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Buenas Practicas de Manufactura en
Establecimientos elaboradores de Alimentos
Libres de Gluten

La Enfermedad Celiaca (EC) es un trastorno del intestino delgado causado por una respuesta inmunolégica compleja al gluten. El gluten es

una proteina de reserva que se encuentra en el trigo y otros cereales como el centeno, la cebada y la avena. La enfermedad celiaca origina

una serie de sintomas de debilidad (ver cuadro 1), pero las personas afectadas pueden recuperarse totalmente si siguen una dieta apropia-

da sin gluten.

Estudios preliminares en la Republica Argentina indican una prevalencia aproximada de 1: 200. Sin embargo, actualmente se estima que 1

de cada 100 argentinos es celiaco, por lo que habria aproximadamente 400.000 celiacos en el pais.
Siendo la dieta libre de gluten el tnico tratamiento disponible para esta dolencia, el suministro de alimentos libres de gluten (ALG) resulta
entonces fundamental. El rol que tenemos como Autoridad Sanitaria de verificar esta condicién es sumamente importante. En esta edicion

nos abocaremos a las condiciones/ buenas practicas que un establecimiento que elabora ALG debe cumplimentar.

Algunas definiciones de Codex Alimentarius

Gluten: fraccion proteinica del trigo, el centeno, la cebada y la avena o sus variedades hibridas y derivados de los mismos, que
algunas personas no toleran y que es insoluble en agua y en 0,5M NaCl.

Prolaminas: fraccion del gluten que puede extraerse con etanol al 40-70%. La prolamina del trigo es la gliadina, la del centeno es
la secalina, la de la cebada es la hordeina y la de la avena es la avenina.

Fuente: Codex Stan 118-1979 (adoptado en 1979; enmendado en 1983; revisado en 2008)
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El gluten es un grupo de proteinas presente en algunos cereales, especialmente en el trigo. Esta relacionado también con otros 4 2
cereales de grano, como el centeno, la cebada y la avena, debido a que estos granos poseen algo de gluten en su composicion. :
Cuando la harina de uno de estos cereales se mezcla con agua, dos proteinas del grano pertenecientes al grupo de las prolaminas, las gliadinas y
las glutaminas, se unen para formar una red proteica llamada gluten.
Propiedades Funcionales del Gluten
Cuando la harina de trigo, avena, cebada o centeno se mezcla con agua, las proteinas del grano pertenecientes al grupo de las prolaminas, se
unen para formar una red proteica llamada gluten. En el proceso de panificacion, las proteinas del gluten son las responsables de la elasticidad y
extensibilidad de la masa, asi como de la retencion de humedad, siendo cruciales para la obtencion de un buen pan. Sin ellas, el pan no poseeria
la estructura adecuada y tampoco elevaria (no leudaria). En el horneado, el gluten es el responsable de que los gases de la fermentacion se que-
den retenidos en el interior de la masa, haciendo que esta suba. Después de la coccion, la coagulacion del gluten es responsable de que el bollo

no se desinfle una vez cocido.

ENFERMEDAD CELIACA (EC) O CELIAQUIA

Mucosa intestinal en"EC -

La enfermedad celiaca es un trastorno del intestino delgado causado por una respuesta inmunolégica compleja al gluten. En el caso de la
enfermedad celiaca, el gluten presente en los alimentos dafia el revestimiento del intestino delgado, lo que a su vez impide que el organismo
digiera y absorba apropiadamente los alimentos. El resultado es una malnutricion crnica, con una deficiencia de calorfas y nutrientes esencia-

les, como proteinas, vitaminas y minerales.

Los sintomas clasicos de este trastorno estan relacionados con la mala absorcién de los alimentos que provoca diarrea, retortijones intestina-
les, hinchazén abdominal y malnutricion, causando pérdida de peso en personas adultas, inhibicidn del crecimiento en nifios, anemia y proble-

mas 0seos, entre otras manifestaciones.

En nifios: suele presentarse "diarrea cronica" (sindrome de mala absorcin), vémitos reiterados, marcada distension abdominal, falta de masa
muscular, pérdida de peso, retraso del crecimiento, escasa estatura, cabello y piel secos, descalcificacion, inapetencia, mal caracter.
En adolescentes: dolor abdominal, falta de &nimo, rechazo a la actividad deportiva, retraso en el ciclo menstrual.

En adultos: descalcificacion, diarreas, fracturas espontaneas, desnutricion, abortos espontaneos, impotencia.

