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PRESENTACION

La celiaquia es considerada la enfermedad intestinal cronica mas frecuente. En Argentina, se ha es-
timado que 1 de cada 167 personas adultas es celiaca [1] y 1 de cada 79 individuos en otro estudio
realizado en nifios [2]. Actualmente el Gnico tratamiento para la celiaguia consiste en una alimenta-
cién exenta de gluten de por vida, con lo que se consigue la desaparicion de los sintomas clinicos y la
normalizacién de la mucosa y funcién intestinal. Ademas, se evitan las posibles complicaciones que
pudieran aparecer en forma tardia.

En los ultimos anos, se han dado grandes pasos en materia de legislacion destinada a mejorar la ca-
lidad de vida de la comunidad celiaca de nuestro pais. Esto se ve reflejado en la sancion de la Ley N°
26.588 y su modificatoria N° 27.196 [3], que declara de interés nacional las distintas acciones sanita-
rias relacionadas con la Enfermedad Celiaca y establece las obligaciones de la autoridad sanitaria de
control de alimentos y los requisitos que deben cumplir los alimentos para ser considerados libres de
gluten. Asimismo, la sancion del Decreto N° 218/2023 ratifica la importancia de la implementacién
de los lineamientos establecidos en la presente guia, como marco regulatorio para la elaboracion y
control de los ALG.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), a través del
Instituto Nacional de Alimentos (INAL) y en conjunto con las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales,
presentan la segunda versién de esta guia con el objetivo de actualizar las directrices y recomendacio-
nes para la implementacion, adecuacién y auditoria interna de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) en establecimientos elaboradores de Alimentos Libres de Gluten (ALG).

La primera edicion de esta Guia (2012) se elaboré con la participacion de las areas de control de ali-
mentos provinciales y luego se enriquecié con el aporte de diversos sectores y actores de la comuni-
dad, mediante el proceso de Opinién Publica en la pagina web de la ANMAT.

Esta actualizacién, al igual que la primera publicacion, no pretende incluir todos los requisitos nece-
sarios para el cumplimiento de las BPM, sino que abordara aquellos puntos relevantes para evitar la
contaminacion cruzada con gluten.

La Guia esta estructurada en capitulos, cada uno de los cuales aborda los principios de las BPM a
través del enfoque peligro-riesgo, en los que se introduce una mirada globalizadora de los conceptos
para luego desplegar recomendaciones y estrategias para la accién.

Para visualizar rapidamente los contenidos que se pretenden destacar, se han incorporado diferentes
iconos que a continuacién se detallan:

Ideas importantes
Resalta los contenidos que se consideran de mayor importancia para las BPM
de establecimientos elaboradores de ALG.

>

Conceptos
Destaca los conceptos que se desean reforzar en relacién a las BPM.

Se refiere a sugerencias o herramientas que permiten poner en practicas las BPM en
el lugar de trabajo.

' Estrategias para la accion

<

Aspectos Normativos
Se refiere a los aspectos legales a considerar en los establecimientos elaboradores
de ALG.



SIGLAS Y ACRONIMOS

ALG: Alimentos Libres de Gluten

ANMAT: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
BPM: Buenas Practicas de Manufactura

CAA: Cédigo Alimentario Argentino

INAL: Instituto Nacional de Alimentos

MIP: Manejo Integrado de Plagas

MP: Materias Primas

MPel: Materias Primas e Insumos

LG: Libre de Gluten

POE: Procedimiento Operativo Estandarizado

POES: Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento

PT: Producto Terminado



INTRODUCCION

Enfermedad Celiaca: sintomas, diagnostico y tratamiento

La Enfermedad Celiaca es una intolerancia permanente al gluten, un conjunto de proteinas que se
encuentra en el trigo, avena, cebada y centeno, que afecta al intestino delgado de las personas con
predisposicion genética [4]. Esta intolerancia puede aparecer en cualquier momento de la vida, desde
la lactancia hasta la adultez avanzada.

El gluten provoca la lesién y atrofia de las vellosidades del intestino delgado, lo que conduce a una
malabsorcién de nutrientes. Los sintomas mas frecuentes de la enfermedad celiaca suelen ser: pérdida
de peso, diarrea cronica, anemia, distension abdominal, retraso del crecimiento, alteraciones del ca-
racter, aparicion de aftas bucales. Dependiendo de la sensibilidad individual, los sintomas pueden ser
moderados o incluso estar ausentes, lo que muchas veces dificulta su diagnéstico.

El diagndstico de la enfermedad celiaca se inicia con un andlisis de sangre en busca de anticuerpos
especificos y luego se confirma mediante la realizacion de una biopsia intestinal.

El Unico tratamiento consiste en mantener una alimentacién libre de gluten durante toda la vida. De
esta manera, se consigue la desaparicién de los sintomas, la normalizacién de la serologia y la recupe-
racion de las vellosidades intestinales.

Gluten. Cereales que lo contienen

El gluten es un compuesto formado a partir de proteinas de reserva, insolubles en agua o sales, y se
encuentra en la semilla de los cereales tales como trigo, avena, cebada y centeno, o sus variedades
hibridas y derivados de los mismos. En el caso del trigo, se denominan gliadina y glutenina, ambas
involucradas en la enfermedad celiaca.

A diferencia del resto de las proteinas que se encuentran naturalmente en los alimentos, el gluten
tiene la capacidad de formar una red viscoelastica que se desarrolla al mezclarse con agua durante el
amasado.

El gluten otorga elasticidad y esponjosidad a las masasy, por ello, es ampliamente utilizado para elabo-
rar panificados que requieran aumentar su volumen y retener el gas formado durante la fermentacion.

1. Pared de Celulosa

2. Almidan (Granulos Blancos)
3. GLUTEN

4. Aleurona

5. Hialina

&. Capa Externa de Salvado

Estructura de un grano de trigo

Figura 1. [5]



Alimentacion Libre de Gluten

La alimentacion es uno de los componentes que influyen en el estado de salud, por lo que resulta fun-
damental incluir diariamente una variedad de alimentos que aporten todos los nutrientes esenciales y
la energia que cada persona necesita para vivir saludablemente.

Las personas celiacas pueden comer todo tipo de productos no industrializados como carnes, verdu-
ras, frutas y legumbres, ya que no contienen gluten en su composicidn natural pero cuidando siempre
que se cumplan las practicas seguras para su seleccién, manipulacién y preparacion.

Por su parte, los alimentos y bebidas industrializados pueden contener gluten en su composicién,
ya sea como ingrediente o aditivo, formando parte de espesantes, colorantes, aromatizantes, etc.
También puede introducirse involuntariamente durante el proceso de industrializacion, a través de
superficies, aire, equipos, entre otros. Por tal motivo, es recomendable que se consuman Unicamente
aquellos alimentos que estén autorizados como libres de gluten.

En relacién a la avena, cabe aclarar que si bien el 95% de las personas celiacas serian tolerantes a las
proteinas de la avena, si ocasiona dafo en el porcentaje restante [6].

Para conocer si un alimento esta autorizado como libre de gluten, se debe consultar el Listado Inte-
grado de Alimentos Libres de Gluten (ALG) disponible en la pagina web de la ANMAT [7], o al area de
control de alimentos correspondiente para conocer las opciones autorizadas para su comercializacion
en el nivel local o provincial.

Listado Integrado de Alimentos Libres de Gluten

El Listado Integrado de Alimentos Libres de Gluten publicado por la ANMAT consiste en una base de
datos compuesta por los alimentos libres de gluten nacionales e importados que fueron autorizados
para su comercializacion en todo el pais. Este listado se construye a partir de la informacion propor-
cionada por las distintas Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales, el INAL, el Servicio Nacional de Sani-
dad y Calidad Agroalimentaria (SENASA) y el Instituto Nacional de Vitivinicultura (INV).

Para obtener la autorizacion de un ALG, los elaboradores y/o importadores deberan presentar ante la
Autoridad Sanitaria correspondiente a la jurisdiccién donde esta radicado el establecimiento:

¢ Andlisis que avale la condicion de “libre de gluten”, otorgado por un organismo oficial o entidad
con reconocimiento oficial vy,

e programa de buenas practicas de manufactura: medidas preventivas y de control que aseguren la
no contaminacién y/o eliminacién de prolaminas y glutelinas derivadas de trigo, avena, cebada y
centeno en los procesos, desde la recepcién de las materias primas hasta la comercializacién del
producto final.

Posteriormente, la AS realizard una auditoria al establecimiento para verificar las condiciones de las
instalaciones y la implementacién del programa de BPM presentado. Para mas informacion, se sugiere
consultar las Directrices para la Autorizacion de un ALGI[8].

Luego de emitida la autorizacion, la AS competente realizara la gestién para su incorporacién en el
Listado Integrado de ALG.

Este Listado se actualiza de forma permanente. La busqueda se realiza de forma online, de manera
rapida, sencilla y gratuita. Para conocer cémo realizarla, se sugiere consultar la pagina web de
ANMATI[9].


https://listadoalg.anmat.gob.ar/Home
https://listadoalg.anmat.gob.ar/Home
https://listadoalg.anmat.gob.ar/Ayuda
https://listadoalg.anmat.gob.ar/Ayuda
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Para identificar un Alimento Libre de Gluten (ALG) al momento de la compra, verifique la presencia del simbolo oficial en el rétulo/etiqueta del producto y la presencia del ALG en el listado con el estado “Vigente".

