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MARSThe 8 Most Common Food Allergens
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Tamano del problema: impacto
de las alergias alimentarias

Las alergias alimentarias constituyen un importante
problema de salud publica

— Prevalencia estimada: 2 - 3,5 %
— Prevalencia percibida mucho mayor (20 —30 %)

— Incidencia de las reacciones mas severas en
aumento

— Unidn Europea: 10 millones sufren de alergias

— EEUU :11 millones de personas alérgicas




Comparison of FDA Recalls
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FDA Allergen Recalls by Industry - 2008
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FDA Allergen Recalls - 2008
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Relacién Dosis-Proporcion de Reacciones en
la Poblaciéon con Problemas de Alergia
(Crevel et al.;-2007)

a ED: Eliciting Dose
Proportion A
of reactions
{in allergic
population}

ED:x  Log (dose)




Determinaciéon de Umbrales para Distintos
Alergenos (cordie, 2004)
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Algunas iniciativas a nivel internacional
Japén:
» Establecer un limite de 10 mg/kg para alérgenos
» Estandarizar métodos de analisis
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VITAL Action Level Grid

Action Level 1 - precautionary cross contact
statement is not required

“May be Present: XXX"

Cuantificacion del Riesgo
Determinacién-del Valor de Riesgo

(RPN - Risk Priority Number)

CAUSAS CONTROL EFECTOS

©

(Ocurrencia) (Detectabilidad) (Severidad)
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Reference Dose

+ the total protein from an allergie food below which only
the most sensitive individual (between 1 and 5%
depending on the quality of the data) in the allergic
population are likely to experience an adverse reaction

Al Paamal | M Epg | Tees Soy | Whae | Muowland | Lupin | Sexase | Ciestices | Fish
nois (Ehrimp}
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Cantidad potencial deproteina remanente en el equipamiento:

Cantidad de producto remanente (PR) (g)
X
Porcentaje del alérgeno en la formulacidn (PAF) (%)
X
Porcentaje de proteina en el ingrediente alergénico (PPIA)

Ej: PR: 500 g; PAF: 5 %, PPIA (Huevo): 13 %
500x 5x 13 =3250
Cantidad de proteina remanente: 3250 Mg (3,25 g)

Cantidad del nuevo producto a procesar en el mismo equipo:

1000 kg

Concentracidn potencial de proteina de huevo por contaminacién cruzada:




VITAL Action Level Grid

Reference Armaunt £ Serdng See |
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Concentracidn potencial de proteina de huevo por

contaminacion cruzada:

Particulado: es una entidad distintiva de
alimento (ej. trozo de mani, fragmento de
queso rallado) que:

* No se mezcla de forma homogénea con
otras fracciones del alimento

» Podria formar agregados de tamaiio tal
que contenga una cantidad igual o
mayor a la dosis de referencia
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BPM para Gestion
de Alergenos

Grupo Gestidn de Alérgenos en la Industria.

Plataforma Alérgencs en Alimentoes
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Principales objetivos de la
gestion de alergenos

Minimizar el riesgo de episodios de alergias en
personas sensibles

Maximizar las posibilidades de eleccion de
alimentos nutritivos por parte de consumidores
alérgicos

Objetivo de un Programa de Control de
Alérgenos

Evitar la produccion y distribucion subsecuente de
productos que contengan alérgenos no declarados

— Que los ingredientes alergénicos que se agregan al
producto se declaren en la lista de ingredientes.

— Que no haya alérgenos no intencionales que
contaminen al producto por contacto cruzado.

— Que en caso de que esta situacion no pueda ser evitada,
se comunique efectivamente.
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Principios basicos de gestion de
alérgenos

Identificacion de los peligros potenciales.

Evaluacion del riesgo de que cada uno de
estos peligros se materialice.

Control adecuado de las situaciones de
mayor riesgo.

Puntos a considerar para la
Gestion de Alergenos

GESTION DE
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Gestion de alérgenos en las
materias primas

Identificar en forma precisa MP que puedan contener
alérgenos:

Por formar parte de un ingrediente, aditivo, aroma,
soporte, disolvente o coadyuvante

Por posible contaminacion cruzada
— En las instalaciones del proveedor

— Posterior a la elaboracion
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Carta de garantia

Lista completa de ingredientes y aditivos alergénicos
en la MP (con planilla de especificaciones).