El Unico tratamiento es una dieta estricta y de por vida con alimentos sin T.A.C.C. El diagndstico se realiza por serologia (deteccion de
marcadores seroldgicos altamente especificos-“autoanticuerpos™) y se confirma mediante biopsia intestinal. Jaméas se debe comenzar una

dieta Sin T.A.C.C. sin previa biopsia que la justifique.




ALIMENTOS LIBRES DE GLUTEN EN ARGENTINA

En el afio 2004, se incorpord al Codigo Alimentario Argentino la definicién de Alimentos Libres de Gluten (art. 1382 bis- Capitulo XVII -CAA)
estableciendo que se entiende por "alimento libre de gluten” al que esta preparado tnicamente con ingredientes que por su origen natural y por
la aplicacion de buenas préacticas de elaboracion — que impidan la contaminacion cruzada— no contiene prolaminas 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. Para comprobar la condicién de libre de gluten debera utilizarse aquellas técnicas que la Autoridad Sani-
taria Nacional evallie y acepte. Estos productos se rotularan con la denominacion del producto que se trate seguido de la indicacion "libre de
gluten” debiendo incluir ademas la leyenda "Sin TACC" en las proximidades de la denominacion del producto con caracteres de buen realce,
tamafrio y visibilidad.

La condicion de libre de gluten, de acuerdo a lo establecido en el CAA (art. 1383), incluye la presentacion de:
M andlisis que avale la condicién de "libre de gluten" otorgado por un organismo oficial o entidad con reconocimiento oficial
A programa de buenas practicas de fabricacién, con el fin de asegurar la no contaminacién con derivados de trigo, avena,

cebada y centeno en los procesos, desde la recepcion de las materias primas hasta la comercializacion del producto final

1. Andlisis que avale la condicion de libre de gluten [ Sin TACC: sin Trigo, Avena, Cebada ni Centeno

La determinacion del contenido de gluten en los alimentos se basa en un método por enzimoinmunoensayo (ELISA). Se trata de un ELISA tipo
sandwich para el andlisis cuantitativo de las prolaminas del trigo, centeno y la cebada. Puede ser usado tanto para alimentos no procesados
(harinas a granel, por ejemplo) como para alimentos procesados (fideos, alimentos listos para consumo, salchichas, productos de panaderia,
bebidas, etc.).El anticuerpo que se utiliza reacciona con las prolaminas toxicas para las personas sensibles al gluten, sin que se produzca

reaccion cruzada con los otros cereales o constituyentes de los alimentos.

ANMAT- INAL, basandose en el consenso internacional al respecto, ha adoptado el método R5 Méndez (ELISA). EI mismo es método oficial

AOAC (Association of Analytical Communiities— www.aoac.org) y es el recomendado como método aprobado por Codex Alimentarius.

Este ELISA —R5 es superior en sensibilidad y especificidad a otros anticuerpos utilizados en diferentes kits comerciales. Ademas, el método
utiliza un estandar de gliadina (PWG gliadin) validado en un estudio interlaboratorio internacional (llevado adelante por el Working Group on
Prolamin Analysis and Toxicity) y presentado en el 8th International Symposium on Clinical and Inmunological Problems of Food Allergy en
Venecia (marzo 2001). EI PWG gliadin esté certificado como material de referencia por el Joint Research Centre IRRM (Institute for Reference
Materials and Measurements) de la Union Europea.

Respecto del limite de deteccion, y a los efectos de aumentar la seguridad, el INAL ha establecido el valor de 10 mg/kg expresado como glu-
ten (equivalente a 0.5 mg% de gliadina). Se consideran positivos todos aquellos productos que superen el limite de deteccion del método.
Actualmente, esta técnica analitica se realiza en los laboratorios de INAL, ASSAL (Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria), Laboratorio

Central de Salud Publica de la Provincia de Buenos Aires (en proceso de puesta a punto) y CEPROCOR (provincia de Cérdoba).




2. Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las buenas practicas (BP) constituyen una herramienta fundamental para la obtencién de ALG. El gluten puede ser agregado de manera no
intencional a los alimentos como resultado de “malas practicas” (como por ejemplo formulacién inadecuada, superficies contaminadas por lim-

pieza ineficaz, errores humanos) o por utilizar como materia prima productos con gluten.

La identificacion de riesgos, puntos (criticos) de control y medidas preventivas resulta fundamental en la manipulacién de ALG. A continuacion,
iremos detallando qué aspectos de las BP deben tenerse especialmente en cuenta para prevenir la contaminacién con gluten e indicaremos
recomendaciones para prevenir/ controlar la misma. Si bien, ahondaremos en las BPM, es importante destacar que estos principios deben apli-

carse desde la produccién primaria (proveedores) para evitar la introduccion de gluten en la cadena de los ALG.