Ingrese el RNPA/SENASA/INV: @ Marca/Nombre de fantasia: @

Marco normativo

El Cédigo Alimentario Argentino (CAA), en su articulo 1383 del Capitulo XVII, define como Alimento
y bebida Libre de Gluten “aquel que por las caracteristicas de sus ingredientes o a través de un pro-
ceso tecnolégico adecuado que efectivamente demuestre que remueve el gluten y la aplicacién de
buenas practicas de manufactura -que impidan la contaminacién cruzada- no contiene prolaminas y
glutelinas procedentes del trigo, de todas las especies de Triticum, como la escafia comun (Triticum
spelta L.), kamut (Triticum polonicum L.), de trigo duro, centeno, cebada, avena ni de sus variedades
cruzadas. El contenido de gluten no podra superar el maximo de 10 mg/Kg”. Ademas, se establecen
los requisitos de rotulacion que deben cumplir.

Para complementar la normativa, se han desarrollado herramientas tales como las Directrices para la
Autorizacion de un Alimento Libre de Gluten[8], la cual define los requisitos sanitarios minimos para
el registro de los alimentos libres de gluten; y las Directrices para la Realizacién de Auditorias a Esta-
blecimientos Elaboradores de Alimentos Libres de Gluten[10], que establece criterios armonizados
y basados en el enfoque peligro-riesgo para la verificacién de las BPM. Todos estos documentos se
encuentran disponibles en la pagina web de ANMAT [9].

Otros aspectos normativos a tener en cuenta:

o Los establecimientos contaran con Director Técnico (art. 1346 CAA).
¢ Los alimentos seran acondicionados en su lugar de elaboracion o

en otras plantas de la empresa en envases bromatolégicamente aptos.
Esta expresamente prohibido su fraccionamiento y expendio a granel o
al detalle (art. 1341 CAA).

® No se podra hacer mencién de su empleo en determinados estados
patoldgicos en los rétulos, informaciones o anuncios de los productos
(art. 1343 CAA).

e Otros requisitos de rotulacién y microbioldgicos (ver arts. 1340, 1344
y 1345 CAA)

3 El fraccionamiento y expendio de helados Libres de Gluten (LG) presenta
particularidades que se detallan en el Anexo I.




Capitulo 1
ASPECTOS GENERALES

Los establecimientos que deciden elaborar ALG asumen un compromiso colectivo con la salud de la
comunidad celiaca.

Las BPM estandarizadas son una herramienta fundamental para la implementacion de un sistema de
aseguramiento de la calidad que garantice la inocuidad de los alimentos. Son lineamientos generales
y obligatorios, de acuerdo al CAA, que establecen los requisitos de higiene y manipulacion de los
alimentos que el establecimiento elaborador deberd cumplir durante todo el proceso de fabricacion.

Las BPM son aplicables a todo tipo de establecimiento elaborador de ALG, independientemente de
su rubro, tamano o complejidad. En su implementacién deberan aplicarse las medidas preventivas y
de control necesarias para minimizar el riesgo de contaminacién cruzada con gluten.

Disefiar y
mantener las

instalaciones
y equipos

Mantener la
higiene del
establecimiento
y personal

Controlar la
inocuidad de
los alimentos

cumplir los

Capacitar Escribir y
Ell plir
personal procedimientos

Registrar Implementar

las racticas
actividades I:’seguras

El gluten, de acuerdo a la clasificacién de peligros establecida por el Codex Alimentarius, es un peligro
guimico, y la valoracion de la gravedad de las consecuencias es de mediana a alta (considerando que
pequenias trazas de dicho contaminante puede causar eventos severos y agudos en individuos muy
sensibilizados).

Diagrama de Flujo o Flujograma:

Es una representacion esquematica de la
secuencia de operaciones llevadas a cabo
y los productos que intervienen en el
procesado de un alimento.

Es una herramienta Util para la
IDENTIFICACION y CONTROL de PELIGROS
en los alimentos.




La evaluacidn del riesgo es particular a cada establecimiento y para la cual deberan ser considerados
algunos factores tales como:

e Sien dicho establecimiento se elaboran ALG y alimentos con gluten.
e Sise comparten areas o lineas de procesamiento en la elaboracién de ALG y alimentos con gluten.
¢ Si se manipulan materias primas (MP) y productos en polvo con gluten.

e Cualquier otra condicién que tenga influencia sobre el peligro y pueda aumentar el riesgo de
contaminacién.

Para aplicar las medidas preventivas y de control pertinentes en cada etapa del proceso y minimizar el
riesgo de contaminacion cruzada se evaluara el diagrama de flujo.

Cabe destacar que todas las etapas del mismo son de suma importancia para lograr productos se-
guros, que no causen dafo (inocuos) a las personas que los consuman. Teniendo en cuenta que si se
parte de materias primas (MP) contaminadas con gluten los lotes de produccién resultaran no aptos,
se considerara solicitar a los proveedores que la calidad de la mercaderia sea siempre constante y
adecuada (dentro de las especificaciones pautadas).

Diagrama de Flujo

. Recepcion y
almacenamiento
de MP e insumos

HIGIENE
/!
"
DOCUMENTACION

=

=%

TRAZABILIDAD
W=
alala

CAPACITACION




Se estableceran los procedimientos de recepcién, descarga y almacenamiento de las MP y se verifi-
cara si durante estas operaciones se respetan las medidas establecidas para evitar la contaminacion.

/,

La contaminacion cruzada

se produce cuando un producto sin
gluten pierde su estado, ya que entra
en contacto con el gluten. Esta puede
ocurrir en cualquier etapa de la fabricacion
de un ALG como consecuencia de formulcion
incorrecta, secuencia de produccidn inade-
cuada, procesos de limpieza y saneamiento
deficientes, error humano, entre otros.

Se dispondra de las férmulas de los productos (escritas, actualizadas y disponibles para su consulta en
todo momento) durante el proceso de elaboracion, de manera de poder identificar sin errores todos

los ingredientes.

La higiene del proceso es fundamental para el control del peligro y se debera demostrar que los pro-
cedimientos aplicados son efectivos para su control.

El almacenamiento y el transporte del producto terminado (PT) deberan ser considerados e igual-
mente vigilados ya que si no se toman las medidas de control y preventivas el producto perdera su
condicion de LG.

La implementacion de un adecuado sistema de documentacion, es fundamental para la verificacion
de las BPM en todas las etapas del procesos, como asi también establecer un sistema de monitoreo
que permita la trazabilidad de los productos. En los anexos de la guia se presentan algunos registros a
modo de ejemplo, que cada establecimiento podra adecuar segun el proceso y necesidades.

Las practicas y procedimientos relacionados con la elaboracién de los ALG seran incorporados al
programa de capacitacion, y todo el personal involucrado en el proceso sera instruido y evaluada su
competencia para la tarea que realiza.



Capitulo 2
DISENO Y AREAS DE TRABAJO

infimas cantidades de gluten en el ambiente y superficies pueden contaminar al ALG. Por tal motivo,
siempre que sea posible o cuando el alto riesgo de contaminacién de las operaciones lo demande, se
implementara la separacion fisica entre las zonas o locales donde se lleven a cabo la elaboracién de
productos con gluten y sin gluten.

Establecimientos mixtos

Los establecimientos mixtos son aquellos que elaboran tanto alimentos con gluten como libres de
gluten. Deberan considerar el disefio y la distribucion de las areas con el fin de evitar que haya cruza-
mientos entre las actividades y circuitos, incluyendo el personal, los equipos y el aire.

El circuito o layout esquematiza el flujo de productos, procesos y personal dentro del establecimiento.

El circuito o layout nos permite identificar cruzamientos inadecuados, delimitar zonas
y establecer medidas preventivas y correctvas para evitar la contaminacién y promover
las BPM, POES y MIP.

CIRCUITO O LAYOUT

N 2]
PT 2l
CAMARA [€] 2]
5] Ae
GLUTEN
MP
H B"x

A Con el fin de proporcionar protecién contra la contaminacién cruzada:

e Los procesos deberan estar separados adecuadamente mediante medios fisicos
eficacez u otros (como por ejemplo distancia, tiempo), en las areas donde pueda
existir una contaminacion.

e El disefio de las instalaciones facilitara las operaciones de manera higiénica, per-
mitiendo un flujo ordenado y secuencial del proceso, desde la llegada de la MP
hasta la obtencion del PT, evitando el cruzamiento.

e Los procedimientos de higiene, estandarizados y validados. [12]




La separacion fisica puede incluir paredes, barreras o particiones, o distancias suficientes para mini-
mizar o eliminar el riesgo de contaminacion.

Existen situaciones en que no es factible determinar areas exclusivas (separadas fisicamente) para
ALG, en tal caso se implementaran las medidas preventivas necesarias para evitar la contaminacion
cruzada:

Sectorizacién/Ildentificacion de areas y lineas de produccion.

Es conveniente la sectorizacion e identificacion de las areas y lineas de produccién donde se llevan a
cabo los procesos implicados en la elaboracion de ALG, permitiendo asi una adecuada organizacion
de los mismos, para evitar cruzamientos y potenciales contaminaciones.

Puede utilizarse carteleria, cédigo de colores, etiquetas u otros que resulten convenientes.
Lineas de produccién, equipos y utensilios exclusivos.

La designacion de lineas, equipos y utensilios de uso exclusivo para la elaboracién de ALG, permite
minimizar el riesgo de contaminacién cruzada con gluten. Esta alternativa debe ser considerada sobre
todo si las partes y/o componentes de los equipos son de dificil limpieza.