Evaluacion del riesgo de contaminaciones cruzadas
durante la elaboracion, almacenamiento'y
distribucion.

Garantia explicita de ausencia de ingredientes
alergénicos.

Evidencia objetiva sobre la existencia de algun
sistema de control.

Compromiso de comunicacion de cambios
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Auditorias a proveedores

— Elaboracion, depoésito, despacho, transporte y
descarga de materias primas.

— Formulacion de productos
— Reprocesados

— Envasado

— Rotulado de productos

— Uso de registros

— Existencia de POEs de derrames
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2 - Formulaciones:
Revision de las formulaciones

El objetivo es la identificacion de todos los
alérgenos contenidos en las formulaciones
para:

Establecer mecanismos de control de cada
alérgeno.

Evaluar la real necesidad de inclusion de
este alérgeno en el producto.
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Desarrollo de nuevos productos

Aunque es una etapa pre-productiva, juega un rol
importante en la prevencion de situaciones de riesgo.

Capacitar a los profesionales involucradeos.
Elegir ingredientes que no contengan alérgenos.

Considerar como estrategia el desarrollo de
productos libres de alérgenos
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Allergy Friendly Products

3 - Gestion de Alérgenos en la Planta
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3 - Gestion de Alérgenos en la Planta

Elaborar un mapa de riesgo para identificar
situaciones de alto riesgo potencial:

Los productos elaborados en cada linea

Las secuencias temporales

Los equipos y lugares de almacenamiento

Las situaciones de contaminaciones ambientales
potenciales (polvos, cascaras o particulas).

La naturaleza fisica de los alérgenos (alérgenos
dispersables o particulados).

Tabke 6.2 Dietadled risk assessment by Marks & Speacer product
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Prevencion de 1a contaminacion cruzada a
través de instalaciones, equipos y utensilios

Lineas de procesamiento separadas fisicamente y
por producto (idealmente segregacion por planta)

Establecer barreras fisicas (paredes, doble puénta,
flujo de aire, presion positiva, etc.)

Evitar el movimiento de alérgenos por distintas
partes de la planta

Identificar los utensilios utilizados para cada tipo de
alérgeno

Flgaie .13 Fah inoiige el
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Figure 611 Clear kbeltng of raw maienals

Figere #.15 Sepomate songe box for musted

Programacion adecuada de la produccion

Procesar en primer lugar los productos sin
alérgenos.

Secuenciar la elaboracion de productos con
alérgenos similares.

Agregar el alérgeno presente en la formulacion en
la ultima etapa posible del proceso productivo
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Reproceso

Utilizar el reprocesado . Unicamente en
formulaciones similares (idealmente usar el
reprocesado solamente en el mismeo lote de
procesamiento -“like into like”-).

Rotular el producto a ser reprocesado con su
contenido de alérgenos.

Identificacion y gestion de lotes con
mayor probabilidad de contaminacion

Identificar los lotes con mayor prebabilidad de
contaminacion cruzada, especialmente el primer lote
luego del cambio de producto.

— Puede evaluarse el descarte de este primer lote.

— Puede utilizarse como blanco para analizarlo

Utilizar materiales “inertes’ entre los cambios de
producto (“push through™)




4 - Limpieza

El desarrollo de procedimientos de limpieza adecuados
resulta clave para evitar contaminaciones cruzadas

Contar con procedimientos de limpieza documentados y
validados

e Productos de limpieza

e Tiempo

e Temperatura

e procedimientos de enjuague

Disponer de procedimientos de verificacion (inspeccion
visual, métodos analiticos, etc.).

Conocer detalles de los equipamientos a limpiar y las
caracteristicas de los ingredientes alergénicos.