En el contexto de la EC, la contaminacion cruzada es el proceso mediante el cual un ALG pierde
ése status debido a que entra en contacto con “algo” que no es libre de gluten, pudiendo oca-

sionar sintomas severos en personas con intolerancia al gluten de consumir el producto

Es importante tener presente que segun lo establece el CAA; los ALG son alimentos dietéticos y como tales, deben cumplir tanto
los articulos 1382 bis y 1383 como una serie de exigencias adicionales comunes a todos los alimentos de régimen (Capitulo XVI| del
CAA), a saber::

@*  |os establecimientos deben contar con Director Técnico (art. 1346)

@ |os alimentos deben ser acondicionados en sus lugar de elaboracion o en otras plantas de la empresa en envases

bromatoldgicamente aptos. Esta expresamente prohibido su fraccionamiento y expendio a granel o al detalle
(articulo 1341)

No se podra hacer mencion de su empleo en determinados estados patoldgicos en los rétulos, indormaciones o
anuncios de los productos (articulo 1343)

@ Qtros requisitos de rotulacion y microbioldgicos (ver arts. 1340, 1344 y 1345)

Ademas, se deben tener en cuenta los articulos especificos del C.A.A. correspondientes a la versién comin del alimento, es decir,

sin la modificacion para ser considerada dietético.

Los establecimientos que elaboran ALG deben tener establecida la frecuencia de analisis para la verificacion y seguimiento
de las medidas de control implementadas. Se recomienda que se analice ademas del producto final, el alimento en etapas

intermedias del proceso, asi como las materias primas, superficies en contacto, envases, etc.




A los efectos del registro de un ALG, las Autoridades Bromatolégicas deben evaluar:

4 La composicion.

™ El programa de BPM.

™ El analisis que avale la condicion de libre de gluten.

4 El certificado de Registro de Establecimientos de la firma elaboradora.
La denominacién de dicho ALG sera la denominacion del producto que se trate seguida de la indicacién "libre de gluten". Asimismo, en el rétulo
se debera consignar la leyenda “Sin TACC” en las proximidades de la denominacién y en un lugar visible.
Una vez aprobado el producto, la Autoridad Bromatoldgica debera, en un plazo de 7 dias, girar a la Autoridad Sanitaria Nacional (INAL), a los
efectos de su incorporacion en el Listado de Alimentos Libres de Gluten oficial, la siguiente documentacion:

A Una nota oficial.

M Copias de los certificados de RNPA.

™ Copias de los rétulos aprobados.
El Listado esta publicado en la pagina web de ANMAT y se actualiza bimensualmente (para consultar el listado vigente, hitp://www.anmat.gov.ar/
alimentos/gluten/Listado_LibresGluten 18-11-2008.pdf)

ALG: Origenes de la Contaminacién Cruzada

Produccién Primaria, Cosecha y Almacenamignto

En este nivel, los cereales libres de gluten pueden contaminarse con granos que si contienen gluten si no se toman medidas preventivas efectivas
durante todo el ciclo productivo, cosecha, transporte y almacenamiento de los mismos. Los elaboradores de ALG deben seleccionar sus proveedo-
res de materias primas exclusivamente de aquellos productores que tienen implementadas practicas para la minimizacién de este riesgo y su con-
trol. El siguiente es un listado (no exhaustivo) de medidas preventivas basicas:
A. Produccion vegetal
@~ Plantar sélo semillas certificadas (que garantiza pureza de variedad y especie)
@~ De existir rotacion de cereales, cuidar que ésta se realice de manera adecuada (de una rotacion a la siguiente, pueden quedar semillas
viables que contaminarian la cosecha posterior)
@~ Realizar una limpieza adecuada de todos los equipos que se utilizan en esta etapa para evitar que queden restos de semillas
B. Cosecha
- Limpiar adecuadamente todo el equipamiento de cosecha y transporte para evitar que material remanente de la cosecha anterior contamine
la actual
- En aquellos establecimientos grandes y complejos, es esencial la estandarizacion de las operaciones, especialmente en lo que refiere a
carga, descarga y almacenamiento
C. Almacenamiento
*  Debe operarse bajo estrictas condiciones de higiene. Las instalaciones (silos, galpones) seran limpiadas minuciosamente cada vez que se
vacien previo a la introduccién de un nuevo lote para prevenir la contaminacion cruzada. Las condiciones de manipulacion en el area deben
ser aquellas que minimicen el riesgo de contaminacion cruzada.
Realizar periddicamente andlisis que certifiquen la ausencia de gluten en los productos (ver técnica) en laboratorios autorizados y que reali-

cen la metodologia oficial
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@ Programar e implementar un sistema de auditorias para verificar que se tengan bajo control todos los puntos sefialados. Las mismas
deben realizarse periédicamente.
- Deben llevarse registros en todas las etapas para minimizar la posibilidad de contaminacién cruzada