Areas con acceso restringido.

Cuando se manipulan productos con gluten y sin gluten con alto riesgo de contaminacién, como en la
manipulacién de productos secos; suele ser recomendable limitar el movimiento de personal. Puede
designarse a personal exclusivo para determinadas lineas u operaciones o puede cambiarse la vesti-
menta al pasar de areas de elaboracién de alimento con gluten a sin gluten o emplear vestimenta de
proteccion descartable.

Planificacion de la produccion.

Se establecerd la planificacion de la produccién mediante un cronograma, en el cual se puede conside-
rar las siguientes alternativas: la elaboracion de ALG al inicio de la jornada, por periodos determinados
(por ejemplo una semana al mes), entre otros.

Control de particulas en suspension y humedad en areas de trabajo.

Las particulas en suspension y la humedad ambiental generadas por el proceso o las materias primas
utilizadas son factores muy importantes a considerar. Se disefiaran e implementaran medidas de con-
trol y preventivas para controlar estos factores:

e sistemas de ventilacion con conductos o extractores edlicos acoplados a mangas,
e extraccion localizada mediante campanas,

e sistemas de filtros acoplados a los sistemas de ventilacién (con sistema de limpieza mecanica o
automatica)

La selecciéon de la medida dependerd, ademas del tipo de proceso y complejidad del establecimiento,
del tamafo de la particula (a menor didmetro aerodinamico de la particula mas tiempo permanecera
ésta suspendida en el ambiente), de la formacion de aerosoles y gotas de condensacion en las areas
de trabajo.



El movimiento del aire en las salas de elaboracion es un factor que se debe tener bajo control. Los
sistemas de ventilacion (natural o forzada) deberan ser disefiados y construidos de tal forma que el
aire no fluya desde areas con gluten a areas sin gluten.

MOVIMIENTO DEL AIRE

Zona con

Gluten

El mantenimiento e higiene de los equipos de ventilacion y de control de particulas (ventiladores,
caferias, filtros, tolvas) es muy importante y deberan ser incluidos en un plan de mantenimiento pre-
ventivo (ver Anexo ll), ya que pueden transformarse en vehiculos de contaminacion si no se les presta
la debida atencién.

Procedimientos de limpieza y desinfeccion validados.

Los procedimientos de limpieza y desinfecciéon aplicados en las areas y equipos involucrados en la
elaboracion de ALG deberan eliminar todo residuo de gluten y su eficiencia se demostrard mediante
la validacion de los mismos (ver Capitulos V'y VI).



Capitulo 3

INGRESO - ALMACENAMIENTO - EGRESO DE
MERCADERIA

Algunas practicas disefiadas e implementadas para materias primas e insumos (MPel) se aplicaran
también al producto terminado (PT). En este capitulo se exponen las medidas de control y preventivas
necesarias en relacion a la seleccién, transporte, ingreso, almacenamiento y egreso de la mercaderia
(MPel y PT).

La inocuidad de los ALG estad condicionada por las caracteristicas y especificaciones de las MP, mate-
rias auxiliares, equipos y servicios que forman parte de su proceso productivo.

Cabe mencionar que algunas MP (aditivos como aglutinantes y espesantes, aderezos, especias, caldos
y sopas, entre otros) pueden contener gluten (ver apartado Alimentacion Libre de Gluten). Es por ello
que adquiere especial relevancia la evaluacion de los proveedores, la verificacién de los ingredientes
y las especificaciones técnicas de las MP con el objetivo de evitar y/o minimizar el riesgo de contami-
nacién de origen de los materiales adquiridos.

El Listado Integrado de ALG (ver apartado Introduccién) es una herramienta que puede utilizarse para
la seleccion de las MP. Sin embargo, no es un listado acabado de todas las opciones disponibles en el
mercado, ya que si bien, de acuerdo al CAA, deben cumplir con las especificaciones establecidas en la
normativa para ser utilizadas en la elaboracién de ALG, no es requisito obligatorio que estén inscrip-
tas como “libres de gluten” [8].

El establecimiento elaborador considerara el riesgo de contaminacién de la mercaderia antes que las
mismas ingresen o egresen del establecimiento.

Se estableceran protocolos de aprobacién de la mercaderia de manera que ningln producto ingrese o
egrese del establecimiento sin verificar su conformidad con las especificaciones técnicas. La mercade-
ria que se encuentre en la condicion de aprobada se identificara de manera de diferenciarla de aquella
gue aun no posea ese estado.

Es necesario establecer procedimientos para el transporte y almacenamiento de la mercaderia con-
siderando el riesgo de contaminacién, estableciendo las medidas apropiadas para cada caso y los
registros correspondientes en el caso que dichos procedimientos lo requieran.



1. Materias Primas e Insumos
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1.1 Evaluacion de Proveedores

Se garantizara la seguridad de las MP, materias auxiliares, equipos y servicios mediante la planifica-
cion, gestién y evaluacion del control de calidad de los proveedores, definiendo los procesos para la
seleccién, aprobacién y monitoreo de los mismos.

1.1.a Seleccion y Aprobaciéon de Proveedores

El establecimiento elaborador seleccionara sus proveedores en funcién de la capacidad para suminis-
trar productos de acuerdo con los requisitos establecidos.

La seleccién se podra realizar de distintas formas, siendo decisién del establecimiento elaborador la
eleccion del sistema de evaluacion a utilizar

e Antecedentes: Consiste en aprobar a un proveedor al haber demostrado, su capacidad de sumi-
nistro en la relacién comercial, calidad en los productos entregados, efectividad en el servicio,
entre otros.

e Periodo de prueba: Se aceptara provisoriamente para que demuestre su capacidad como provee-
dor: cumplimiento de BPM, cumplimiento con las especificaciones pautadas, tiempos de entrega,
entre otros.

e Auditoria: Se debera realizar la auditoria en las instalaciones del proveedor, con el objetivo de
verificar las BPM y su capacidad para satisfacer las especificaciones de los productos [13].

A veces resulta necesario establecer mas de un criterio de evaluaciéon para la eleccién de los provee-
dores. En el caso de MP sin gluten, es altamente recomendable realizar auditorias de cumplimiento de
BPM vy evaluar la magnitud de los peligros y riesgos existentes en los establecimientos elaboradores.



Independientemente del sistema de evaluacién empleado, una vez cumplimentado los requisitos esta-
blecidos en el procedimiento de seleccion el proveedor adquirira el estado de Aprobado.

1.1.b Monitoreo de Proveedores Aprobados

El seguimiento se realiza a través de una serie de controles, sobre los productos o servicios, con objeto
de verificar la capacidad del proveedor en el suministro conforme a las especificaciones establecidas.
En funcién de los resultados obtenidos se puede decidir prescindir de aquellos proveedores que no
cumplan las especificaciones acordadas.

El control de los proveedores podra basarse en:
e Revisién de las autorizaciones de los ALG otorgados por la Autoridad Sanitaria correspondiente.
e Cumplimiento con las especificaciones acordadas.
e Andlisis en laboratorio mediante planes de control.
e Resultado de auditorias de BPM.

El establecimiento elaborador debera disponer de un listado de proveedores aprobados de los pro-
ductos y servicios que compra o contrata, y que los mismos cumplan con las BPM.

Es recomendable disponer con mas de un proveedor para una misma MP, con el objetivo de evitar
faltantes, retrasos o adquirir materiales sin previa evaluacién de proveedores.

Clasificacion de proveedores:

OO0

Los proveedores del listado confeccionado, pueden clasificarse segun el
resultado del monitoreo realizado.

Este sistema de clasificaciéon nos proporciona informacion sobre el proveedor y con-
formidad con el sistema de monitoreo empleado.

Por ejemplo una opcién es adoptar letras A, B y C, un sistema numérico 1, 2, 3, por-
centaje, semaforo.

Independientemente del sistema empleado tendremos que establecer cual designa-
cién corresponde al maximo estandar de cumplimiento.

Estos sistemas nos permiten controlar los peligros y minimizar el riesgo asegurando
el origen de las MP adquiridas.

1.1.c Especificaciones

El establecimiento elaborador establecera las especificaciones organolépticas, fisicas, quimicas y mi-
crobiolégicas de la mercaderia. Estas deberan ser determinadas por el establecimiento elaborador (Ver

Anexo lll) y acordadas con el proveedor de MPel o el cliente en el caso de PT.

Las especificaciones seran respetuosas con el cumplimiento de la legislacién sanitaria vigente, descri-
birdn aquellos criterios y/o aspectos deseados y obligatorios.

En el caso de PT, se incluira la declaraciéon del contenido de gluten <10 mg/Kg.



1.2 Transporte

La mercaderia podra contaminarse o llegar a su lugar de destino en condiciones inapropiadas para su
uso, al menos que se tomen medidas de control y preventivas durante el transporte.

El establecimiento elaborador de ALG comunicara a los transportistas los procedimientos especificos
para el transporte de dicha mercaderia. Estos contemplaran las medidas para evitar la contaminacién
cruzada con gluten.

Es importante que el personal encargado del transporte esté debidamente informado sobre la na-
turaleza de la mercaderia manipulada/transportada, asi como de las posibles medidas precautorias
adicionales que puedan requerirse.

Para tener en cuenta...

e Los vehiculos deberan ser cargados, organizados y descargados de manera de
prevenir la contaminacion con gluten.

e Se deberd emplear transporte exclusivo para mercaderia Sin gluten, en caso
contrario se tomaran las medidas de control y preventivas necesarias que eviten
el contacto entre la mercaderia con gluten y sin gluten;

- Separar utilizando por ejemplo: cajas, films plasticos tipos streech,cortinas de
PVC, paneles divisorios, contenedores exclusivos.

