidos). Ademds, existen otras
formas de terminar con un etiquetado incorrecto. Los errores de
formulacién pueden introducir alérgenos no declarados en un
producto de varias maneras. El reemplazo de ingredientes, ya sea »
intencionalmente o por error, también puede llevar a alérgenos no
declarados en el producto final. El uso inadvertido del envase
equivocado puede ocurrir en varias formas. Los procedimientos de
‘manipulacién de la etiqueta y los procesos de trabajo pueden ayudar
a garantizar que la etiqueta correcta se ponga en el envase correcto.
Los alérgenos no declarados también pueden estar presentes si el
proveedor de un ingrediente no maneja eficazmente sus alérgenos o
si un proveedor de etiquetas no imprime con exactitud las etiquetas.
El capitulo 12: Controles preventivos de la cadena de suministro se
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encarga de los aspectos pertinentes de control de alérgenos en un
programa de la cadena de suministro.

Elerror humano puede estar involucrado en todas las causas comunes
de alérgenos no declarados en productos alimenticios. Debido a esto,
capacitar al personal sobre la importancia del control preventivo de
alérgenos, incluido el conocimiento de las consecuencias potenciales
de un error, es un prerrequisito importante para implementar un
programa eficaz de gestion de alérgenos.

Prevencién del contacto cruzado de alérgenos

Consideraciones para prevenir el contacto cruzado de
alérgenos

Limpieza de equipo y disefio sanitario

Planificacién

Controles de elaboracion e ingenieria

Control de ingredientes alergénicos

Gestion de la reelaboracion

Prctica del personal

Capacitacién de empleados sobre los puntos
anteriores

Los controles preventivos de alérgenos deben documentar los
procedimientos utilizados para impedir el contacto cruzado de
alérgenos cuando el proceso de andlisis de peligros identifica que los
alérgenos son peligros que requieren de un control preventivo. La
limpieza del equipo que se utiliza para procesar diferentes alérgenos
alimentarios suele ser un control preventivo. Sin embargo, ciertas
prcticas como la programacién y los controles de ingenierfa pueden
‘minimizar la frecuencia de tal limpieza y se podrian conducir como un
programa de prerrequisitos. Saber exactamente donde existen los
ingredientes alergénicos en el ambiente de manufactura, como se
‘manejan y donde se introducen en el proceso puede ayudar a decidir
si las prcticas se conducen como un programa de prerrequisitos o
como un control preventivo. También debe considerarse el control de
los productos  reelaborados, que pueden requerir un control
preventivo. Las pricticas del personal también pueden afectar la
probabilidad de que haya contacto cruzado de alérgenos.

Que las técnicas arriba mencionadas sean un control preventivo o un
programa de prerrequisitos depende de cmo la instalacion maneja
susistema y de la complejidad de sus inquietudes sobre alérgenos.
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impieza del equipo

— - [3 Exportar archivo PDF M
La regulacién no exige validar la Limpieza de equipo
limpieza de alérgenos; pero es osible control preventivo de alérgenos .
altamente recomendada. Han - #Y Crear archivo PDF v
ocurrido numerosos retiros del * Una limpieza minuciosa entre productos que
mercado porque no se pudo contienen diferentes alérgenos es necesaria para Editar PDF v
limpiar adecuadamente el evitar el contacto cruzado
equipo para eliminar los ¥ . N -
residuss de alérgencs. La valdacién de procedimientos de limpieza de © Comentar
alérgenos no es obligatoria pero puede resultar dti
+ Opcional - Herramientas de uso exclusivo, superficies Combinar archivos o
y otros dispositivos para alérgenos especificos
Rellenar y firmar
sPeA Enviar para firmar

- N ) Enviar y realizar un seguimiento
Lalimpieza eficaz es un elemento esencial en un programa de gestion

de alérgenos. Como punto de partida, las superficies de contacto con
el alimento deben estar visiblemente limpias cuando los productos
elaborados contienen diferentes alérgenos. Refiérase al capitulo 11:
Controles preventivos de saneamiento, para encontrar informacion
sobre los requisitos de documentacién de procedimientos de limpieza »

y al anexo 5: Elementos bisicos de saneamiento, para ver mds
informacion sobre limpieza.