D. Otras fuentes de contaminacion

En la industria molinera, los productos libres de gluten también son susceptibles de contaminacion cruzada (maquinaria, utensilios, polvo de
harina en suspensién, manos o ropa del personal), especialmente en aquellos establecimientos en los que ademas de productos libres de
gluten, se producen/ procesan y/ o fraccionan alimentos que si contienen gluten. La higiene estricta del personal, la capacitacién para minimi-
zar los riesgos v el etiquetado adecuado de los productos (la posibilidad de “mezclar” accidentalmente productos con y sin TACC es real) son

los aspectos mas importantes a tener en cuenta.

Medidas preventivas para ALG

Independientemente de la escala y complejidad del establecimiento, es su obligacién asegurar la inocuidad de los productos que elabora. La inocuidad

y cal

de Manufactura desarrollado e implementado por el establecimiento que se adapte especificamente a su situacién y condiciones particulares es condi-

cion

idad de los ALG se consiguen mediante sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos: BPM y HACCP. Un Programa de Buenas Practicas

sine qua non para elaborar ALG. Esto incluye contar con procedimientos e instructivos estandarizados y registros de las operaciones que se reali-

zan en la firma para garantizar y documentar asi las Buenas Practicas.

Los aspectos claves para los elaboradores de ALG incluyen:

1.Materias primas
2.Control de Proceso
3.Instalaciones

4 .Envasado y Etiquetado
9.Higiene

6.Capacitacion del personal

1. Materias Primas

Es

importante el trabajo conjunto con los proveedores de materias primas e ingredientes. Las materias primas utilizadas en la produccién, manipula-

cion, transformacién de productos sin gluten no deben contener gluten ni estar elaboradas a partir de éste.
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Trabajar solo con proveedores que tengan implementado un sistema para prevenir y controlar la contaminacion con gluten
Pedir certificado de analisis que respalde la condicién sin TACC de las materias primas

Solicitar notificacién previa de cualquier cambio en las formulaciones de los proveedores

En el caso de cambiar de proveedor, es preciso realizarle una auditoria exhaustiva para evaluar sus medidas de control y analisis como

garantia de que la materia prima es libre de gluten.

Transporte: Nunca deberén ir partidas de producto sin gluten en el mismo transporte con otras partidas convencionales a no ser que estén
perfectamente cerradas, envasadas, embaladas y etiquetadas.

Trazabilidad: El productor debe disponer de un procedimiento de trazabilidad donde se detalle la definicion del lote, el sistema de codifica-
cion establecido, los registros que intervienen en el control y las responsabilidades establecidas. Los productos deben ser trazables desde el
origen de sus materias primas hasta el cliente al que son expedidos, sin que se produzcan discontinuidades de la informacién en la produc-
cion, manipulacion o en el aimacenamiento

Durante el almacenamiento, mantenga fehacientemente separados los productos con TACC de aquellos sin TACC. Asimismo, identifig

claramente los productos almacenados
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2. Control de Proceso
Es una buena préctica, para el caso de establecimientos que elaboran tanto alimentos sin TACC como con TACC, la identificacion de utensilios

equipos exclusivos para uso sin TACC (colores diferentes, sectorizacion efectiva)

Para aquellos locales que elaboran ALG y alimentos con gluten, la planificacion y organizacion es clave para minimizar los riesgos de una potencial
contaminacion cruzada. Se recomienda elaborar los ALG al inicio de las operaciones cuando el riesgo de contaminacién por polvo suspendido es

minimo y las instalaciones, ropas y equipos se encuentran completamente limpios.