- Identificar los productos mediante el uso de carteleria, cédigo de colores, ba-
rra, numeérico, entre otros.

- Resguardar la integridad de los envases primarios y secundarios y/o contene-
dores.

Nota: Cualquiera sea la naturaleza del material utilizado no deberia representar un
peligro para el alimento transportado.

e Aplicar Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) cada
vez que sea necesario, por ejemplo: entre una carga y otra o un cliente y otro.

1.3 Recepcion

La recepcién de MPel es una etapa de control clave. Para cada clase de proveedor, se establecera
un protocolo de recepcion donde se indicard con qué frecuencia se tomaran muestras, se verificaran
y revisaran los diversos parametros, los documentos y qué registros acompanaran estas actividades.

Ante cada ingreso de mercaderia, se realizaran y documentaran las siguientes verificaciones (Ver Ane-
xo IV):

e Documentacién y estado general del transporte: Se verificara, entre otras condiciones, la limpie-
za, el estado de almacenamiento de la mercaderia, registros de transporte.



e Estado general de la mercaderia: Se verificard, entre otras condiciones, integridad de los envases,
rotulado de los productos, condiciones higiénicos sanitarias.

e Protocolo de andlisis que dé cuenta del atributo libre de gluten.

Aspectos a tener en cuenta al verificar el rétulo:

Denominacion del producto seguido de la indicacion “libre de gluten”, formando parte de la
misma.

Simbolo oficial en su versién a color o blanco y negro:

Una vez realizada estas verificaciones, se decidira el ingreso o rechazo de la mercaderia:

e La aceptacion de la mercaderia puede darse de dos maneras: aceptacién transitoria y aceptacion
definitiva. La aceptacion transitoria se otorgard cuando hay alglin punto de los indicados que no
se cumple pero que puede ser salvado (por ejemplo, falta de protocolo de analisis). Esta mercade-
ria sera almacenada provisoriamente en un sector especialmente destinado a tal fin hasta tanto el
proveedor cumpla con la totalidad de los requisitos. No podra utilizarse ni entrar en contacto con
MPel aceptados definitivamente. La aceptacidon definitiva se otorga cuando la mercaderia cumple
con todos los requisitos establecidos.

e Se rechazara cuando se incumplen alguno/s de los aspecto/s antes indicados.

1.4 Almacenamiento

En los establecimientos elaboradores de ALG, es esencial establecer métodos de almacenamiento
con el objetivo fundamental de evitar la contaminacién cruzada.

La MPel se almacenara segun su condicién y uso previsto. Se recomienda la aplicacién del siguiente
arbol de decision, para establecer un tipo de clasificacion:



éLas MP son

exclusivas para ALG?
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Algunos principios importantes para el almacenamiento de la mercaderia son:

1.
2.

Las instalaciones utilizadas no representaran un riesgo para los productos que alli se almacenan.

Se emplearan materiales lisos y durables, impermeables y lavables de ser posible y de colores claros
preferentemente.

Se utilizaran depdsitos exclusivos para mercaderia sin gluten. En caso que esto no sea posible, se
implementaran medidas de control y preventivas para evitar el contacto de mercaderia con y sin
gluten:

e Sectorizar y separar destinando estanterias y contenedores exclusivos, delimitando zonas
mediante marcacién de lineas en el piso o cadenas. Identificar utilizando carteleria.

e Resguardar la integridad de los envases primarios y secundarios y/o contenedores.

Establecer y documentar los POES.



2. Producto Terminado
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2.1 Almacenamiento

Las medidas de control y preventivas para el almacenamiento ya han sido enunciadas en el apartado
1.4 del presente capitulo.

Algunas particularidades la representan las devoluciones de producto realizadas por los clientes, en
tal caso la partida de productos se identificard de forma clara y visible. Ademas se ubicara en lugares
claramente diferenciados y separados de los almacenes de MP, de PT en buen estado y de las areas
de elaboracién.

Un paso posterior es decidir su destino final, efectuar el reproceso o reacondicionamiento, o bien
proceder a eliminarlo. Es recomendable que el establecimiento cuente con procedimientos especifi-
cos respecto al destino de los productos separados del circuito de comercializacion, el mismo debera
documentarse e investigar el motivo de la devolucién y establecer si se trata de una no conformidad
y en tal caso implementar las medidas correctivas necesarias.

2.2 Expedicion

En esta etapa el producto es preparado para abandonar el establecimiento y se debera establecer los
protocolos de expedicion. En el mismo se determinara la frecuencia de toma de muestra, verificaciéon
de pardmetros sensoriales, fisico quimico y/o microbiolégico, revision de documentacién. Se manten-
dran los registros de los controles realizados en todas estas actividades.

Una vez realizadas las verificaciones establecidas por el protocolo de expedicion, el PT estara:

e Aprobado: cuando cumple con todos los requisitos establecidos y por tanto se encuentra liberado
para su distribucion/comercializacion.

e Retenido: cuando no cumple con algunos o todos los requisitos establecidos y, por tanto, no pue-
de ser liberado para su distribucién/comercializacion. Este producto debera ser identificado y se
debera evaluar la causa del desvio y determinar la accién a seguir con el producto no conforme
o fuera de especificacion.

Todo aquel producto contaminado con gluten debera ser inmediatamente segregado e identificado
de las areas de almacenamiento de ALG.



El establecimiento elaborador mantendra un registro de los envios, donde se especifique el alimento,
la fecha de elaboracion o lote y los datos que permitan identificar el producto y el destino en caso de
tener que proceder a un recupero de producto (ver Anexo V).

2.3 Transporte

Las medidas de control y preventivas para el transporte de mercaderia ya han sido senaladas en el
apartado 1.2 del presente capitulo.



Capitulo 4

ELABORACION - FRACCIONAMIENTO -
ENVASADO - ROTULADO

En estas etapas, el alimento en proceso se encuentra altamente expuesto a posibles fuentes de conta-
minacién con gluten: ambiente, equipos, utensilios, manipuladores. Las practicas, que en estas etapas
se realicen, seran disefiadas para asegurar que no exista contaminacion. Se validaran y verificaran con
una frecuencia acorde al riesgo. La capacitacion del personal y su supervisién adquieren una dimen-
sidon crucial en estas fases del proceso.

En este capitulo se desarrollaran las medidas de control y preventivas desde que la MP ingresa al pro-
ceso de transformacién hasta el PT. Estas medidas tendran como objetivo evitar en todo momento la
contaminacion de los productos con gluten.
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1. Preparaciéon de Materias Primas e Insumos

La preparacién de las MPel podria incluir, dependiendo de cada proceso particular, las siguientes ac-
tividades:

Seleccién de MPel a utilizar.
Fraccionamiento y pesada de ingredientes (Ver Anexo VI).

Preparacion de premezclas y concentrados.

A W b e

Dilucién de ingredientes.

Toda preparacion se identificard de manera que, en caso de ser necesario, sea trazable con los ingre-
dientes que la componen.

Si la preparacién no se utiliza inmediatamente y debiera ser almacenada se recomienda:

e Almacenar en depdsitos exclusivos para ALG. En caso de no ser posible, identificar y separar uti-
lizando carteleria, estanterias y sectores definidos claramente, conservando la integridad de los
envases y/o contenedores de almacenamiento.

e Utilizar envases y/o contenedores con tapa.

¢ |dentificar la preparacion senalando denominacion, fecha de preparacién o mezcla, fecha de ven-
cimiento o aptitud de ser necesario, producto al que sera destinado, lote o cédigo para mantener
la trazabilidad, entre otros.

Se debera tener en cuenta en esta etapa...

e Designar e identificar areas y equipos exclusivos.

e En caso de no ser posible, evitar la preparacion en simultaneo, estableciendo
cronogramas de trabajo para prevenir la contaminacion cruzada.

Es conveniente iniciar con la preparacion de MP para ALG.

e Entre una actividad y otra implementar POES validados.

e Designar e identificar claramente los utensillos para uso exclusivo, mediante
el uso e etiquetas, cddigo de colores. Los cuales deberan estar separados del
resto de los elementos.

e Para el pesado y fraccionado de MP deberan utilixarse sus envases
originales o en su defecto contenedores con tapa claramente identificados.




2. Elaboracién y Fraccionamiento

Para minimizar los riesgos de una potencial contaminacion cruzada, la planificacién y organizacion
son claves para aquellos establecimientos que elaboran tanto alimentos LG como con gluten.

La contaminacion cruzada con gluten en la elaboracién puede provenir:

e De la contaminacion con ingredientes o productos con gluten, o
e por procedimientos de limpieza y desinfeccidn deficientes que no eliminan los

residuos de producciones anteriores.

Los establecimientos designaran e identificaran areas dedicadas a la elaboracion de ALG, te-
niendo en cuenta la secuencia de los procesos y los circuitos. En caso de no ser posible, se designaran
e identificaran lineas y equipos de elaboracién exclusivos, evitando siempre la elaboracién en forma
simultanea de alimentos con y sin gluten.

Los equipos dificiles de limpiar (que cuentan con codos, partes inaccesibles, material poroso) seran de
uso exclusivo. En ninguna circunstancia, podran ser compartidos para la elaboracién de alimentos con
y sin gluten. Estos equipos se identificaran y cubriran luego de su utilizacion e higiene con campana
protectora, cobertores, film, entre otros.