El equipo, las herramientas y las superficies deben estar totalmente
limpias antes de procesar un producto que no contenga el mismo
perfil de alérgenos. Se requiere de un registro que documente la
limpieza entre productos que contengan diferentes alérgenos. Esto
podria consignarse en un registro de saneamiento o en un registro de
programacion de alérgenos. Utilice un formato que aclare lo que debe
hacerse para satisfacer las necesidades de su operacién.

Técnicas opcionales para conducir la limpieza
Se puede reducir la frecuencia de la limpieza de alérgenos usando
herramientas y equipo especifico, tales como cajas, arcones, paletas,
cucharones y calderos, exclusivamente para alérgenos especificos. Es
conveniente que el equipo esté codificado por colores o rotulado.
Considere levantar una barrera fisica (p. ej, paredes, cortinas,
tabiques) entre las lineas de produccin que estin muy cerca entre i
para reducir el riesgo de contacto cruzado de alérgenos. Es muy
importante capacitar al personal para que separe las herramientas y
los utensilios utilizados con alérgenos. Los operarios pueden
identificar incorrectamente los c6digos de colores del equipo si no se
utilizan los colores de manera consistente y si no se recalca la
importancia de las herramientas y el equipo de uso exclusivo.
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Verificacion de limpieza de alérgenos
* Visualmente lim Editar PDF ©
* Requisito minimo
+ No debe haber residuos, peliculas, i brill (lustro) ) Comentar
+ Pruebas opcionales
= Prucbas no especificas, por e, ATPy proteinas Combinar archivos v

» Puede o sr o suficientemente sensibl pradetectar s
sigenos
* Kits para pruebas de alérgenos
iSiga las instrucciones del fabricante!
+ Pruebas complejas Enviar para firmar
> Shuacones especses
FSPEA

Rellenary firmar

Enviar y realizar un seguimiento

No se requiere validar la
Laregulaci6n sobre Controles Preventivos de Alimentos para Humanos | limpieza de los alérgenos; sin
exige verificar que se llevaron a cabo los procedimientos de limpieza | embargo, puede que sea

de alérgenos para los peligros que requieran de un control preventivo. | conveniente la validacion para
Muchas compaiias utilizan la norma de “visualmente limpios” como | un equipo complejo la primera M
evidencia primaria de la limpieza de alérgenos. Si usted puede ver | vez que se introduce en una

residuos en el equipo, el equipo no esta limpio. Esto incluye la | linea de produccién un
presencia de peliculas o lustre de protefnas. Tenga cuidado con las alérgeno Unico o cuando se
pruebas no especificas de ATP y de proteinas para verificar la limpieza efectian grandes cambios en
de alérgenos. Algunas de estas pruebas no son lo suficientemente la formulacién del producto,

para determinar si se deben
ajustar los procedimientos de
limpieza.

sensibles como para detectar niveles de proteina que podrian
ocasionar una reaccion alérgica. Se dispone de estuches de pruebas
especificas validadas para algunos alérgenos alimentarios que se
pueden usar para detectar la presencia de alérgenos en las superficies | El equipo fici de limpiar, tal
de contacto con el alimento mediante el uso de hisopos. El material | como el tablero de una mesa
inerte para arrastrar alérgenos (push-through) también se puede | de acero inoxidable, puede
evaluar al establecer los tiempos y volimenes que garanticen la que no necesite validacién si
inocuidad en tal procedimiento. Si una superficie no puede limpiarse | 12 superficie esté visiblemente
eficazmente con hisopos, el agua final de enjuague puede ser | limpia (p. e}, nohay residuo ni
recolectada y sometida a pruebas, suponiendo que el equipo y el | Pelicula) cuando se siguen los
ambiente sean adecuados para una limpieza en himedo, tal como se | Procedimientos de limpieza.
discute en el capitulo 11: Controles preventivos de saneamiento.
Aunque el producto terminado puede someterse a pruebas, se
necesitan medidas apropiadas si se detectan alérgenos que no estin
enla etiqueta.

Almacene y comparta archivos en Document
Cloud

Mss informacién