M Proteja adecuadamente las lineas de proceso para evitar contaminacion cruzada durante las operaciones y al finalizar las mismas.
M En el caso de productos farinaceos sin gluten, luego del horneado deben ser enfriados en un area separada donde no exista manipulacion
de productos con gluten. De no ser esto posible, deben ser cubiertos, debidamente identificados y separados fehacientemente para evitar la
contaminacion cruzada y el mezclado accidental de productos.
M Diagrame el proceso de manera tal que queden reflejados todos los procesos productivos con sus entradas y salidas de productos, asi
como los posibles cruces entre el area sin gluten y con gluten (para los establecimientos que corresponda).
4 Si se realizan actividades de disefio de nuevos productos especiales sin gluten, se deben llevar a cabo controles de su seguridad y estudia
y documentar adecuadamente los puntos criticos de su proceso de obtencién.
A Debe existir un tratamiento preestablecido para los productos no conformes. Cuando se detecte una contaminacién por gluten de una parti-
da, o lote de producto sin gluten dentro de la propia industria que provoque el no cumplimiento, la partida debera identificarse fisicamente
como “PARTIDA CONTAMINADA” y abandonar su ubicacion en la zona de productos sin gluten en el menor tiempo posible. Este lote de

bera pasar inmediatamente a ser tratado como convencional (con gluten) y registrarse este hecho.

3. Instalaciones

El disefio/ layout del establecimiento es un aspecto clave para prevenir la ocurrencia de contaminacion cruzada. Las posibilidades de contamina
cion pueden ser drasticamente minimizadas si las instalaciones son exclusivas para la elaboracion de ALG. Cuando sea posible, deben dedicarse
plantas /ambientes/ sistemas / lineas exclusivos para la elaboracion de sin TACC. Si esto no es posible, se debe trabajar con especial énfasis en la
“separacion” como medio de minimizar la contaminacién cruzada. Esto puede lograrse a través del uso de barreras fisicas (utensilios exclusivos
para sin y con TACC por ejemplo).
M Las paredes deben ser disefiadas, construidas, acabadas y mantenidas para evitar la acumulacion de suciedad, reducir la condensacion, la
aparicion de moho y facilitar su limpieza
™ El suelo debera estar disefiado para responder a las demandas del proceso y debe resistir los materiales y los métodos de limpieza. Debera
ser impermeable y mantenerse en buenas condiciones
M Deben utilizarse equipos, platos, moldes, asaderas, tablas de cortar, superficies en contacto directo durante el preparado, horneado y enva
sado de ALG SEPARADOS Y DEBIDAMENTE IDENTIFICADOS de aquellos que se utilizan para los alimentos convencionales. Si esto
fuera imposible, debe existir una limpieza rigurosa y minuciosa de las superficies previo a su uso.

M Monitorear el mantenimiento del equipamiento, el sistema de ventilacion y control de polvo.

Cuando se utilizan las mismas lineas y equipos de fabricacion / produccion para la obtencion de productos “sin glu-

ten” y para otros que no lo son, se deben realizar las siguientes acciones:

1- Operaciones de limpieza que garantizan que no puede haber mezclas o ningun tipo de contaminacion cruzada.

2- La primera cantidad de producto sin gluten que salga de las lineas de produccion no se considera como tal y se

elimina o se comercializa como producto convencional.
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EL HACCP no es de aplicacion obligatoria para los establecimientos que elaboran ALG en Argentina, pero creemos que su implementa- |
cion o al menos el “enfoque HACCP’ es de suma utilidad en este tipo de locales.
= Realice un andlisis de riesgos considerando el peligro de contaminacion por gluten durante todas las fases productivas
= Donde exista un peligro de contaminacion del producto sin gluten con gluten se desarrollaran medidas preventivas ade-
cuadas para minimizar o eliminar el riesgo.
= En las posibles fases o procedimientos del proceso donde existe riesgo de contaminacion por gluten es recomendable
4 Determinar los Puntos de Control Criticos (PCC),

Establecer los Limites Criticos

4
M Establecer las acciones correctivas que se implementaran cuando un PCC no esta bajo control
™

(&

4. Envasado y Etiquetado

Establecer de un sistema documental que justifique todas las actuaciones: registros, planes, fichas /

El material y el equipo de envasado constituyen una fuente potencial de contaminacién cruzada para productos sin TACC. El etiquetado adecuado es
el principal medio para informar al consumidor acerca de la presencia potencial de gluten.
Es importante destacar que el C.A.A. no permite la declaracién “Contiene gluten / almidén” para aquellos alimentos que no sean ALG. No obstante, si

el almidén es uno de los ingredientes del producto, debe ser declarado en la lista de ingredientes.

En lo que respecta a los ALG en venta al mostrador, por tratarse de productos de elaboracion artesanal no envasados, es competencia de los munici-

pios la aprobacion de los establecimientos y de los productos.