Si no es posible asignar lineas y equipos de elaboracién exclusivos, y los mismos se utilizan tanto para
la obtencion de ALG y como para otros que no lo son, se realizaran las siguientes acciones:

1. Validacién de POES (ver Capitulos Vy VI).

2. Inicio de produccion con la elaboracion de los ALG. De esta manera, el riesgo de contaminacién por
polvo suspendido es minimizado.

3. La primera fraccién de producto elaborado no se considerara libre de gluten. Esta fraccién estara
acotada a la cantidad de producto que recorre la linea de proceso completa (por ejemplo, en la
elaboracion de jugo pasteurizado, se definird como primera fraccién a los litros que representan
la capacidad méaxima del pasteurizador). Esta fraccion se podra comercializar como producto con-

vencional (con gluten).



Si el proceso involucra una inmersién o coccién en liquido (agua, caldos, aceites u otros), el mismo se
utilizara sélo para ALG o sera de primer uso.

Los utensilios tales como tablas de cortar, cubiertos, recipientes, entre otros, deberan ser de uso ex-
clusivo. Es una buena practica almacenar estos elementos separados del resto utilizando contenedo-
res o alacenas exclusivas. Podra ser de utilidad emplear colores diferentes y utensilios especiales para
identificar aquellos afectados a la elaboracion de ALG.

En el caso de que la elaboracidon comprenda alglin proceso tecnolégico que permita reducir el conte-
nido de gluten, sera necesario validar la medida de control para demostrar su eficacia (ver apartado
Documentacion).

3. Envasado
En esta etapa, se consideraran los siguientes aspectos:

e Seleccion del material de envasado: se asegurara que el material no contenga sustancias deri-
vadas de trigo (por ejemplo, envases en cuya composicion se encuentran almidones o almidones
modificados obtenidos de trigo: papeles, celulésicos regenerados, peliculas de recubrimiento en
envases comestibles).

e Lineas de envasado que tienen puntos de cruce (por ejemplo, cintas transportadoras): se toma-
ran los recaudos para evitar que los alimentos con gluten contaminen a los ALG.

e Se respetaran las practicas y procedimientos indicados en las otras etapas (POES validados, se-
paracion e identificacion de areas/equipos/lineas).

4. Reproceso

Es una buena practica tener preestablecidos los procedimientos para los productos que se encuentren
fuera de especificacion.

Siempre la partida fuera de especificacién debe ser identificada y segregada del area lo antes posible
de manera tal de minimizar los posibles riesgos de contaminaciéon. Una vez realizado esto, se analiza-
ran las causas y se procedera segun el caso:

SEXxiste la posibilidad
que el producto fuera

de especificacion
contenga gluten?

- {3
Reproceso

producto Descarte
convencional

-~

Reproceso
ALG




El producto destinado a reproceso debera ser almacenado, manipulado, identificado, etiquetado y
usado de tal forma que se evite la contaminacién cruzada con gluten, se mantenga la seguridad del
producto, la trazabilidad y el cumplimiento de la legislacién.

Los desvios detectados se documentardn como no conformidades y se implementaran las medidas
correctivas y preventivas que se consideren necesarias para evitar que vuelva a suceder (ver Anexo V).

5. Rotulado

El etiquetado adecuado es el principal medio para informar a la persona que consumira el producto
acerca de la condicién libre de gluten. Por esto, esta etapa es de suma importancia y se tendran en
cuenta los siguientes puntos:

e El disefo de la etiqueta se hara acorde con los requisitos establecidos en la legislacion.

e Se tomaran las medidas necesarias para evitar errores involuntarios en el etiquetado:
1. Se desecharan todas las etiquetas obsoletas

2. Se capacitara al personal sobre las especificaciones del etiquetado en este tipo de productos.

La siguiente figura ejemplifica los contenidos minimos que debera contener el rétulo de un ALG, de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 1383 bis del CAA [11]:

oficial e Ingredientes
artificial vainilla, conservante (sorbato
de potasio). CONTIENE LECHE
Conservar en un lugar fresco. Una vez Modo de
R ., abierto conservar en heladera conservacion
Denominacion Elaborado por Alimentos SA. -
de venta Av.de la PI:‘:a 221, Avellaneda, Identificacion
DE LEGH E . Provincia de Buenos Aires .|
RENLE de origen
LIBRE DE GLUTEN . :
'Z‘EBE —e Cantidad Lote 24007106 Identificacion
de producto del lote

Fecha de
vencimiento

Informacion
Nutricional

Porcion de 20g (1 cuchara de sopa)

Cantidad
por porcién

% VD (¥)

Valor Energético 63 keal = 265 kj

Carbohidratos

11 gr

Azicares totales 88g

Azicares aiiadidos 724

Proteinas 119

Grasas totales

179

Grasas saturadas

19

Grasas trans 0mg

Sodio 31g 1

No aporta i significativas de fibra ali ia.
(*) Valores diarios con base a una dieta de 2000 kcal
u 8400 kj. Sus valores diarios pueden ser mayores o

menores dependiendo de sus necesidades
energéticas.

*A los fines de ilustrar en forma clara el rotulado de un ALG, se omite la declaracion de rotulado nutricional frontal.




Capitulo 5
DOCUMENTACION

Los documentos son utiles para sistematizar el trabajo y convertirse en evidencia objetiva de qué y
cémo se han hecho las cosas.

En ocasiones, se cree que los pequefios establecimientos no pueden aplicar un sistema de documen-
tacion, controles de proceso, tener control sobre los proveedores o llevar un registro de las activi-
dades. Sin embargo, se ha demostrado que esto no es asi, pues todo tipo de manufactura, por muy
casera o artesanal que sea, puede disponer de procedimientos e instructivos de trabajo, controles de
proceso, elegir a sus proveedores y llevar registros sencillos que les permitan conservar un historial
de produccién y sobre todo tener evidencia de que han cumplido con todos los requisitos de las BPM
para la elaboracion de ALG.

w
Es recomendable que el elaborador evallie cuales son los documentos
indispensables para su proceso, esto dependera de la complejidad y el
riesgo de las operaciones realizadas.
J

Las practicas, medidas de control y preventivas que se han abordado en los capitulos anteriores debe-
ran estar reflejadas en los documentos del establecimiento.

La documentacién minima con la que se contara es la siguiente:
e Manual de BPM,
e POE (ver Anexo VIII), incluyendo el Manual de POES,
e instrucciones o instructivos de trabajo (ver Anexo IX),
e registros (ver Anexos IV, V, VI, VII, X): representan la evidencia del cumplimiento de las operaciones
e especificaciones de MPy PT (ver Anexo lll),
e planes de mantenimiento preventivo de instalaciones y equipos (ver Anexo Il)

e planes de validacién, entre otros.

Estos documentos deberan ser escritos por un profesional capacitado o por el Director Técnico. En
el caso de los registros, seran completados por el personal operativo asignado y controlado por las
personas responsables del sector correspondiente.

Todos los documentos se revisaran segun la frecuencia establecida con el objetivo de mantenerlos
actualizados y acorde a las tareas que se realizan en la planta productiva.



En esta instancia, es recomendable contar con la participacion de los gerentes y titulares para generar
compromiso con la inocuidad alimentaria en todos los niveles del establecimiento elaborador.

Plan de Validacion

La validacion se lleva a cabo en el momento en que se disefia una medida de control (planes de con-
trol de materias primas o producto terminado, POES, plan de mantenimiento preventivo de equipos e
instalaciones, aplicacion de procesos tecnoldgicos que remueven el gluten, entre otros) o un sistema
de control de inocuidad de los alimentos, o cuando los cambios surgidos indican la necesidad de una
revalidacion.

N\
La validacion se concentra en la recoleccién y la evaluacidn de la

informacion cientifica y técnica y de observacion, para determinar si
las medidas de control son o no capaces de lograr su proposito especifico en
funcidn del control del peligro. (14)

La validacion de las medidas de control se realiza, de ser posible, antes de su plena aplicacion [14]. En
el caso de producir ALG, previo al proceso de validacion de cada medida, se realizaran las siguientes

tareas:

PREVIO A LA VALIDACION

Identificar el peligro: GLUTEN

Identificar el resultado esperado
de la medida: eliminar o minimizar
el riesgo de contaminacidn cruzada.

Identificar la medida de control correctiva
o preventiva: las medidas pueden validarse
individualmente o en conjunto, aunque hay
que considerar que resulta mas simple

G5 : evaluar cada medida por separado y observar
su resultado.

A modo de ejemplo de este ultimo paso: se podra validar las practicas del personal o la practica del
lavado de manos individualmente. Otro caso mas general es determinar si un area LG esta eficiente-

mente aislada o evaluar, en particular, si el sistema de filtrado de aire del area es efectivo.



La validacién es un proceso sistematico, y como tal requiere que se cumplimenten determinadas
secuencias:

e Definir el objetivo y el alcance de la validacién de la medida identificada.

e Definir los criterios de decisién que demostraran que la medida es capaz de controlar el peligro,
en este caso el gluten.

e Realizar los estudios y pruebas y reunir la informacién necesaria.

e Analizar los resultados obtenidos, documentar el proceso y revisar la medida evaluada de consi-
derarse necesario.

Se tendra en cuenta que los resultados de la validacién demostraran que la medida:
e es capaz de controlar el peligro y, por consiguiente, podria implementarse, o;
e no es capaz de controlar el peligro y, por consiguiente, no deberia implementarse.