Table 5.1 Soils, their responses to water and appropriate
detergents for dealing with them

Seil Example Behaviour towards water Detergent

Carbohydrate Sugar, starch Soluble. if low-molecular Mild alkaline
(sugar); swellable if
high-molecular (starch)

Milk protein, Some are water soluble Chlorinated or strong
ecg protein alkaline; alkaline with
booster (peroxide)
Fats 0il Emmilsifiable Alkaline

Inorganic S Soluble
materials




Etiquetado

Los productos envasados son una de las fuentes
mas seguras de alimentacion para.un consumidor
alérgico:

— Asegurarse que la informacion sea precisa'y
completa

— Asegurarse que los productos se envasen en el
envase correcto

Motivo del recall Porcentaje de ocurrencia
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6 - Capacitacion

La capacitacion es un aspecto clave de la gestion
de alérgenos.

La capacitacion y concientizacion debera ser
especifica para cada operario o grupo de
operarios.

Incorporar la formacion especifica sobre
alérgenos al plan de capacitacion como un tema
aparte.

Plan de Gestion de
Alérgenos en la Industria
Alimenticia
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Plan de Gestion de Alérgenos en
la Industria Alimenticia

Formaciéon de un equipo multidisciplinar.con representantes de

todos los sectores (procesamiento, controlde calidad, | & D,
consultores externos)

Control de ingredientes: composicion, manejo y almacenamiento

Diagrama de flujo de los productos a lo largo de la planta de
procesado

Localizacion de posibles puntos de contaminacién cruzada
Evaluacion de riesgos
Estrategias de prevencion y control de riesgos

Plan de recuperacion (“recall plan”)

Puntos de Mayor Criticidad en un
Plan de Gestion de Alérgenos

Programa de auditoria/aprobacion de proveedores —
garantia/certificados de buenas practicas para gestion de
alergenos

Control de materias primas
Limpieza y desinfeccion

Capacitacion del personal involucrado en el manejo/control
de alérgenos (deposito, produccion, laboratorio, etc.)

Gestion del Rotulado
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Aspectos Analiticos

Utilizacion de
Métodos Analiticos

oficiales y comerc
de investigacion

PCR

aboratorios oficiales y comerciales. Unidades
de investigacién

ELISA

Laboratorios oficiales y comerciales. Unidades de
investigacion. Laboratorios industriales centralizados

Métodos Inmunologicos Rapidos

(Ej: INMUNOCROMATOGRAFiA)

Laboratorios industriales, Productores de alimentos y bebidas, Proveedores
de ingredientes y aditivos, Servicios de inspeccion, etc.
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Utilizacion de kits de
analisis

Analisis de rutina de productos
Baja terminados
frecuencia | Verificacion de ingredientes de
proveedores
) Determinacion de alergenos en
Mediana ingredientes

Reclamos de consumidores

frecuencia

Métodos alternativos indirectos

Deteccion y cuantificacion de
proteinas

ATPmetria (Bioluminiscencia)
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Métodos alternativos indirectos
Proteinas Totales

*Mide efectividad en la
limpieza

*Es rapido (< 5 min)

*Mas economico que el
ELISA

*Mide todas las
proteinas

Métodos alternativos indirectos
ATPmetria

*Mide efectividad de desinfeccion

*Detecta ATP de fuentes biologicas ~ o oomerenn

*Es rapido (< 30 segundos)
*Mas economico que el ELISA

*Se necesita determinar los
niveles basales de ATP
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Inspeccion Visual

*Es el método mas comun para
validacion/verificacion

*Primera etapa para determinar
la limpieza del equipo

*Puntos de inspeccion:
*Superficies planas
«Areas de dificil limpieza

*Areas por encima de las
lineas de procesos

Inspeccioén Visual

Visual Inspection- Milk on
| Stainless Steel Plates

"-. | soopg |n [ toowo |
!'I_
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Actividades de control de alérgenos por
organismos oficiales (CFIA — Canada)

* 1) Relevamientos en locales de expendio

* 2) Inspecciones de plantas

» Se evaluan practicas de elaboracién y control de
alergenos

* 3) Investigaciones por reclamos de
consumidores

Muchas gracias !!!
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Expositores Internacionales

Temas de Interés

Agosto 25-26, 2015. Buenos Aires Argentina
Inscripciones y consultas en:
A partir del 15/05/2015. Consultar costos, fechas y programa.
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