El material de envasado de ALG que esté en contacto directo con el alimento deberia ser testeado para asegurar que no contenga ninguna sustancia

toxica para los celiacos, por ejemplo, envases biodegradables en cuya composicién se encuentran polimeros de celulosa obtenidos de trigo.

5. Higiene
La Higiene es un aspecto de suma importancia en todos los establecimientos elaboradores de alimentos, pero en aquellos que elaboran ALG adquie-
re alin mayor relevancia:
M Debe contarse con Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) y debe existir un responsable de su imple-
mentacion.
™ Todo el personal, incluidos los de contratacién temporaria, debe estar entrenado y sensibilizado en la tematica.
4 En aquellos establecimientos en los que no se cuenta con instalaciones exclusivas para ALG, debe validarse la efectividad de los
procedimientos de higiene como método de controlar la contaminacion con gluten.
™ Es importante asegurarse que el disefio e instalacidn del establecimiento y su equipamiento permitan la limpieza adecuada
4] Los agentes quimicos, mecanicos y métodos de limpieza seleccionados deben ser los adecuados a las condiciones particulares del
establecimiento (por e]. Limpieza seca o hiimeda)
M Se debe minimizar el uso de aire a presion como método de limpieza en aquellas areas donde se trabaja con gluten. Esto favore-
cerfa la contaminacion con gluten en otros sectores

™ Se debe verificar la higiene de las instalaciones/ equipo




VALIDACION DE MEDIDAS DE CONTROL

En el entorno actual de controles de inocuidad de los alimentos basados en sistemas que proporcionan flexibilidad respecto a la
seleccién de las medidas de control, la validacién de estas medidas adquiere una importancia mayor. Es precisamente por me-
dio del proceso de validacion que se puede demostrar que las medidas de control elegidas realmente son capaces de lograr, de

una manera constante, el nivel previsto de control del peligro.

Es importante hacer una clara distincion entre el papel que desempefia, respectivamente, la industria y las autoridades compe-
tentes en la validacién de las medidas de control. La industria es responsable de la validacion de las medidas de control, mientras
que la autoridad competente se asegura de que la industria tenga sistemas eficaces para la validacion y de que las medidas de

control estén debidamente validadas.
Concepto de Validacion

La validacién se concentra en la recoleccion y la evaluacion de informacion cientifica, técnica y de observacion, para determinar
si las medidas de control son o no capaces de lograr su propésito especifico en funcién de control de peligros. Implica la medi-
cion del rendimiento frente a un resultado u objetivo deseado de inocuidad de alimentos, con respecto a un nivel requerido de
control del peligro.

La validacién se lleva a cabo en el momento en que se disefia una medida de control o un sistema de control de inocuidad de los

alimentos, o cuando los cambios surgidos indican la necesidad de una revalidacion.
Interrelaciones entre la validacion, la vigilancia y la verificacion

Con frecuencia existe confusion entre los conceptos de validacion, vigilancia y verificacion. Tanto la vigilancia como la verificacion
se realizan tras la aplicacion de las medidas de control validadas. Ambas son herramientas utilizadas para corroborar si las medi-
das de control se estan cumpliendo y para demostrar que funcionan segun lo previsto.
= La vigilancia de medidas de control es el proceso continuo de la obtencion de informacion en la fase en que
se aplica la medida de control. La informacion establece que la medida de control esta funcionando segun lo
previsto, es decir, dentro de los limites establecidos.
= La verificacion es una actividad continua que se utiliza para determinas que las medidas de control se han

puesto en practica segun lo previsto.

Fuente: Codex Alimentarius- CAC/GL 69-2008
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6. Capacitacion del Personal
La mejor medida preventiva para evitar la contaminacion cruzada con gluten es la sensibilizacién y el entrenamiento del personal. Debe tener-
se bien presente que los ALG pueden contaminarse a través de las manos, ropas, aire y superficies de trabajo que contenga residuos de hari-
nas con gluten. La capacitacion deberia incluir:
M Conocimiento general sobre la celiaquia y su relacion con la presencia de gluten en alimentos
4} Procedimientos para el control y la prevencion de la contaminacion con gluten (lavado de manos, practicas de manipulacion,
ropas)
M Documentacion (registros) adecuados en la linea de proceso
4} Todos los empleados del establecimiento, incluso los temporarios, deben recibir entrenamiento en la tematica. Esta capacita-
cion debe documentarse
M El entrenamiento debe realizarse previo al inicio de sus funciones en el establecimiento. Se recomienda realizar talleres

anuales para refrescar conceptos y revisar malas practicas

GUIA PARA LA INCORPORACION AL LISTADO DE ALIMENTOS LIBRES DE GLUTEN
(Ley nro. 24.827 y su modificatoria Ley nro. 24.953)

El Ministerio de Salud de la Nacién a través de la ANMAT-INAL, es el encargado de confeccionar el listado de productos alimenticios que no con-
tienen gluten de trigo, avena, cebada o centeno en su férmula quimica, incluidos sus aditivos.