Una vez validada e implementada la medida se realizara la verificacion de manera frecuente y conti-
nua con el objetivo de demostrar que la medida sigue siendo efectiva.

La validacion de las medidas de control es distinta a la verificacion, en cuanto a que esta ultima se
realiza tras la aplicacion de las medidas de control validadas.

Asimismo, en determinadas condiciones sera necesario revalidar la medida de control, como por ejem-
plo cuando se realicen cambios en las formulaciones, cambios de materias primas y/o proveedores,
cambios de los equipos y/o instalaciones, incumplimientos de las medidas de vigilancia o incluso ante
el surgimiento de nueva evidencia cientifica o reglamentaciones relacionadas con el tema.

Todos los procesos de verificacidn, validacion y revalidacion seran documentados y registrados como
evidencia de que el peligro esta bajo control.

La verificacion es una actividad continua que se utiliza para
determinar que las medidas de control se han puestos en practica

y funcionan segun lo previsto. (14)




Capitulo 6
HIGIENE

Las practicas de higiene correctamente diseiadas e implementadas durante todo el proceso de ela-
boracion de ALG, constituyen una etapa fundamental para minimizar la contaminacién con gluten y
asegurar que los alimentos sean inocuos.

La higiene del personal es un aspecto fundamental, debido a que las practicas inadecuadas pueden
ser vehiculo de contaminacién a través de sus manos, vestimenta o por inadecuada manipulacion
de los alimentos. Por tal motivo, es necesario aplicar diversas medidas preventivas y de control, por
ejemplo:

a) Identificacion del personal: se debera identificar qué personas estaran destinadas a la manipulacion
de ALG, la capacitacion recibida y su correspondiente evaluacion de desempefio.

b) Utilizacion de vestimenta exclusiva: en aquellos establecimientos donde se manipulen y compar-
tan areas para la elaboracién de alimentos con gluten y sin gluten se debera tener especial cuidado
al respecto y se evaluara en cada caso particular si es conveniente cambiarse de vestimenta o utilizar
mamelucos o guardapolvos de uso exclusivo o descartable.

c) Lavado de manos frecuente: este es un aspecto importante a considerar y remarcar. Lavarse las ma-
nos con aguay jabdén y secarse preferentemente con toalla de papel descartable, principalmente antes
de comenzar la elaboracién de LG y después de manipular alimentos con gluten o equipos y utensilios
que hayan entrado en contacto con ellos. También, debe considerarse el lavado de manos luego de
los momentos de receso o refrigerio ya que las personas que manipulan alimentos pueden entrar en
contacto con alimentos con gluten.

d) Conducta de las visitas: todas las personas que ingresen al establecimiento deberan ser informadas
al respecto de las practicas de higiene en general implementadas en el establecimiento. Se deberd
considerar el recorrido de las visitas para evitar que sean una fuente de contaminacion.

Todos estos topicos deben ser incluidos en el programa de capacitacién y todo el personal involucrado
debera estar instruido en el tema.

La higiene de las instalaciones y equipos revisten de una gran importancia para minimizar la contami-
nacién y asegurar la inocuidad de los ALG. El establecimiento contard con procedimientos estandari-
zados de las operaciones de higiene (POES) que alli se realicen.

Hay que tener presente que los procedimientos de limpieza pueden resultar eficientes desde un punto
de vista higiénico, pero ineficientes para eliminar el gluten.

Los POES podran estar formalizados en un Manual de POES, el cual puede
estar incluido en el Manual de BPM.




l En relaciéon a los POES hay que tener en consideracion las siguientes pautas:

e Disponer de elementos de limpieza exclusivos para limpiar las areas, equipos y utensilios que
entran en contacto con ALG.

¢ |dentificar los elementos de limpieza con cédigos de colores o etiquetas identificatorias.

== .

e Los equipos se deben desmontar para su correcta limpieza.

e Eluso de agua a presion o pistolas de aire en lineas que procesan gluten se deberd minimizar a
fin de evitar la dispersion de gluten en el ambiente.

e Los circuitos de trabajo deberdn comenzar en las areas o equipos de elaboracién de ALG y
continuar con las de alimentos convencionales (con gluten).

[15]

~
Se validaran los POES ya que resulta necesario tener la
certeza de que el procedimiento de higiene que se ha
implementado es eficaz.

J

En el plan de validacién se debera considerar:

a) Objetivo: demostrar que la aplicacion del POES permite controlar el peligro obteniendo el resultado
esperado.

b) Alcance: equipo sujeto a validacién (nhombre, serie, ubicacion) o area donde se va a aplicar ese pro-
cedimiento.

c) Responsable: se definiran las funciones de los actores involucrados en el proceso de validacion.



d) Desarrollo del Plan:

Variables a ser monitoreadas: contaminacién con gluten.

Periodo de evaluacién: periodo de aplicacion del procedimiento a validar durante el cual se sometera
a evaluacion el proceso. Es necesario que se consideren condiciones de funcionamiento representati-
vas de las operaciones en su totalidad, incluidos los momentos en los que se aumenta la produccién,
tales como los periodos festivos.

Muestreo: el muestreo se realizara en lugares criticos (de dificil acceso o potencialmente contamina-
bles, e].: valvula de descargas, interior de hornos, cuchillas de picadoras, angulos de unién en mesa-
das), definidos los puntos de muestreo se mantendran hasta tanto dure el periodo de evaluacién.

Se especificara en el plan la técnica de muestreo (hisopado, agua de enjuague, producto terminado) y
el método de andlisis (Norma Codex STAN 118-79. Adoptada en 1979. Enmiendas: 1983 y 2015. Re-
vision: 2008 enzimoinmunoensayo ELISA R5 Méndez o el método enzimoinmunoensayo ELISA G12,
para la determinacion de contaminacion con gluten).

El muestreo deberia basarse en el uso de técnicas de muestreo, planes de muestreo y metodologias
de ensayo adecuadas.

e) Andlisis de resultados: se analizaran los resultados obtenidos de las muestras tomadas durante el
periodo de evaluacién segun el criterio establecido para la aceptacion y se realizaran los analisis es-
tadisticos adecuados para determinar la variabilidad en la eficacia de los POES. Los datos recogidos
deberian ser suficientes para los andlisis estadisticos requeridos. El criterio de aceptacién dependera
del método utilizado para la evaluacion de la validacion y el resultado esperado.

f) Registros: todos los pasos antes descriptos deben estar debidamente documentados. Una vez rea-
lizada la validacion se debera evaluar, de forma continua, el cumplimiento del POES para verificar que
sigue siendo adecuado para el objetivo previsto.

La verificacion es una actividad continua de monitoreo de las medidas implementadas y validadas. El
objetivo de las mismas es detectar oportunamente cambios o desviaciones en los resultados espera-
dos de la operacién.

En el mercado existen actualmente ensayos rapidos para la determinacién de contaminacion con glu-
ten en superficies que pueden ser de utilidad para la verificacién de los POES. Los mismos se basan
en un ensayo inmunocromatografico para la deteccion cualitativa de contaminacion con gliadina/
gluten. El ensayo debe ser utilizado solamente para la deteccion de pequenas cantidades de gluten
(contaminaciones).



Capitulo 7
TRAZABILIDAD

»n o«

La trazabilidad es un sistema de gestion documental que permite “seguir la pista”, “conocer la historia”
o “localizar los productos del establecimiento elaborador” de forma agil y rapida, eficaz y sin errores a
través de todas las etapas de produccién, transformacion y distribucién [13].

Los establecimientos contaran con un Plan de trazabilidad que permitira realizar:

A) Trazabilidad hacia atras: Permitird conocer los productos que son recibidos en el establecimiento
elaborador y quiénes son los proveedores de los mismos.

Informacién del Proveedor:
e Nombre, razén social o denominacién del mismo
e Domicilio
e Teléfono
e Pais
Informacién del producto:
e Denominacion
e Orden de Compra
e Cantidad de la partida (Peso, N° de cajas)
e Lote
e Fecha de recepcion
e Destino de los productos cuando se recibieron (almacenamiento, mezclado)
e Fecha de Vencimiento
Informacién adicional:
¢ |dentificacidon del medio de transporte
e Otros: que el establecimiento elaborador considere necesaria

B) Trazabilidad interna: Permitira relacionar los productos que se han recibido en el establecimiento
elaborador (materias primas, aditivos, envases), las operaciones o procesos que estos han seguido
dentro de la misma, los productos finales que salen, incluyendo los resultados de los controles inter-
nos.

C) Trazabilidad hacia delante: Permitira conocer la relacion entre los productos expedidos por el esta-
blecimiento elaborador y sus destinos y clientes.



Informacién del cliente:
e Nombre, razén social o denominacién
e Domicilio
e Pais

Informacién del producto:

¢ Identificacién del producto (podra realizarse mediante: denominacion, cédigo, lote, referencia de
almacén o cualquier medio que el establecimiento elaborador considere conveniente)

e Cantidad.
Informacion adicional:
e Fecha

e Medio de transporte [15]

La implementacion de un plan de trazabilidad implica la generacién de registros en los cuales se vuel-
gue toda la informacion necesaria para la identificacion y seguimiento (trazabilidad hacia atras y hacia
delante) de los productos elaborados o comercializados. A continuacion se presenta, como ejemplo,
los registros necesarios para cumplimentar con el Plan de trazabilidad:

1. Transporte
Recepcidn y Almacenamiento 2. Orden de Compra/Remito
de Materia Prima e Insumos 3. Protocolos de Recepcion
4. Almacenamiento de MPel
C U)
0 GEJ
O | -
8 )
L‘_ 7
€ 8 5. Preparacion de MP
3° Elaboracién - Fraccionamiento 6. Orden de Produccion
a <23 — Rotulado 7. Planes de Control
> 0 8. Orden de Fraccionamiento
Qo 9. Rotulado
o
o
o]
Eo
—a
10. Almacenamiento del PT
Almacenamiento y Expedicion 11. Protocolos de Expedicion
de Producto Terminado 12. Transporte
13. Clientes




Retiro de Mercado

Un retiro de productos es un procedimiento para gestionar un incidente detectado y tiene como ob-
jetivo, por un lado, inmovilizar los productos implicados para impedir que lleguen al consumidory, por
el otro, recuperarlos del mercado en la mayor cantidad y en el menor tiempo posible, incluso aquellos
gue se encuentren en poder de los consumidores si se considerase necesario.

Toda persona, firma comercial o establecimiento que realice actividades de elaboracion, industriali-
zacion, fraccionamiento, distribuciéon, importacién y/o comercializacion, son responsables de sus pro-
ductos vy, por lo tanto, deben conocer los peligros asociados, asi como las medidas necesarias para
controlarlos de modo que, aquellos que lleguen a los consumidores, sean inocuos y, en caso contrario,
que su retiro se gestione de manera adecuada.

El CAA establece la obligatoriedad de contar con un Procedimiento para la Gestiéon de Incidentes y
Retiro de Productos y de ejecutarlo, de forma tal, que asegure el recupero efectivo de los productos
gue pudieran resultar de riesgo para la salud de los consumidores [16].

CAA - Retiro de productos del mercado:
Capitulo II - Articulo 18 tris y 18 tris 1

Capitulo XXI - Articulo 1415

https://www.argentina.gob.ar/anmat/codigoalimentario

\ J

Quedan exceptuados de dicha obligacion los locales de venta
minorista y establecimientos que elaboren comidas para la venta directa
al publico, salvo que realicen actividades de elaboracion y distribucion o
importacion de productos. (16)



https://www.argentina.gob.ar/anmat/codigoalimentario

El procedimiento secuenciado y documentado se pondra en practica toda vez que se detecte un inci-
dente alimentario con productos que se comercialicen, distribuyan y/o transmitan a titulo oneroso o
gratuito en el pais.

Manual de Recomendaciones para la Gestion de Inci-
dentes y Retiro de Productos - Empresas alimentarias
Version 2
http://www.conal.gob.ar/Notas/Recomenda/230622_empre-

sas_alimentarias.pdf?2023



http://www.conal.gob.ar/Notas/Recomenda/230622_empresas_alimentarias.pdf?2023

Capitulo 8
CAPACITACION

La capacidad que tenga un establecimiento de alimentos para elaborar ALG depende, en gran medida,
de la capacitacion del personal. La formacién en la tematica se hara extensiva a todas las personas
que trabajan en el establecimiento, tanto si realizan tareas de forma fija como transitoria, e incluira
también a la persona titular o gerencia del lugar.

Actualmente, las pautas generales para la manipulacién segura de los ALG forman parte de los con-
tenidos obligatorios del curso requerido para la obtencién del carnet de manipulador de alimentos.
Cabe mencionar que, toda persona que realice actividades en contacto con alimentos debe aprobar
dicha capacitacion, de acuerdo a lo establecido en el articulo 21 del CAA.

A su vez, el establecimiento debe garantizar que el personal reciba pautas especificas propias del
puesto de trabajo a ocupar, teniendo en cuenta las caracteristicas y actividades que se llevan a cabo.
Dichas pautas permitiran que cada persona conozca las medidas preventivas y de control a poner en
practica para manipular los ALG de forma segura, como asi también se le instruird en qué acciones
debera tomar en caso de detectarse alguna posible contaminacion.

La capacitacién se realizarad previo al inicio de las funciones en el establecimiento y se mantendra
durante el desarrollo de sus funciones. La frecuencia sera establecida de acuerdo a las necesidades y
objetivos particulares, de manera de propiciar que todas las personas conozcan cémo desarrollar su
tarea. Se contemplaran los casos especiales como cambios de funcién o tarea o si se realizan modifi-
caciones en la operatoria del lugar o en la dindmica con la que se venia trabajando.

1. Contenido y planificacién de las actividades de capacitacion

La capacitacion debera planificarse y organizarse en funcién de los objetivos que se quieren lograr
estableciendo un programa de capacitacion, que tenga en cuenta los siguientes aspectos:

e Conocimientos acerca de la naturaleza del producto y los riesgos de contaminacién.

e Conocimientos sobre las operaciones de proceso (recepcion de MP, control de proveedores,
practicas de almacenamiento, control de operaciones claves, monitoreo y medicidon de parame-
tros de control, POES, reproceso, etiquetado, transporte y distribucion).

e Conocimientos acerca del manual de BPM, planes, procedimientos y manejo de registros.

En el disefio de la propuesta pedagogica es importante contemplar las caracteristicas de aprendizaje
de las personas adultas, quienes tienen la capacidad de autodireccionar su aprendizaje de acuerdo a
sus necesidades, y, en general, buscan la aplicacién inmediata del conocimiento que aprenden. A su
vez, la utilizacién de su experiencia de vida y practicas cotidianas es fundamental para la comprensioén,
conceptualizacién y adquisicion de nuevos conocimientos.

Existen distintas técnicas participativas y dindmicas de grupo que se pueden utilizar para desarrollar
una experiencia educativa activa, vivencial y transformadora. Para profundizar acerca de las distintas
herramientas que pueden facilitar el proceso formativo, se sugiere la Guia orientadora para la planifi-
cacion de talleres sobre manipulacién segura de alimentos [17].



Los programas de capacitacion deben ser revisados y actualizados periédicamente, de preferencia
una vez al afo, o cuando se modifiquen las condiciones del proceso (por ejemplo, si se incluyen re-
quisitos nuevos, si se traen equipos nuevos, entre otros). Para profundizar acerca de la planificaciéon
de programas de capacitacién y la documentacién requerida, se sugiere la Guia orientadora para la
capacitacion en buenas practicas de manufactura [18].

2. Evaluaciéon de Desempeiio

La evaluacion de desempeno es un proceso que permite conocer el grado de eficacia con el que las
personas que trabajan en el establecimiento llevan a cabo las actividades y responsabilidades. El pro-
ceso de evaluacion se basara en hechos reales y objetivos y no en opiniones subjetivas.

El propdsito de esta evaluacion es:
e Reconocer el desempeno y cumplimiento de las funciones del personal.
e Detectar necesidades de capacitacion y entrenamiento.
e Contribuir al mejoramiento del desempeio mediante la identificacion de fortalezas y debilidades.

Se podra realizar a través de supervision directa de las practicas y operaciones, monitoreo de registros
y auditorias internas de las etapas del proceso.


http://www.monografias.com/trabajos14/mocom/mocom.shtml

Capitulo 9
AUDITORIA INTERNA

El presente capitulo tiene como objetivo introducir las pautas generales para la auditoria interna de
establecimientos que elaboran ALG.

Ademas, se sefalan los puntos que la persona que audita debera observar en detalle para evaluar las
practicas implementadas para prevenir y controlar la contaminacion con gluten.

La auditoria es un proceso organizado de recoleccion de informaciones necesarias y se desarrolla de forma
sistemdtica, inclusive con observaciones y revision de registros en el lugar, para evaluar si las acciones pla-
nificadas son las indicadas para otorgar inocuidad al alimento [19].

Es una actividad que se basa en reglas y directrices previamente establecidas.
Las auditorias generalmente representan:

e Una contribucién al perfeccionamiento del establecimiento.

Un relevamiento sobre las conformidades y no conformidades.

Una oportunidad de mejora del establecimiento.

Una evaluacion imparcial.

Atender a los requisitos de la legislacion vigente.

La importancia de basar la auditoria en la valoracién de la significacién del peligro y evaluacion del
riesgo de los procesos, es que permite evaluar las medidas de control y preventivas necesarias para
garantizar la inocuidad de los productos que se elaboran.

Previamente a la realizacion de la auditoria, se estudiara la siguiente documentacién para determinar
los puntos de control del proceso:

e Diagrama de Flujo

Layout

Manual de BPM y POES

Plan de capacitacion

Especificaciones de MPy PT

La recorrida es de suma importancia y los detalles que la persona que audita verificard son numerosos.
La misma se realizard tomando dos consideraciones:

e Cronogramas de produccion: de modo de evitar pasar de areas que realicen produccién de ali-
mentos con gluten a areas que realicen ALG.

e Siguiendo la direccion contraria al flujo del proceso de forma tal de evitar que la persona que
audita se convierta en una fuente potencial de contaminacidn cruzada al circular desde las areas
donde se encuentran las materias primas hacia las areas de productos terminados.

Para realizar la auditoria, se sugiere utilizar la lista de chequeo incluida en las Directrices para la Rea-
lizacion de Auditorias a Establecimientos Elaboradores de ALG [10].



La persona encargada de realizar la auditoria también verificard que se tomen las medidas necesarias
en caso de detectar desvios durante el desarrollo de la auditoria interna, indicando que se realicen
las correcciones inmediatas para el producto y las acciones correctivas para evitar nuevos desvios
durante el proceso de elaboracion.