El listado se nutre con el registro actualizado que llevan las distintas jurisdicciones bromatoldgicas de aquellos alimentos de elaboracién nacional
o importados que cumplen con la condicidn de libres de gluten de acuerdo a lo establecido en el CAA. El mismo es publicado anualmente y sus
modificaciones, en forma bimensual.

Es de resaltar que los titulares de certificados de inscripcién de alimentos que hayan sido aprobados de acuerdo con el segundo parrafo del arti-
culo 235 del C.A.A. (derogado por el articulo 4° de la resolucién Conjunta 120/2003 SPRRS y 516/2003 SAGPyA) deberan reinscribir los produc-
tos ante la Autoridad Sanitaria [Jurisdiccion Bromatoldgica correspondiente] presentando el manual de BPM y el andlisis que avale la ausencia de
gluten de los productos con caracter previo al otorgamiento del nuevo certificado de RNPA y rétulo aprobado. En la denominacion debera constar
la indicacion “Libre de gluten”, y en sus proximidades se debera consignar la leyenda “Sin T.A.C.C. (articulo 1382 bis).”

Por todo lo expuesto, y a los fines de dar cumplimiento a la Ley 24.827 (listado de ALG), luego de otorgado el registro (ya sea para un nuevo
alimento o para uno que se ha reinscripto como ALG de acuerdo a la norma), las Autoridades Jurisdiccionales deberan enviar inmediatamente al
INAL / ANMAT una nota oficial acompafiada de:

@ Unlistado en donde se enumeren los ALG en cuestion (con sus datos: denominacion, marca y RNPA).
@ Copias de los certificados de RNPA.

@ Copias de los rétulos aprobados
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Marco Normativo

=  Ley24.827

Establece que la Autoridad Sanitaria Nacional llevara un registro actualizado de los productos aptos para
enfermos celiacos (ALG), el cual sera publicado una vez al afio y actualizado en forma bimensual
http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/anexos/40000-44999/44035/norma.htm

=  Ley24.953

Modifica a la ley 24.827, y establece que los ALG ‘llevaran impreso en sus envases, envoltorios, marbe-
te, etiqueta o rétulo de modo perfectamente distinguible el simbolo que establezca el Poder Ejecutivo
nacional que indica esa particularidad”.
http://www.infoleg.gov.ar/infoleglnternet/anexos/50000-54999/50749/norma.htm

= Cddigo Alimentario Argentino- Capitulo XVII- Arts. 1382 bis y 1383
http://www.anmat.gov.ar/codigoa/Capitulo_XVII.pdf

= Resolucion 1560/2007

Créase el Programa Nacional de Deteccién y Control de la Enfermedad Celiaca, a fin de contribuir a la
deteccion temprana de la enfermedad y al fortalecimiento del Sistema Nacional de Control de Alimentos.
http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/anexos/135000-139999/135022/norma.htm

Segun lo estipulado en la Resolucién 1560/2007, el Ministerio de Salud de la Nacién promovera y apoyara a
seis laboratorios pertenecientes a la RENALOA (uno por region sanitaria: Cuyo, NOA; NEA, Patagonia, Centro

y GCBA) dotandolos del equipamiento e insumos necesarios para poder realizar el analisis de los ALG. Para-

lelamente, formara cientifica y técnicamente a sus agentes por intermedio del INAL para la ejecucion de la

técnica analitica oficial y la interpretacion de los resultados.

Aquellos analistas que realicen tareas en laboratorios oficiales de control de alimentos y que deseen recibir

formacion y entrenamiento para la puesta a punto de la técnica, se pueden contactar por correo electrénico a

7

renaloa@anmat.gov.ar o redinspectores@anmat.gov.ar.

>>PARA SEGUIR LEYENDO

] Metodologia Analitica http://www.r-biopharm.com/product site.php?product id=252

@ Codex Alimentarius. Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la Inocuidad de los Alimentos CAC/GL 69-2008

http://www.codexalimentarius.net/web/standard list.do?lang=es

[0  Codex Alimentarius. NORMA DEL CODEX RELATIVA A LOS ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES DESTINADOS A
PERSONAS INTOLERANTES AL GLUTEN- CODEX STAN 118 — 1979 http://www.codexalimentarius.net/web/standard_list.do?lang=es

A ANMAT- Listado de Alimentos Libres de Gluten (vigente a enero 2009) http://www.anmat.gov.ar/alimentos/gluten/Listado_LibresGluten 18-11-

2008.pdf



http://www.r-biopharm.com/product_site.php?product_id=252
http://www.codexalimentarius.net/web/standard_list.do?lang=es
http://www.codexalimentarius.net/web/standard_list.do?lang=es
http://www.anmat.gov.ar/alimentos/gluten/Listado_LibresGluten_18-11-2008.pdf
http://www.anmat.gov.ar/alimentos/gluten/Listado_LibresGluten_18-11-2008.pdf
mailto:renaloa@anmat.gov.ar
mailto:redinspectores@anmat.gov.ar
http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/anexos/40000-44999/44035/norma.htm
http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/anexos/50000-54999/50749/norma.htm
http://www.anmat.gov.ar/codigoa/Capitulo_XVII.pdf
http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/anexos/135000-139999/135022/norma.htm
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7y ANMAT

i Administracion Nacional de Medicamentos,
CHERY  Oficina Regiom o 5 Alimentos y Tecnologia Médica
él? Organizacion J(I\‘.ﬂundial de |a Salud Y 9

APRA

acional de Proteccion de Alimentos

Jornadas de la Red Nacional de Proteccion de Alimentos
(RENAPRA) Ao 2008

I Jornada Regional RENAPRA- Cuyo y Patagonia- Villa

I Jornada Regional RENAPRA- Centro, NOA y NEA- La
La Angostura, 26 de septiembre

Plata, 10 de octubre

Il Jornada Nacional RENAPRA ”Hacia el fortalecimiento

Il Jornada Nacional RENAPRA ”Hacia el fortalecimiento
de los lazos™- Rio Cuarto, 30 y 31 de octubre

de los lazos”- Rio Cuarto, 30 y 31 de octubre

RECESO SALUDABLE
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Renovacion anual de suscripcion a El Boletin del Inspector Bromatolégico

A los efectos de mantener actualizada la base de suscriptores de E/ Boletin, hemos implementado la renovacion de la
suscripcion anual. El plazo para renovarla para el periodo enero— diciembre 2009 vence el 31 de enero proximo.

Aquellos interesados en seguir recibiendo E/ Boletin, por favor enviar un correo electrénico a

elboletininal@anmat.gov.ar indicando en el asunto: Renovacion Suscripcion.

Nota: Tanto la suscripcion como su renovacion tienen caracter gratuito

>> LECTURAS SUGERIDAS

Guaias para Ia calidad
del o

Guias para la calidad del agua potable, tercera edicion

Volumen 1: Recomendaciones

http://www.who.int/water sanitation health/dwg/gdwg3 es fulll lowsres.pdf

La Guia ha sido elaborada por un grupo de expertos de la Organizacién Mundial de la Salud. La misma describe
un marco orientado a garantizar la inocuidad del agua potable y aborda las funciones y responsabilidades de los dife-

rentes interesados, incluidas las funciones complementarias de los érganos nacionales de reglamentacion, los pro-
veedores de agua, las comunidades y los organismos de vigilancia independientes.

Cuenta con amplia informacion acerca del modo de garantizar la inocuidad microbioldgica del agua potable, en parti-
cular por medio de planes de salubridad del agua completos y aplicados a sistemas concretos. Asimismo, contiene
informacion relativa a numerosos productos quimicos e informacion sobre productos quimicos y agentes patégenos

El Boletin del Inspector Bromatoldgico es una publicacion de la Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica por intermedio del Instituto Nacional

de Alimentos.

Se autoriza la reproduccion y difusion del material contenido en este producto informativo para fines educativos u otros fines no comerciales sin previa autorizacion escrita de la
ANMAT, siempre que se especifique claramente la fuente. Se prohibe la reproduccién de material contenido en este producto informativo para reventa u otros fines comerciales

sin previa autorizacion escrita de la ANMAT.

Administracidn Nacional de Medicamentos, Mariana Casaliba
Alimentos y Tecnologia Médica

Contacto: elboletininal@anmat.gov.ar
Estados Unidos 25 (1101) CABA

Agradecemos la participacion de Lic. Susana Balan,

‘\‘o'o' A N M AT Lic. Adriana Garbini, Farm./Lic. Ma. Luz Martinezy

Redaccion:  Roberta Sammartino
Disefio y Edicion: Ma Florencia Méndez

Roberta Sammartino
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