Los resultados de la auditoria se reflejaran en un informe final incluyendo los resultados positivos mas
relevantes y las no conformidades detectadas. Es fundamental explicar las posibles consecuencias
que puedan representar las no conformidades encontradas, de forma que las personas responsables y
el personal del establecimiento comprenda su alcance y tome las medidas necesarias.



Anexo 1

Fraccionamiento y Expendio de Helados Libres de Gluten

Con animo de facilitar el andlisis y evitar interpretaciones equivocas en el caso particular del fraccio-
namiento y comercializacion de los helados libres de gluten, se propone tener presente la siguiente
normativa:

e Capitulo XVII de productos dietéticos
e Capitulo Xll para helados
e Capitulo I, que rige las condiciones de las fabricas de helados

e Ley N° 26.588 y su modificatoria Ley N° 27.196 y su decreto reglamentario.

Los helados deben considerarse como un producto especial, distinto de todos los demas dietéticos y
para regimenes especiales, cuyo expendio reconoce una forma que le es propia, razén por la cual el
mismo Cédigo Alimentario ha reglado sobre su elaboracion y transporte en los articulos 122 y 123,
dejando manifiesto que es posible elaborarlos y expenderlos directamente al publico o transportarlos
a otros locales. Sin perjuicio de ello, los helados libres de gluten ademas de reunir las condiciones
establecidas para los helados en general, deben ajustarse a las especificas de los dietéticos o para
regimenes especiales en cuanto corresponda, y las determinadas para los productos alimenticios sin
gluten, la Ley N° 26.588 y su modificatoria Ley N° 27.196 y su decreto reglamentario 218/2023, eso
es, un proceso sometido a unas buenas practicas de manufactura que aseguren la no contaminacién,
la verificacién mediante los analisis correspondientes, y su identificacion.



Anexo II

Plan de Mantenimiento Preventivo

PLAN DE MANTENIMIENTO cODIGO:
LOGO DE LA PREVENTIVO REVISION:

EMPRESA (Descripcion: equipos, FECHA:
instalaciones, etc.)
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Anexo III

Especificacion Técnica

LOGO DE LA
EMPRESA

Descripcion

ESPECIFICACION DE

(escribir nombre)

CcODIGO:
REVISION:
FECHA:

Aspectos sensoriales

Olor

Color

Textura

Otros

Requisitos Fisico-quimicos

Detalle Valor de referencia Método
Requisitos Microbioldgicos
Detalle Valor de referencia Método

Requisitos de envasado

Requisitos de rotulado

Requisitos de almacenamiento

Otros

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:




Anexo IV

Registro de Recepcion de Materias Primas e Insumos

LOGO DE LA REGISTRO DE INGRESO DE Sy
EMPRESA MATERIAS PRIMAS E INSUMOS FECHA:
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Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:




Anexo V

Registro de Expedicion de Producto Terminado

LOGO DE LA REGISTRO DE EXPEDICION TN
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Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:




Anexo VI

Registro de pesaje de MP

CODIGO:
LOGO DE LA PESAJE DE MATERIA PRIMA REVISION:
EMPRESA
FECHA:
Lote AJM15711
Producto: Dulce de Leche libre de gluten
N° Orden de Produccion 87

Cantidad (kg): 1500

Fecha: 12/10/2023

Limpieza x desinfeccion

Lote

Descripcion

Cantidad Responsable Hora

Default | Real

JI345

Leche

3750L | 3751L Juan 11:53 AM

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:




Anexo VII

Registro de Producto No Conforme

gluten - Lote AJM15711

Rétulo

12/10/2023

Planta

13/10/2023| 13554

Calidad
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Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:




Anexo VIII

Esquema General Procedimiento Operativo Estandarizado

LOGO DE LA POE
EMPRESA TI’TULO

CODIGO:

REVISION:

FECHA:

1. Objetivo

2. Alcance

3. Definiciones

4. Documentos a consultar
5. Responsabilidades

6. Desarrollo

7. Registros

Elaborado por: Revisado por:

Aprobado por:




Anexo IX

Esquema General Instructivo

LOGO DE LA INSTRUCTIVO CODIGO: _
EMPRESA TiTULO ::g:il:om

1. Objetivo (breve descripcion)

2. Lugar de aplicacion (precisar especificamente)
3. Responsabilidades

4, Instruccion (paso a paso)

5. Registros

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:




Anexo X

Orden de Produccion

CODIGO:
LOGO DE LA “ 2
EMPRESA ORDEN DE PRODUCCION REVISION:
FECHA:
Producto: Dulce de Leche libre de gluten Lote AIM15711
N° Orden de Produccién 87

Cantidad (kg): 1500

Fecha: 12/10/2023

Limpieza x desinfeccion

Etapas del Proceso

Controles

Calentamiento

7° 60°

Responsable: Pablo

Fecha y Hora de Finalizacion: 12/10/2023

23hs.

Control de Calidad

N° de Protocolo:

APROBADO X
FIRMA: Eliana CUARENTENA
RECHAZADO
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Registros

Identif. de Cuarentena X




GLOSARIO

Aerosoles: mezcla heterogénea de particulas sélidas o liquidas suspendidas en un gas. El término ae-
rosol se refiere tanto a las particulas como al gas en el que las particulas estan suspendidas

Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control: Es un sistema reconocido internacionalmente para
gestionar la seguridad de los alimentos, el cual aplica un enfoque preventivo frente al sistema tradi-
cional de control basado en la inspeccion y muestreo del producto final.

Anticuerpos: Son proteinas producidas por el sistema inmunoldgico para identificar y neutralizar las
sustancias daninas y extranas al cuerpo, llamadas antigenos.

Arbol de decisiones: Herramienta de ayuda para la toma de decisiones. Consiste en una secuencia
ordenada de preguntas que en funcién de las respuestas conduce a distintas decisiones.

Auditoria: Examen metddico e independiente que se realiza para determinar si las actividades realiza-
das y los resultados obtenidos cumplen las disposiciones previamente establecidas, y si estas disposi-
ciones se llevan realmente a cabo y son adecuadas para alcanzar los objetivos.

Autoinmune: El sistema inmunitario ataca las células del propio organismo.

Buenas Practicas de Manufactura: Constituyen una herramienta inicial basica para lograr productos
alimenticios inocuos y de calidad.

Contaminacién: Introduccién indeseada de impurezas en la materia prima, material de embalaje, pro-
ducto intermediario, y/o producto terminado durante la fabricacion.

Desinfeccion: Reduccién, por medio de agentes quimicos y/o métodos fisicos, del niimero de microor-
ganismos presentes en el entorno, hasta un nivel que no ponga en peligro la inocuidad o idoneidad
de los alimentos.

Desvio: Situacion existente cuando la especificacion es incumplida.

Diametro aerodinamico: Didmetro de una particula esférica de densidad igual a uno, que tiene en el
aire la misma velocidad de sedimentacion que la particula considerada.

Gliadinas: fraccion del gluten (trigo) soluble en alcohol 60-70%. Forman parte de la fraccion de prola-
minas, de acuerdo a la clasificacién de proteinas de Osborne (1914).

Gluteninas: fracciéon del gluten (trigo) insoluble en alcohol, y solubles en medio acido o alcalino, de-
tergentes, entre otros. Forman parte de la fraccién de glutelinas, de acuerdo a la clasificacién de pro-

teinas de Osborne (1914).

Granel: Material procesado que se encuentra en su forma final, y que sélo requerira ser acondicionado
o embalado antes de convertirse en producto terminado.

Gravedad: Magnitud de un peligro o el grado de las consecuencias que pueden resultar cuando ese
peligro existe.

Hipersensibilidad: Reacciones adversas a los alimentos de origen no tdxico.



Manejo Integral de Plagas: Es la utilizacién de todos los recursos necesarios, por medio de proce-
dimientos operativos estandarizados, para minimizar los peligros ocasionados por la presencia de
plagas. El MIP es un sistema proactivo que se adelanta a la incidencia del impacto de las plagas en los
procesos productivos.

Mantenimiento Preventivo: Accidn de caracter periddica y permanente que tiene la particularidad de
prever anticipadamente el deterioro producto del uso y agotamiento de la vida Gtil de componentes,
partes, piezas, materiales y en general, elementos que constituyen la infraestructura o la planta fisica,
permitiendo su recuperacién, restauracion, renovacién y operacion continua, confiable, segura y eco-
némica, sin agregarle valor al establecimiento.

Medida de Control: Accién o actividad que puede realizarse para prevenir o eliminar un peligro rela-
cionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Medidas Correctivas: Accion tomada para eliminar la causa de una No Conformidad detectada. Puede
haber mas de una causa para una No Conformidad.

Medidas Preventivas: Accién tomada para eliminar la causa de una No Conformidad potencial u otra
situacién potencial no deseable.

No Conformidades: Es aquella desviacidon o incumplimiento respecto a los requisitos especificados.

Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicién en que éste se
halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.

Prolamina: Se entiende a la fraccion del gluten que puede extraerse con etanol al 40-70 %.

Punto de Control: Cualquier punto en un proceso donde pueden ser controlados factores bioldgicos,
quimicos o fisicos.

Reproceso: Repeticion de una o mas etapas que ya forman parte del proceso de fabricacién estable-
cido en un lote de producto que no cumple con las especificaciones

Riesgo: Estimacion de la probabilidad de ocurrencia de un peligro

Validacion: Accion documentada, para establecer y demostrar que un proceso o procedimiento con-
duce necesariamente y efectivamente al objetivo requerido.
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